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I

(Πράξεις για την ισχύ των οποίων απαιτείται δηµοσίευση)

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 22ας Σεπτεµβρίου 2003
για τα γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα και ζωοτροφές

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
τα άρθρα 37 και 95 και το άρθρο 152 παράγραφος 4 στοιχείο β),

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (2),

τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών (3),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο
άρθρο 251 της συνθήκης (4),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η ελεύθερη κυκλοφορία ασφαλών και υγιεινών τροφίµων και
ζωοτροφών είναι θεµελιώδης πτυχή της εσωτερικής αγοράς
και συµβάλλει σηµαντικά στην υγεία και την ευηµερία των
πολιτών και διασφαλίζει τα κοινωνικά και οικονοµικά τους
συµφέροντα.

(2) Θα πρέπει να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της
ανθρώπινης ζωής και υγείας κατά την άσκηση των κοινο-
τικών πολιτικών.

(3) Για την προστασία της ανθρώπινης υγείας και της υγείας
των ζώων, τα τρόφιµα και οι ζωοτροφές που περιέχουν, απο-
τελούνται ή παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους
οργανισµούς (στο εξής καλούνται «γενετικώς τροποποιηµένα
τρόφιµα και γενετικώς τροποποιηµένες ζωοτροφές») θα
πρέπει να υπόκεινται σε µια αξιολόγηση ασφάλειας µέσω
κοινοτικής διαδικασίας προτού διατεθούν στην αγορά της
Κοινότητας.

(4) Οι διαφορές µεταξύ εθνικών νόµων, κανονισµών και διοικη-
τικών διατάξεων σχετικά µε την αξιολόγηση και την έγκριση
γενετικώς τροποποιηµένων τροφίµων και ζωοτροφών ενδέχε-
ται να αποτελούν εµπόδιο στην ελεύθερη κυκλοφορία τους,
δηµιουργώντας συνθήκες άνισου και αθέµιτου ανταγωνι-
σµού.

(5) Με τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 258/97 του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου και του Συµβουλίου, της 27ης Ιανουαρίου
1997, σχετικά µε τα νέα τρόφιµα και τα νέα συστατικά
τροφίµων (5), έχει προβλεφθεί διαδικασία έγκρισης στην
οποία συµµετέχουν τα κράτη µέλη και η Επιτροπή. Η διαδι-
κασία αυτή πρέπει να εναρµονισθεί και να γίνει περισσότερο
διαφανής.

(6) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 258/97 προβλέπει επίσης µια δια-
δικασία κοινοποίησης για τα νέα τρόφιµα που είναι κατ'
ουσία ισοδύναµα µε υπάρχοντα τρόφιµα. Ενώ η ουσιαστική
ισοδυναµία είναι βασικό στάδιο της διεργασίας αξιολόγησης
της ασφάλειας των γενετικώς τροποποιηµένων τροφίµων, δεν
αποτελεί από µόνη της αξιολόγηση της ασφάλειας. Προ-
κειµένου να εξασφαλισθεί η σαφήνεια, η διαφάνεια και ένα
εναρµονισµένο πλαίσιο για την έγκριση γενετικώς τροπο-
ποιηµένων τροφίµων, αυτή η διαδικασία κοινοποίησης θα
πρέπει να εγκαταλειφθεί σε ό,τι αφορά τα γενετικώς τροπο-
ποιηµένα τρόφιµα.

(7) Οι ζωοτροφές που αποτελούνται από ή περιέχουν γενετικώς
τροποποιηµένους οργανισµούς (ΓΤΟ) υποβάλλονται σήµερα
στη διαδικασία έγκρισης που προβλέπεται στην οδηγία 90/
220/ΕΟΚ του Συµβουλίου (6), και στην οδηγία 2001/18/ΕΚ
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
12ης Μαρτίου 2001, για τη σκόπιµη ελευθέρωση στο
περιβάλλον γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών (7). Για
τις ζωοτροφές που παράγονται από ΓΤΟ δεν υφίσταται δια-
δικασία έγκρισης. Θα πρέπει, συνεπώς, να καθιερωθεί µια
ενιαία, αποτελεσµατική και διαφανής κοινοτική διαδικασία
έγκρισης για τις ζωοτροφές που περιέχουν, αποτελούνται ή
παράγονται από ΓΤΟ.

(8) Οι διατάξεις του παρόντος κανονισµού θα πρέπει να εφαρ-
µόζονται επίσης στις ζωοτροφές για ζώα που δεν προορίζο-
νται για την παραγωγή τροφίµων.
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(9) Οι νέες διαδικασίες έγκρισης για τα γενετικώς τροπο-
ποιηµένα τρόφιµα και τις γενετικώς τροποποιηµένες ζωο-
τροφές θα πρέπει να περιλαµβάνουν τις νέες αρχές που
έχουν ορισθεί στην οδηγία 2001/18/ΕΚ. Οι διαδικασίες θα
πρέπει να αξιοποιούν περαιτέρω το νέο πλαίσιο για την αξιο-
λόγηση κινδύνων σε θέµατα ασφάλειας των τροφίµων που
έχει διαµορφωθεί µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των γενικών
αρχών και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για
την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των
Τροφίµων και τον καθορισµό των διαδικασιών σε θέµατα
ασφάλειας των τροφίµων (1). Συνεπώς, η διάθεση στην κοινο-
τική αγορά γενετικώς τροποποιηµένων τροφίµων και ζωοτ-
ροφών θα πρέπει να εγκρίνεται µόνον ύστερα από επιστηµο-
νική αξιολόγηση του υψηλότερου δυνατού επιπέδου, η
οποία θα διεξάγεται υπό την ευθύνη της Ευρωπαϊκής Αρχής
για την Ασφάλεια των Τροφίµων (εφεξής «Αρχή»), των κιν-
δύνων που παρουσιάζουν για την υγεία του ανθρώπου και
των ζώων και, κατά περίπτωση, για το περιβάλλον. Ύστερα
από αυτή την αξιολόγηση θα πρέπει να ακολουθεί µια από-
φαση διαχείρισης κινδύνων που λαµβάνεται από την Κοι-
νότητα, δυνάµει µιας κανονιστικής διαδικασίας που θα εξασ-
φαλίζει τη στενή συνεργασία της Επιτροπής και των κρατών
µελών.

(10) Η εµπειρία έχει δείξει ότι η έγκριση δεν θα πρέπει να χορη-
γείται για µία µόνο χρήση, όταν ένα προϊόν ενδέχεται να
χρησιµοποιηθεί και για τρόφιµα και για ζωοτροφές·
συνεπώς, τέτοιου είδους προϊόντα θα πρέπει να εγκρίνονται
µόνον εφόσον ικανοποιούν τα κριτήρια έγκρισης και για τα
τρόφιµα και για τις ζωοτροφές.

(11) ∆υνάµει του παρόντος κανονισµού, έγκριση µπορεί να
χορηγηθεί είτε σε ένα ΓΤΟ προκειµένου να χρησιµοποιηθεί
ως πρώτη ύλη για την παραγωγή τροφίµων και ζωοτροφών
ή σε προϊόντα που προορίζονται για την ανθρώπινη δια-
τροφή ή για τη διατροφή των ζώων και τα οποία περιέχουν,
αποτελούνται ή παράγονται από αυτόν τον ΓΤΟ, είτε σε τρό-
φιµα ή ζωοτροφές που παράγονται από έναν ΓΤΟ. Συνεπώς,
όταν ένας ΓΤΟ που χρησιµοποιείται στην παραγωγή τροφί-
µων ή ζωοτροφών έχει εγκριθεί δυνάµει του παρόντος κανο-
νισµού, τα τρόφιµα ή οι ζωοτροφές που περιέχουν, αποτε-
λούνται ή παράγονται από αυτόν τον ΓΤΟ δεν θα χρειάζεται
να υποβληθούν στη διαδικασία έγκρισης του παρόντος
κανονισµού, αλλά θα υπόκεινται στις απαιτήσεις που ορίζον-
ται στην έγκριση που έχει χορηγηθεί για τον ΓΤΟ. Επιπλέον,
τα τρόφιµα που καλύπτονται από µια έγκριση που χορηγεί-
ται δυνάµει του παρόντος κανονισµού εξαιρούνται των απαι-
τήσεων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97 σχετικά µε τα
νέα τρόφιµα και τα νέα συστατικά τροφίµων, εκτός εάν εµπί-
πτουν σε µία ή περισσότερες από τις κατηγορίες του άρθρου
1 παράγραφος 2 στοιχείο α) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
258/97 σε ό,τι αφορά ένα χαρακτηριστικό το οποίο δεν έχει
εξετασθεί για τους σκοπούς της έγκρισης που χορηγείται
δυνάµει του παρόντος κανονισµού.

(12) Η οδηγία 89/107/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµ-
βρίου 1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών σχετικά µε
τα πρόσθετα που µπορούν να χρησιµοποιούνται στα τρό-

φιµα τα οποία προορίζονται για ανθρώπινη διατροφή (2),
προβλέπει τη χορήγηση έγκρισης για πρόσθετες ύλες που
χρησιµοποιούνται στα τρόφιµα. Εκτός από αυτή τη διαδι-
κασία έγκρισης, οι πρόσθετες ύλες που χρησιµοποιούνται
στα τρόφιµα και περιέχουν, αποτελούνται ή παράγονται από
ΓΤΟ θα πρέπει να εµπίπτουν επίσης στο πεδίο εφαρµογής
του παρόντος κανονισµού για την αξιολόγηση της ασφά-
λειας της γενετικής τροποποίησης, ενώ η τελική έγκριση θα
πρέπει να χορηγείται µε βάση τη διαδικασία που προβλέπε-
ται από την οδηγία 89/107/ΕΟΚ.

(13) Οι αρτυµατικές ύλες που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής
της οδηγίας 88/388/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 22ας Ιου-
νίου 1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών
µελών στον τοµέα των αρτυµάτων που προορίζονται να
χρησιµοποιηθούν στα τρόφιµα και των βασικών υλικών από
τα οποία παρασκευάζονται (3) και οι οποίες περιέχουν, απο-
τελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ πρέπει επίσης να εµπί-
πτουν στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονισµού για
την αξιολόγηση της ασφάλειας της γενετικής τροποποίησης.

(14) Η οδηγία 82/471/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 30ής Ιουνίου
1982, σχετικά µε ορισµένα προϊόντα τα οποία χρησιµο-
ποιούνται στη διατροφή των ζώων (4), προβλέπει µια διαδι-
κασία έγκρισης για τα υλικά ζωοτροφών που παράγονται µε
τη χρήση διαφόρων τεχνολογιών οι οποίες ενδέχεται να
θέτουν σε κίνδυνο την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων και
του περιβάλλοντος. Αυτά τα υλικά ζωοτροφών που περιέ-
χουν, αποτελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ θα πρέπει όµως
να εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονι-
σµού.

(15) Η οδηγία 70/524/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 23ης Νοεµ-
βρίου 1970, περί των πρόσθετων υλών στη διατροφή των
ζώων (5), προβλέπει µια διαδικασία έγκρισης για τη διάθεση
στην αγορά πρόσθετων υλών που χρησιµοποιούνται στις
ζωοτροφές. Επιπροσθέτως αυτής της διαδικασίας, οι πρόσθε-
τες ύλες που χρησιµοποιούνται στις ζωοτροφές και περιέ-
χουν, αποτελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ θα πρέπει επίσης
να εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονι-
σµού.

(16) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να καλύπτει τρόφιµα και
ζωοτροφές που παράγονται «από» έναν ΓΤΟ αλλά όχι τρό-
φιµα και ζωοτροφές που παράγονται «µε» έναν ΓΤΟ. Το
κριτήριο προσδιορισµού είναι εάν ή όχι το υλικό που προέρ-
χεται από το γενετικώς τροποποιηµένο αρχικό υλικό είναι
παρόν στο τρόφιµο ή τη ζωοτροφή. Τα τεχνολογικά βοηθή-
µατα τα οποία χρησιµοποιούνται µόνο κατά τη διεργασία
παραγωγής τροφίµων ή ζωοτροφών δεν καλύπτονται από
τον ορισµό των τροφίµων ή των ζωοτροφών και συνεπώς
δεν συµπεριλαµβάνονται στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος
κανονισµού. Ούτε τα τρόφιµα και οι ζωοτροφές που έχουν
παρασκευασθεί µε τη βοήθεια γενετικώς τροποποιηµένων
τεχνολογικών βοηθηµάτων καλύπτονται από τον παρόντα
κανονισµό. Έτσι, προϊόντα που λαµβάνονται από ζώα που
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τρέφονται µε γενετικώς τροποποιηµένες ζωοτροφές ή
υποβάλλονται σε αγωγή µε γενετικώς τροποποιηµένα
φάρµακα, δεν υπόκεινται ούτε στις απαιτήσεις έγκρισης,
ούτε στις απαιτήσεις επισήµανσης του παρόντος κανονι-
σµού.

(17) Σύµφωνα µε το άρθρο 153 της συνθήκης, η Κοινότητα
συµβάλλει στην προώθηση του δικαιώµατος των κατανα-
λωτών για ενηµέρωση. Εκτός από τα άλλα είδη πληρο-
φόρησης του κοινού που προβλέπονται από τον παρόντα
κανονισµό, η επισήµανση των προϊόντων επιτρέπει στον
καταναλωτή να προβεί σε τεκµηριωµένη επιλογή και διευκο-
λύνει τις ορθές συναλλαγές µεταξύ πωλητή και αγοραστή.

(18) Το άρθρο 2 της οδηγίας 2000/13/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου και του Συµβουλίου, της 20ής Μαρτίου 2000,
για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχε-
τικά µε την επισήµανση, την παρουσίαση και τη διαφήµιση
των τροφίµων (1) ορίζει ότι η επισήµανση δεν πρέπει να
οδηγεί σε πλάνη τον αγοραστή, σε ό,τι αφορά τα χαρακτηρι-
στικά του τροφίµου, µεταξύ άλλων, σε ό,τι αφορά τη φύση,
την ταυτότητα, τις ιδιότητες, τη σύνθεση, τη µέθοδο παρασ-
κευής και παραγωγής.

(19) Πρόσθετες απαιτήσεις για την επισήµανση των γενετικώς
τροποποιηµένων τροφίµων προβλέπονται στον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 258/97, στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1139/98 του
Συµβουλίου, της 26ης Μαΐου 1998, για την υποχρεωτική
αναγραφή στοιχείων, στην επισήµανση ορισµένων τροφίµων
που παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανι-
σµούς, επιπλέον των προβλεπόµενων στην οδηγία 79/112/
ΕΟΚ (2), και στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 50/2000 της Επι-
τροπής, της 10ης Ιανουαρίου 2000, για την επισήµανση
των τροφίµων και των συστατικών τους που περιέχουν πρό-
σθετες και αρτυµατικές ύλες οι οποίες έχουν τροποποιηθεί
γενετικώς ή έχουν παραχθεί από γενετικώς τροποποιηµένους
οργανισµούς (3).

(20) Θα πρέπει να καθορισθούν εναρµονισµένες απαιτήσεις επι-
σήµανσης για τις γενετικώς τροποποιηµένες ζωοτροφές προ-
κειµένου να παρέχονται στους τελικούς χρήστες, ιδίως στους
κτηνοτρόφους, ορθές πληροφορίες για τη σύνθεση και τις
ιδιότητες των ζωοτροφών, ώστε να µπορούν να προβούν σε
τεκµηριωµένη επιλογή.

(21) Η επισήµανση θα πρέπει να περιλαµβάνει αντικειµενικές
πληροφορίες για το εάν ένα τρόφιµο ή µια ζωοτροφή περιέ-
χει, αποτελείται ή παράγεται από ΓΤΟ. Η σαφής επισήµανση,
ανεξάρτητα από την ικανότητα ανίχνευσης DNA ή πρωτενης
που προκύπτουν στο τελικό προϊόν συνεπεία της γενετικής
τροποποίησης, ικανοποιεί το αίτηµα µιας µεγάλης πλειοψη-
φίας καταναλωτών όπως έχει εκφραστεί σε πολυάριθµες
έρευνες, διευκολύνει την τεκµηριωµένη επιλογή και απο-
κλείει ενδεχόµενη παραπλάνηση των καταναλωτών σε ό,τι
αφορά τη µέθοδο παρασκευής ή παραγωγής.

(22) Επιπλέον, η επισήµανση θα πρέπει να δίνει πληροφορίες για
κάθε χαρακτηριστικό ή ιδιότητα που καθιστά ένα τρόφιµο ή
µια ζωοτροφή διαφορετικά από το συµβατικό αντίστοιχό
τους σε ό,τι αφορά τη σύνθεση, τη διατροφική αξία ή τα
αποτελέσµατα στη θρέψη, την προβλεπόµενη χρήση του
τροφίµου ή της ζωοτροφής και τις συνέπειες για την υγεία
ορισµένων τµηµάτων του πληθυσµού, καθώς και κάθε
χαρακτηριστικό ή ιδιότητα µπορεί να προκαλέσει ηθικούς ή
θρησκευτικούς ενδοιασµούς.

(23) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου και του Συµβουλίου της 22ας Σεπτεµβρίου
2003, σχετικά µε την ανιχνευσιµότητα και τη σήµανση των
γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών καθώς και την ανιχ-
νευσιµότητα των ειδών ανθρώπινης ή ζωικής διατροφής που
προέρχονται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανι-
σµούς (4), διασφαλίζει ότι οι πληροφορίες για τη γενετική
τροποποίηση θα πρέπει να διατίθενται σε κάθε στάδιο της
διάθεσης ΓΤΟ στην αγορά, καθώς και των τροφίµων και των
ζωοτροφών που παράγονται από ΓΤΟ και συνεπώς θα πρέπει
να διευκολύνεται η ορθή επισήµανση.

(24) Παρά το γεγονός ότι ορισµένες επιχειρήσεις αποφεύγουν να
χρησιµοποιούν γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα και ζωο-
τροφές, τέτοιου είδους υλικό µπορεί να είναι παρόν σε
ελάχιστα ίχνη στα συµβατικά τρόφιµα και τις συµβατικές
ζωοτροφές ως αποτέλεσµα τυχαίας ή τεχνικώς αναπό-
φευκτης παρουσίας κατά τη διάρκεια της παραγωγής σπό-
ρων, της καλλιέργειας, της συγκοµιδής, της µεταφοράς και
της επεξεργασίας· σε τέτοιες περιπτώσεις τα τρόφιµα ή οι
ζωοτροφές αυτές δεν πρέπει να υπόκεινται στις απαιτήσεις
επισήµανσης του παρόντος κανονισµού. Προς τούτο, θα
πρέπει να καθοριστούν όρια για την τυχαία ή τεχνικώς ανα-
πόφευκτη παρουσία γενετικώς τροποποιηµένου υλικού στα
τρόφιµα η τις ζωοτροφές, τόσο όταν επιτρέπεται εντός της
Κοινότητας η εµπορία του υλικού αυτού όσο και όταν η
περί ης ο λόγος παρουσία είναι ανεκτή δυνάµει του παρόν-
τος κανονισµού.

(25) Καλό είναι επίσης να ορίζεται ότι όταν το συνδυασµένο
επίπεδο τυχαίας ή τεχνικώς αναπόφευκτης παρουσίας του ως
άνω υλικού σε τρόφιµο ή ζωοτροφή, ή σε συστατικό τους
υπερβαίνει τα προαναφερόµενα όρια επισήµανσης, η
παρουσία αυτή θα πρέπει να δηλώνεται δυνάµει του παρό-
ντος κανονισµού, και να θεσπιστούν λεπτοµερείς οδηγίες για
την χρήση του. Θα πρέπει να προβλέπεται η δυνατότητα
καθορισµού χαµηλότερων ορίων, ιδίως για τρόφιµα και
ζωοτροφές που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ, ή για
να ληφθεί υπόψη η επιστηµονική και τεχνολογική πρόοδος.

(26) Οι υπεύθυνοι θα πρέπει απαραιτήτως να επιδιώκουν την
αποφυγή τυχαίας παρουσίας γενετικώς τροποποιηµένων
υλικών µη επιτρεποµένων από την κοινοτική νοµοθεσία.
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Ωστόσο, προκειµένου να εξασφαλισθεί η δυνατότητα ορθής
πρακτικής εφαρµογής του παρόντος κανονισµού, ειδικά
όσον αφορά ΓΤΟ που πωλούνται απευθείας στον τελικό
καταναλωτή, θα πρέπει µεταβατικώς να καθοριστεί συγκε-
κριµένο όριο, µε δυνατότητα καθορισµού χαµηλότερων
επιπέδων, για τα ελάχιστα ίχνη αυτού του γενετικώς τροπο-
ποιηµένου υλικού στα τρόφιµα ή τις ζωοτροφές, όταν η
παρουσία του είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη και εφό-
σον συντρέχουν όλες οι συγκεκριµένες προϋποθέσεις που
ορίζει ο παρών κανονισµός. Η οδηγία 2001/18/ΕΚ θα
πρέπει να τροποποιηθεί αναλόγως. Η εφαρµογή του µέτρου
αυτού θα πρέπει να επανεξεταστεί στα πλαίσια της γενικής
επανεξέτασης της εφαρµογής του παρόντος κανονισµού.

(27) Προκειµένου να καθοριστεί ότι η παρουσία τέτοιου υλικού
είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη, οι επιχειρήσεις θα
πρέπει να είναι σε θέση να αποδείξουν στις αρµόδιες αρχές
ότι έχουν λάβει τα κατάλληλα µέτρα για την αποφυγή της
παρουσίας γενετικώς τροποποιηµένων τροφίµων ή ζωο-
τροφών.

(28) Οι υπεύθυνοι θα πρέπει να αποφεύγουν την ακούσια
παρουσία ΓΤΟ σε άλλα προϊόντα. Η Επιτροπή θα πρέπει να
συγκεντρώνει πληροφορίες και, πάνω στη βάση αυτή, να
καταρτίζει κατευθυντήριες γραµµές για τη συνύπαρξη των
γενετικώς τροποποιηµένων µε τις συµβατικές και οργανικές
καλλιέργειες. Επιπλέον, η Επιτροπή καλείται να υποβάλει
όσο το δυνατόν συντοµότερα κάθε αναγκαία πρόσθετη πρό-
ταση.

(29) Η ανιχνευσιµότητα και η επισήµανση ΓΤΟ σε όλες τις φάσεις
της εµπορίας, καθώς και η δυνατότητα να καθορίζονται τα
όρια, εξασφαλίζεται από την οδηγία 2001/18/ΕΚ και τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003.

(30) Είναι ανάγκη να καθιερωθούν εναρµονισµένες διαδικασίες
αξιολόγησης κινδύνων και έγκρισης οι οποίες να είναι απο-
τελεσµατικές, χρονικά περιορισµένες και διαφανείς, και να
διαµορφωθούν κριτήρια για την αξιολόγηση κινδύνων που
ενδεχοµένως προκύπτουν από γενετικώς τροποποιηµένα τρό-
φιµα και ζωοτροφές.

(31) Προκειµένου να εξασφαλισθεί η εναρµονισµένη επιστηµονική
αξιολόγηση των γενετικώς τροποποιηµένων τροφίµων και
ζωοτροφών, τέτοιου είδους αξιολογήσεις θα πρέπει να διεξά-
γονται από την Αρχή. Επειδή όµως συγκεκριµένες πράξεις ή
παραλείψεις της Αρχής δυνάµει του παρόντος κανονισµού
ενδέχεται να γεννούν άµεσα νοµικά αποτελέσµατα για τους
αιτούντες, καλόν είναι να προβλέπεται η δυνατότητα διοικη-
τικής επανεξέτασης των εν λόγω πράξεων ή παραλείψεων.

(32) Είναι δεκτό ότι µόνη της η επιστηµονική αξιολόγηση κιν-
δύνων δεν µπορεί, ενίοτε, να παρέχει όλες τις πληροφορίες
πάνω στις οποίες θα πρέπει να βασισθεί µια απόφαση διαχεί-
ρισης του κινδύνου και ότι θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη
και άλλοι θεµιτοί παράγοντες, σχετικοί µε το υπό εξέταση
αντικείµενο.

(33) Όταν η αίτηση αφορά προϊόντα που περιέχουν ή αποτελού-
νται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς, ο αιτών
θα πρέπει να µπορεί είτε να προσκοµίζει τυχόν άδεια για
σκόπιµη ελευθέρωση στο περιβάλλον, η οποία έχει
χορηγηθεί βάσει του µέρους Γ της οδηγίας 2001/18/ΕΚ και
µε την επιφύλαξη των προϋποθέσεων που ορίζει η εν λόγω
άδεια, ή να ζητά την πραγµατοποίηση εκτίµησης περιβαλ-
λοντικού κινδύνου ταυτόχρονα µε την αξιολόγηση του κιν-
δύνου δυνάµει του παρόντος κανονισµού. Όταν συµβαίνει
το δεύτερο, για την εκτίµηση του περιβαλλοντικού κινδύνου
είναι απαραίτητο να τηρούνται οι απαιτήσεις που ορίζει η
οδηγία 2001/18/ΕΚ, οι δε εθνικές αρµόδιες αρχές που
έχουν διορίσει τα κράτη µέλη να συµβουλεύονται την Αρχή.
Ακόµη, καλό είναι να παρέχεται στην Αρχή η δυνατότητα να
ζητά από µια εκ των αρµοδίων αυτών αρχών να πραγµατο-
ποιήσει την εκτίµηση περιβαλλοντικού κινδύνου. Σύµφωνα
µε το άρθρο 12 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ,
ενδείκνυται επίσης η Αρχή να συµβουλεύεται τις εθνικές
αρµόδιες αρχές τις ορισµένες δυνάµει της εν λόγω οδηγίας,
για όλες τις περιπτώσεις που αφορούν ΓΤΟ, και τρόφιµα ή/
και ζωοτροφές που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ,
προτού διατυπώσει οριστικά την εκτίµηση περιβαλλοντικού
κινδύνου.

(34) Στην περίπτωση ΓΤΟ προορισµένων να χρησιµοποιηθούν ως
σπόροι σποράς ή ως άλλο φυτικό πολλαπλασιαστικό υλικό
που εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονι-
σµού, η Αρχή θα πρέπει υποχρεωτικά να αναθέτει την
εκτίµηση περιβαλλοντικού κινδύνου σε µία εθνική αρµόδια
αρχή. Πάντως, οι εγκρίσεις δυνάµει του παρόντος κανονι-
σµού δεν θα πρέπει να θίγουν τις διατάξεις των οδηγιών 68/
193/ΕΟΚ (1), 2002/53/ΕΚ (2) και 2002/55/ΕΚ (3), οι οποίες
προβλέπουν συγκεκριµένα τους κανόνες και τα κριτήρια για
την αποδοχή ποικιλιών και την επίσηµη αποδοχή τους για
εγγραφή στους κοινούς καταλόγους, ούτε να θίγουν τις
διατάξεις των οδηγιών 66/401/ΕΟΚ (4), 66/402/ΕΟΚ (5),
68/193/ΕΟΚ, 92/33/ΕΟΚ (6), 92/34/ΕΟΚ (7), 2002/54/
ΕΚ (8), 2002/55/ΕΚ, 2002/56/ΕΚ (9) και 2002/57/ΕΚ (10) οι
οποίες ρυθµίζουν, ειδικότερα, την πιστοποίηση και την
εµπορία σπόρων σποράς και άλλου φυτικού πολλαπλασια-
στικού υλικού.
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(35) Είναι ανάγκη να εισαχθούν, όπου χρειάζεται και βάσει των
συµπερασµάτων της αξιολόγησης κινδύνων, απαιτήσεις για
την παρακολούθηση µετά τη διάθεση στην αγορά σε ό,τι
αφορά τη χρήση γενετικώς τροποποιηµένων τροφίµων για
ανθρώπινη κατανάλωση και σε ό,τι αφορά τη χρήση γενε-
τικώς τροποποιηµένων ζωοτροφών για τη διατροφή των
ζώων. Στην περίπτωση ΓΤΟ, ένα σχέδιο παρακολούθησης
των περιβαλλοντικών συνεπειών είναι υποχρεωτικό σύµφωνα
µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ.

(36) Για τη διευκόλυνση των ελέγχων των γενετικώς τροπο-
ποιηµένων τροφίµων και ζωοτροφών, οι αιτούντες την
έγκριση θα πρέπει να προτείνουν τις κατάλληλες µεθόδους
δειγµατοληψίας αναγνώρισης και ανίχνευσης και να υποβά-
λουν δείγµατα γενετικώς τροποποιηµένων τροφίµων και
ζωοτροφών στην Αρχή. Οι µέθοδοι δειγµατοληψίας και
ανίχνευσης θα πρέπει να επικυρώνονται, όταν χρειάζεται,
από το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς.

(37) Η τεχνολογική πρόοδος και οι επιστηµονικές εξελίξεις θα
πρέπει να λαµβάνονται υπόψη κατά την υλοποίηση του
παρόντος κανονισµού.

(38) Τα τρόφιµα και οι ζωοτροφές που εµπίπτουν στο πεδίο
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού και που έχουν κυκλο-
φορήσει νόµιµα στην κοινοτική αγορά πριν από την ηµε-
ροµηνία εφαρµογής του, θα πρέπει να συνεχίσουν να επιτρέ-
πονται στην αγορά, εφόσον οι υπεύθυνοι διαβιβάσουν στην
Επιτροπή τις πληροφορίες που αφορούν την αξιολόγηση κιν-
δύνων, τις κατά περίπτωση µεθόδους δειγµατοληψίας,
αναγνώρισης και ανίχνευσης, καθώς και δείγµατα τροφίµων
και ζωοτροφών και τα σχετικά δείγµατα ελέγχου εντός έξι
µηνών από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανο-
νισµού.

(39) Θα πρέπει να καθιερωθεί ένα µητρώο γενετικώς τροπο-
ποιηµένων τροφίµων και ζωοτροφών που εγκρίνονται δυνά-
µει του παρόντος κανονισµού, στο οποίο θα περιλαµβάνο-
νται ειδικές πληροφορίες για το προϊόν, οι µελέτες που απο-
δεικνύουν την ασφάλεια του προϊόντος, συµπεριλαµβανοµέ-
νων, εφόσον διατίθενται, των ανεξάρτητων µελετών που
έχουν διεξαχθεί και αξιολογηθεί από εµπειρογνώµονες, και
οι µέθοδοι δειγµατοληψίας, αναγνώρισης και ανίχνευσης. Τα
µη εµπιστευτικά δεδοµένα θα πρέπει να είναι διαθέσιµα στο
κοινό.

(40) Προκειµένου να δοθούν κίνητρα για την έρευνα και την
ανάπτυξη σε ό,τι αφορά τους ΓΤΟ που προορίζονται για την
ανθρώπινη διατροφή ή τη διατροφή των ζώων, είναι σκόπιµο
να προστατεύονται οι επενδύσεις των καινοτοµικών µονάδων
κατά τη συλλογή πληροφοριών και δεδοµένων για την
υποστήριξη µιας αίτησης στο πλαίσιο του παρόντος κανονι-
σµού. Η προστασία αυτή ωστόσο θα πρέπει να περιορίζεται
χρονικά προκειµένου να αποφεύγεται η άσκοπη επανάληψη
µελετών και δοκιµών που θα απέβαινε σε βάρος του δηµό-
σιου συµφέροντος.

(41) Τα αναγκαία µέτρα για την υλοποίηση του παρόντος κανονι-
σµού θεσπίζονται σύµφωνα µε την απόφαση 1999/468/ΕΚ
του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για τον καθορι-
σµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων που
ανατίθενται στην Επιτροπή (1).

(42) Θα πρέπει να προβλεφθεί η δυνατότητα γνωµοδότησης της
ευρωπαϊκής οµάδας για τη δεοντολογία της επιστήµης και
των νέων τεχνολογιών που έχει συσταθεί µε την απόφαση
της Επιτροπής, της 16ης ∆εκεµβρίου 1997, ή κάθε άλλου
αρµόδιου οργάνου που έχει συστήσει η Επιτροπή, ώστε να
παρέχονται συµβουλές για δεοντολογικά ζητήµατα που αφο-
ρούν τη διάθεση στην αγορά γενετικώς τροποποιηµένων
τροφίµων ή ζωοτροφών. Η γνωµοδότηση αυτή θα πραγµα-
τοποιείται υπό την επιφύλαξη της αρµοδιότητας των κρατών
µελών σε ό,τι αφορά ζητήµατα δεοντολογίας.

(43) Προκειµένου να παρασχεθεί υψηλό επίπεδο προστασίας της
υγείας και της ζωής του ανθρώπου, της υγείας και της
καλής διαβίωσης των ζώων, του περιβάλλοντος και των συµ-
φερόντων των καταναλωτών αναφορικά µε τα γενετικώς τρο-
ποποιηµένα τρόφιµα και ζωοτροφές, είναι αναγκαίο οι απαι-
τήσεις που απορρέουν από τον παρόντα κανονισµό να εφαρ-
µόζονται αδιακρίτως σε προϊόντα που προέρχονται από την
Κοινότητα και σε προϊόντα που εισάγονται από τρίτες χώρες
σύµφωνα µε τις γενικές αρχές που ορίζονται στον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 178/2002. Το περιεχόµενο του παρόντος κανονι-
σµού λαµβάνει υπόψη τις διεθνείς εµπορικές δεσµεύσεις των
Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων και τις απαιτήσεις του πρωτοκόλ-
λου της Καρθαγένης για τη βιοασφάλεια που επισυνάπτεται
στη σύµβαση για τη βιοποικιλότητα, σε ό,τι αφορά τις υπο-
χρεώσεις του εισαγωγέα και την κοινοποίηση.

(44) Ορισµένες πράξεις κοινοτικής νοµοθεσίας θα πρέπει να
καταργηθούν, και άλλες θα πρέπει να τροποποιηθούν, ως
συνέπεια του παρόντος κανονισµού.

(45) Η εφαρµογή του παρόντος κανονισµού θα πρέπει να επανε-
ξετάζεται µε γνώµονα την πείρα που αποκτήθηκε βραχυπρό-
θεσµα. Οι επιπτώσεις από την εφαρµογή του παρόντος κανο-
νισµού στην υγεία του ανθρώπου και των ζώων, στην προ-
στασία και την ενηµέρωση του καταναλωτή και στην λει-
τουργία της εσωτερικής αγοράς θα πρέπει να παρακολου-
θούνται από την Επιτροπή,

EΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I

ΣΚΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ

Άρθρο 1

Σκοπός

Σκοπός του παρόντος κανονισµού, σύµφωνα µε τις γενικές αρχές
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, είναι:

α) να αποτελέσει τη βάση για την εξασφάλιση υψηλού επιπέδου
προστασίας της ζωής και της υγείας του ανθρώπου, της υγείας
και της καλής διαβίωσης των ζώων, του περιβάλλοντος και των
συµφερόντων των καταναλωτών σε σχέση µε τα γενετικώς τρο-
ποποιηµένα τρόφιµα και τις γενετικώς τροποποιηµένες ζωο-
τροφές, εξασφαλίζοντας παράλληλα την αποτελεσµατική λει-
τουργία της εσωτερικής αγοράς·
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β) να θεσπίσει κοινοτικές διαδικασίες για την έγκριση και την επο-
πτεία των γενετικώς τροποποιηµένων τροφίµων και ζωοτροφών·

γ) να θεσπίσει διατάξεις για την επισήµανση των γενετικώς τροπο-
ποιηµένων τροφίµων και ζωοτροφών.

Άρθρο 2

Ορισµοί

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού:

1. ισχύουν οι ορισµοί για τα «τρόφιµα», τις «ζωοτροφές», τον
«τελικό καταναλωτή», την «επιχείρηση τροφίµων» και την «επι-
χείρηση ζωοτροφών», όπως διατυπώνονται στον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 178/2002·

2. ισχύει ο ορισµός για την «ανιχνευσιµότητα» που καθορίζεται
στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003·

3. ως «υπεύθυνος» νοείται το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που έχει
την ευθύνη να εξασφαλίσει ότι πληρούνται οι απαιτήσεις του
παρόντος κανονισµού µέσα στην επιχείρηση τροφίµων ή ζωο-
τροφών υπό τον έλεγχό του·

4. ισχύουν οι ορισµοί για τον «οργανισµό», τη «σκόπιµη ελευθέ-
ρωση» και την «αξιολόγηση περιβαλλοντικού κινδύνου» όπως
διατυπώνονται στην οδηγία 2001/18/ΕΚ·

5. ως «γενετικώς τροποποιηµένος οργανισµός» («ΓΤΟ») νοείται
ένας γενετικώς τροποποιηµένος οργανισµός όπως ορίζεται στο
άρθρο 2 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, µε εξαίρεση
τους οργανισµούς που λαµβάνονται µέσω των τεχνικών γενε-
τικής τροποποίησης που απαριθµούνται στο παράρτηµα Ι Β
της οδηγίας 2001/18/ΕΚ·

6. ως «γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα» νοούνται τα τρόφιµα
που περιέχουν, αποτελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ·

7. ως «γενετικώς τροποποιηµένες ζωοτροφές» νοούνται οι ζωο-
τροφές που περιέχουν, αποτελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ·

8. ως «γενετικώς τροποποιηµένος οργανισµός που προορίζεται
για την ανθρώπινη διατροφή» νοείται ένας ΓΤΟ ο οποίος
µπορεί να χρησιµοποιηθεί ως τρόφιµο ή ως πρώτη ύλη για την
παραγωγή τροφίµων·

9. ως «γενετικώς τροποποιηµένος οργανισµός που προορίζεται
για τη διατροφή των ζώων» νοείται ένας ΓΤΟ ο οποίος µπορεί
να χρησιµοποιηθεί ως ζωοτροφή ή ως πρώτη ύλη για την
παραγωγή ζωοτροφών·

10. «παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς»
σηµαίνει ότι προέρχονται, εξ ολοκλήρου ή µερικώς, από ΓΤΟ
αλλά δεν περιέχουν ή δεν αποτελούνται από αυτούς·

11. ως «δείγµα ελέγχου» νοείται ο ΓΤΟ ή το γενετικό υλικό του
(θετικό δείγµα) και ο µητρικός οργανισµός ή το γενετικό υλικό
του που έχει χρησιµοποιηθεί για το σκοπό της γενετικής τρο-
ποποίησης (αρνητικό δείγµα)·

12. ως «συµβατικό αντίστοιχο» νοούνται παρόµοια τρόφιµα ή
ζωοτροφές που παράγονται χωρίς γενετική τροποποίηση και
περί των οποίων υπάρχει τεκµηριωµένο ιστορικό ασφαλούς
χρήσης·

13. ως «συστατικό» νοείται «συστατικό» περί του οποίου το άρθρο
6 παράγραφος 4 της οδηγίας 2000/13/ΕΚ·

14. ως «διάθεση στην αγορά» νοείται η κατοχή τροφίµων ή ζωο-
τροφών µε σκοπό την πώληση, συµπεριλαµβανοµένης της προ-
σφοράς προς πώληση ή οποιασδήποτε άλλης µορφής µεταβί-
βασης, είτε δωρεάν είτε όχι, και η ίδια η πώληση, διανοµή και
άλλες µορφές µεταβίβασης·

15. «προσυσκευασµένο τρόφιµο» είναι κάθε επιµέρους είδος προο-
ριζόµενο προς διάθεση ως έχει, το οποίο αποτελείται από ένα
τρόφιµο και τη συσκευασία στην οποία τοποθετήθηκε πριν δια-
τεθεί προς πώληση, είτε η συσκευασία αυτή περικλείει το τρό-
φιµο εξ ολοκλήρου είτε µόνον εν µέρει, αλλά κατά τρόπον
ώστε το περιεχόµενο να µην µπορεί να αλλοιωθεί χωρίς να
ανοιχθεί ή να µεταβληθεί η συσκευασία·

16. «µονάδα οµαδικής εστίασης», µονάδα ως αναφέρεται στο
άρθρο 1 της οδηγίας 2000/13/ΕΚ.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II

ΓΕΝΕΤΙΚΩΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΑ ΤΡΟΦΙΜΑ

Τµήµα 1

Έγκριση και Εποπτεία

Άρθρο 3

Πεδίο εφαρµογής

1. Το παρόν τµήµα εφαρµόζεται:

α) στους ΓΤΟ για ανθρώπινη διατροφή·

β) στα τρόφιµα που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ·

γ) στα τρόφιµα που παράγονται από συστατικά παραγόµενα από
ΓΤΟ ή περιέχουν τέτοια συστατικά.

2. Όταν είναι αναγκαίο, µπορεί να προσδιοριστεί µε τη διαδι-
κασία που προβλέπεται στο άρθρο 35 παράγραφος 2, εάν ένα είδος
τροφίµου εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος τµήµατος.
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Άρθρο 4

Απαιτήσεις

1. Τα τρόφιµα που αναφέρονται στο άρθρο 3 παράγραφος 1
πρέπει:

α) να µην έχουν δυσµενείς επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων,
στην υγεία των ζώων ή στο περιβάλλον·

β) να µην παραπλανούν τον καταναλωτή·

γ) να µην διαφέρουν από τα τρόφιµα στην αντικατάσταση των
οποίων αποσκοπούν, σε βαθµό που η συνήθης κατανάλωσή τους
να ζηµιώνει τον καταναλωτή από άποψη διατροφικής αξίας.

2. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά ΓΤΟ που προορίζεται
για την ανθρώπινη διατροφή ή τροφίµου που αναφέρεται στο
άρθρο 3 παράγραφος 1, εάν δεν καλύπτεται από έγκριση που χορη-
γείται σύµφωνα µε το παρόν τµήµα και εάν δεν πληρούνται οι σχε-
τικοί όροι της έγκρισης.

3. Απαγορεύεται η έγκριση παντός ΓΤΟ για την ανθρώπινη δια-
τροφή, ή τροφίµου που αναφέρεται στο άρθρο 3 παράγραφος 1,
εάν ο αιτών την έγκριση δεν έχει αποδείξει καταλλήλως και επαρκώς
ότι ικανοποιεί τις απαιτήσεις της παραγράφου 1 του παρόντος
άρθρου.

4. Η έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 µπορεί να
καλύπτει:

α) έναν ΓΤΟ και τα τρόφιµα που τον περιέχουν ή αποτελούνται
από αυτόν, καθώς και τα τρόφιµα που περιέχουν ή παράγονται
από συστατικά που παράγονται από αυτόν τον ΓΤΟ, ή

β) ένα τρόφιµο που παράγεται από ΓΤΟ, καθώς και όλα τα τρό-
φιµα που περιέχουν ή παράγονται από το τρόφιµο αυτό·

γ) ένα συστατικό που παράγεται από ΓΤΟ, καθώς και όλα τα τρό-
φιµα που περιέχουν το συστατικό αυτό.

5. Η έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 χορηγείται,
απορρίπτεται, ανανεώνεται, τροποποιείται, αναστέλλεται ή ανακαλεί-
ται αποκλειστικά βάσει των όρων και διαδικασιών που προβλέπονται
στον παρόντα κανονισµό.

6. Ο αιτών την έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 και,
µετά τη χορήγηση της έγκρισης, ο κάτοχος της έγκρισης ή ο αντι-
πρόσωπός του, πρέπει να έχει την έδρα του στην Κοινότητα.

7. Η έγκριση που χορηγείται δυνάµει του παρόντος κανονισµού
δεν θίγει τις οδηγίες 2002/53/ΕΚ, 2002/55/ΕΚ και 68/193/ΕΟΚ.

Άρθρο 5

Αίτηση για έγκριση

1. Για την απόκτηση της έγκρισης που αναφέρεται στο άρθρο 4
παράγραφος 2 υποβάλλεται αίτηση ως εξής.

2. Η αίτηση αποστέλλεται στην αρµόδια εθνική αρχή ενός
κράτους µέλους.

α) Η αρµόδια εθνική αρχή:

i) γνωστοποιεί στον αιτούντα εγγράφως ότι έλαβε την αίτηση,
εντός 14 ηµερών από την ηµεροµηνία παραλαβής της. Στη
γνωστοποίηση αναφέρεται η ηµεροµηνία παραλαβής·

ii) πληροφορεί χωρίς καθυστέρηση την Ευρωπαϊκή Αρχή για
την Ασφάλεια των Τροφίµων («Αρχή»), και

iii) θέτει στη διάθεση της Αρχής την αίτηση και τις τυχόν
συµπληρωµατικές πληροφορίες που παρέσχε ο αιτών.

β) Η Αρχή:

i) πληροφορεί χωρίς καθυστέρηση τα λοιπά κράτη µέλη και
την Επιτροπή σχετικά µε την αίτηση και θέτει στη διάθεσή
τους την αίτηση και τις τυχόν συµπληρωµατικές πληροφο-
ρίες που παρέσχε ο αιτών·

ii) καθιστά την περίληψη του φακέλου που αναφέρεται στην
παράγραφο 3 στοιχείο ιβ) προσιτή στο κοινό.

3. Η αίτηση συνοδεύεται από τα εξής:

α) το ονοµατεπώνυµο και τη διεύθυνση του αιτούντος·

β) την ονοµασία του τροφίµου και τα χαρακτηριστικά του, συµπε-
ριλαµβανοµένης της ή των µετατροπών που χρησιµοποιήθηκαν·

γ) όπου συντρέχει λόγος, τις πληροφορίες που απαιτούνται για
συµµόρφωση µε το παράρτηµα ΙΙ του πρωτοκόλλου της Καρ-
ταχένα για τη βιοασφάλεια, που είναι προσαρτηµένο στη
σύµβαση για τη βιοποικιλότητα («πρωτόκολλο της Καρ-
ταχένα»)·

δ) όπου συντρέχει λόγος, αναλυτική περιγραφή της µεθόδου
παραγωγής και παρασκευής·

ε) αντίγραφο των µελετών, συµπεριλαµβανοµένων τυχόν
ανεξάρτητων µελετών που έχουν εξετασθεί από ειδικούς, και
οποιοδήποτε άλλο υλικό είναι διαθέσιµο προκειµένου να απο-
δειχθεί ότι το τρόφιµο συµµορφώνεται µε τα κριτήρια του
άρθρου 4 παράγραφος 1·

στ) είτε ανάλυση, συνοδευόµενη από τις κατάλληλες πληροφορίες
και δεδοµένα, µε την οποία αποδεικνύεται ότι τα χαρακτηρι-
στικά του τροφίµου δεν είναι διαφορετικά από το συµβατικό
αντίστοιχο, έχοντας υπόψη τα αποδεκτά όρια φυσικών παραλ-
λαγών για τα εν λόγω χαρακτηριστικά και τα κριτήρια του
άρθρου 13 παράγραφος 2 στοιχείο α), είτε πρόταση για την
επισήµανση του τροφίµου σύµφωνα µε το άρθρο 13 παράγρα-
φος 2 στοιχείο α), και παράγραφος 3·

ζ) είτε αιτιολογηµένη δήλωση ότι το τρόφιµο δεν προκαλεί ηθι-
κούς ή θρησκευτικούς ενδοιασµούς, είτε πρόταση για την επι-
σήµανσή του σύµφωνα µε το άρθρο 13 παράγραφος 2 στοιχείο
β)·

η) όπου ενδείκνυται, τους όρους για τη διάθεση στην αγορά του
τροφίµου ή των τροφίµων που παράγονται από αυτό, συµπερι-
λαµβανοµένων των ειδικών προϋποθέσεων χρήσης και χειρι-
σµού·
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θ) µέθοδοι ανίχνευσης, δειγµατοληψίας (συµπεριλαµβανοµένων
και αναφορών σε υπάρχουσες επίσηµες ή τυποποιηµένες µεθό-
δους δειγµατοληψίας) και ταυτοποίησης του µετασχηµατισµού
και, ενδεχοµένως, µία µέθοδο για την ανίχνευση και την ταυτο-
ποίηση της µετατροπής στο τρόφιµο ή/και στα τρόφιµα που
παράγονται από αυτό·

ι) δείγµατα του τροφίµου και δείγµατα ελέγχου από αυτά, και
πληροφορίες για το που διατίθεται το υλικό αναφοράς·

ια) όπου ενδείκνυται, πρόταση για την παρακολούθηση, µετά τη
διάθεση στην αγορά, της χρήσης του τροφίµου για ανθρώπινη
κατανάλωση·

ιβ) τυποποιηµένη περίληψη του φακέλου.

4. Στην περίπτωση αίτησης που αφορά ΓΤΟ που προορίζεται
για την ανθρώπινη διατροφή, οι αναφορές της παραγράφου 3 σε
«τρόφιµα» ερµηνεύονται ως αναφορές σε τρόφιµα που περιέχουν,
αποτελούνται ή παράγονται από τον ΓΤΟ για τον οποίο
υποβλήθηκε η αίτηση.

5. Στην περίπτωση ΓΤΟ ή τροφίµων που περιέχουν ή αποτε-
λούνται από ΓΤΟ, η αίτηση συνοδεύεται επίσης από:

α) τον πλήρη τεχνικό φάκελο που περιέχει τις πληροφορίες που
απαιτούνται από τα παραρτήµατα III και IV της οδηγίας 2001/
18/ΕΚ και τις πληροφορίες και τα συµπεράσµατα της αξιο-
λόγησης κινδύνου που διεξήχθη σύµφωνα µε τις αρχές του
παραρτήµατος II της οδηγίας 2001/18/ΕΚ ή, όταν η διάθεση
στην αγορά του ΓΤΟ έχει εγκριθεί δυνάµει του τµήµατος Γ της
οδηγίας 2001/18/ΕΚ, αντίγραφο της απόφασης έγκρισης·

β) ένα σχέδιο παρακολούθησης των περιβαλλοντικών συνεπειών
σύµφωνα µε το παράρτηµα VII της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, συ-
µπεριλαµβανοµένης µιας πρότασης για τη χρονική περίοδο που
θα καλύπτει το σχέδιο παρακολούθησης· η χρονική αυτή περίο-
δος µπορεί να είναι διαφορετική από την περίοδο που προτείνε-
ται για τη συγκατάθεση.

Στην περίπτωση αυτή, δεν εφαρµόζονται τα άρθρα 13 έως 24 της
οδηγίας 2001/18/ΕΚ.

6. Όταν η αίτηση αφορά ουσία της οποίας η χρήση και η
διάθεση στην αγορά υπόκειται, βάσει άλλων διατάξεων της κοινο-
τικής νοµοθεσίας, στην προϋπόθεση του να περιέχεται η ουσία σε
αποκλειστικό κατάλογο καταχωρηµένων ή εγκεκριµένων ουσιών,
αυτό πρέπει να δηλώνεται στην αίτηση και να αναφέρεται το
καθεστώς της ουσίας σύµφωνα µε την οικεία νοµοθεσία.

7. Η Επιτροπή, αφού λάβει προηγουµένως τη γνώµη της Αρχής,
θεσπίζει, µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, κανόνες
εφαρµογής του παρόντος άρθρου, συµπεριλαµβανοµένων κανόνων
σχετικά µε την προετοιµασία και την υποβολή της αίτησης.

8. Πριν την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού,
η Αρχή εκδίδει λεπτοµερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον αιτούντα
στην προετοιµασία και υποβολή της αίτησης.

Άρθρο 6

Γνώµη της Αρχής

1. Για τη γνωµοδότησή της, η Αρχή προσπαθεί να τηρεί προθε-
σµία έξι µηνών από την παραλαβή µιας έγκυρης αίτησης. Η προθε-
σµία αυτή παρατείνεται αν η Αρχή ζητήσει συµπληρωµατικές
πληροφορίες από τον αιτούντα, όπως προβλέπεται στην παράγραφο
2.

2. Η Αρχή ή µια αρµόδια εθνική αρχή µέσω της Αρχής µπορεί,
όταν χρειάζεται, να ζητήσει από τον αιτούντα να προσκοµίσει στοι-
χεία συµπληρωµατικά εκείνων που συνοδεύουν την αίτηση, εντός
συγκεκριµένης χρονικής προθεσµίας.

3. Προκειµένου να ετοιµάσει τη γνώµη της η Αρχή:

α) επαληθεύει ότι τα στοιχεία και τα έγγραφα που υπέβαλε ο αιτών
είναι σύµφωνα µε το άρθρο 5 και εξετάζει αν το τρόφιµο πληροί
τα κριτήρια του άρθρου 4 παράγραφος 1·

β) µπορεί να ζητήσει από τον σχετικό οργανισµό αξιολόγησης
τροφίµων ενός κράτους µέλους να διεξαγάγει αξιολόγηση της
ασφάλειας του τροφίµου σύµφωνα µε το άρθρο 36 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002·

γ) µπορεί να ζητήσει από µια αρµόδια αρχή που έχει οριστεί
σύµφωνα µε το άρθρο 4 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ να διεξαγάγει
αξιολόγηση του περιβαλλοντικού κινδύνου· εάν όµως η αίτηση
αφορά ΓΤΟ προορισµένους να χρησιµοποιηθούν ως σπόροι
σποράς ή άλλο φυτικό πολλαπλασιαστικό υλικό, η Αρχή ζητά
από την εθνική αρµόδια αρχή να πραγµατοποιήσει την εκτίµηση
περιβαλλοντικού κινδύνου·

δ) διαβιβάζει στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς που αναφέρεται
στο άρθρο 32 τα στοιχεία που µνηµονεύονται στο άρθρο 5
παράγραφος 3 στοιχεία θ) και ι). Το κοινοτικό εργαστήριο ανα-
φοράς υποβάλλει σε δοκιµές και επικυρώνει τη µέθοδο ανί-
χνευσης και ταυτοποίησης που προτείνει ο αιτών·

ε) εξετάζει, επαληθεύοντας την εφαρµογή του άρθρου 13 παρά-
γραφος 2 στοιχείο α), τις πληροφορίες και τα δεδοµένα που
υποβάλλει ο αιτών και τα οποία δείχνουν ότι τα χαρακτηριστικά
του τροφίµου δεν είναι διαφορετικά σε σύγκριση µε το συµβα-
τικό αντίστοιχό του, δεδοµένων των αποδεκτών ορίων των
φυσικών παραλλαγών των χαρακτηριστικών αυτών.

4. Στην περίπτωση ΓΤΟ ή τροφίµων που περιέχουν ή αποτε-
λούνται από ΓΤΟ, οι απαιτήσεις περιβαλλοντικής ασφάλειας της
οδηγίας 2001/18/ΕΚ εφαρµόζονται στην αξιολόγηση προκειµένου
να εξασφαλισθεί ότι έχουν ληφθεί όλα τα δέοντα µέτρα για την
πρόληψη των δυσµενών συνεπειών στην υγεία ανθρώπων και ζώων
και στο περιβάλλον που µπορεί να προκληθούν από τη σκόπιµη
ελευθέρωση ΓΤΟ. Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων για τη
διάθεση στην αγορά προϊόντων που αποτελούνται από ή περιέχουν
ΓΤΟ, η Αρχή ζητά τη γνώµη της κατά την έννοια της οδηγίας
2001/18/ΕΚ αρµοδίας εθνικής αρχής που έχει ορισθεί προς τούτο
από κάθε κράτος µέλος. Οι αρµόδιες αρχές έχουν προθεσµία τριών
µηνών από την ηµεροµηνία παραλαβής της αίτησης για να κοινο-
ποιήσουν τη γνώµη τους.
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5. Αν εκδοθεί γνώµη υπέρ της έγκρισης του τροφίµου, η γνώµη
περιλαµβάνει επίσης τα εξής στοιχεία:

α) το ονοµατεπώνυµο και τη διεύθυνση του αιτούντος·

β) την ονοµασία του τροφίµου και τις προδιαγραφές του·

γ) όπου συντρέχει λόγος, τις πληροφορίες που απαιτούνται από
το παράρτηµα II του πρωτοκόλλου της Καρταχένα·

δ) την πρόταση για την επισήµανση του τροφίµου ή/και των
τροφίµων που παράγονται από αυτό·

ε) όπου συντρέχει λόγος, κάθε όρο ή περιορισµό που πρέπει να
επιβληθεί στη διάθεση στην αγορά ή/και κάθε ειδικό όρο ή
περιορισµό στη χρήση και το χειρισµό, συµπεριλαµβανοµένων
των απαιτήσεων παρακολούθησης µετά τη διάθεση στην αγορά
βάσει του αποτελέσµατος της αξιολόγησης κινδύνων και, στην
περίπτωση ΓΤΟ ή τροφίµων που περιέχουν ΓΤΟ ή συνίστανται
από αυτούς, κάθε όρο για την προστασία ιδιαιτέρων οικο-
συστηµάτων/περιβάλλοντος ή/και γεωγραφικών περιοχών·

στ) τη µέθοδο ανίχνευσης, επικυρωµένη από το κοινοτικό εργαστή-
ριο αναφοράς, συµπεριλαµβανοµένης της δειγµατοληψίας, της
ταυτοποίησης της µετατροπής και, όπου συντρέχει λόγος, τη
µέθοδο ανίχνευσης και ταυτοποίησης της µετατροπής στο τρό-
φιµο ή και τα τρόφιµα που παράγονται από αυτό· µνεία του
διαθέσιµου κατάλληλου υλικού αναφοράς·

ζ) όπου ενδείκνυται, το σχέδιο παρακολούθησης που αναφέρεται
στο άρθρο 5 παράγραφος 5 στοιχείο β).

6. Η Αρχή διαβιβάζει τη γνώµη της στην Επιτροπή, τα κράτη
µέλη και τον αιτούντα, συµπεριλαµβανοµένης έκθεσης µε την αξιο-
λόγηση του τροφίµου, και αιτιολογεί τη γνώµη της και τις πληρο-
φορίες στις οποίες βασίζεται η γνώµη αυτή, συµπεριλαµβανοµένων
των γνωµών των αρµόδιων αρχών, οσάκις ζητείται σύµφωνα µε την
παράγραφο 4.

7. Η Αρχή, σύµφωνα µε το άρθρο 38 παράγραφος 1 του κανο-
νισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, ανακοινώνει δηµοσίως τη γνώµη της,
αφού διαγραφούν οι πληροφορίες εκείνες που έχουν χαρακτηριστεί
ως εµπιστευτικές, σύµφωνα µε το άρθρο 30 του παρόντος κανονι-
σµού. Το κοινό µπορεί να υποβάλει σχόλια στην Επιτροπή εντός 30
ηµερών από τη δηµοσίευση της γνώµης.

Άρθρο 7

Έγκριση

1. Εντός τριών µηνών από την παραλαβή της γνώµης της Αρχής,
η Επιτροπή υποβάλλει στην επιτροπή του άρθρου 35 σχέδιο της
απόφασης που πρέπει να ληφθεί για την αίτηση, λαµβάνοντας υπ'
όψη τη γνώµη της Αρχής, τυχόν συναφείς διατάξεις της κοινοτικής
νοµοθεσίας και άλλους κατά νόµον παράγοντες που αφορούν το
υπό εξέταση ζήτηµα. Εάν το σχέδιο απόφασης δεν είναι σύµφωνο
µε τη γνώµη της Αρχής, η Επιτροπή προβαίνει σε επεξήγηση των
διαφορών.

2. Οποιοδήποτε σχέδιο απόφασης προβλέπει τη χορήγηση της
έγκρισης, περιλαµβάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 6
παράγραφος 5, το ονοµατεπώνυµο του κατόχου της έγκρισης και,
εφόσον χρειάζεται, τον µοναδικό ταυτοποιητή που έχει δοθεί στους
ΓΤΟ όπως αναφέρεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003.

3. Η τελική απόφαση όσον αφορά την αίτηση λαµβάνεται µε τη
διαδικασία που ορίζει το άρθρο 35 παράγραφος 2.

4. Η Επιτροπή ενηµερώνει αµελλητί τον αιτούντα για τη
ληφθείσα απόφαση και δηµοσιεύει λεπτοµερείς πληροφορίες για
την απόφαση στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

5. Η έγκριση που χορηγείται µε τη διαδικασία του παρόντος
κανονισµού ισχύει σε όλη την Κοινότητα επί δέκα έτη και επιδέχεται
ανανέωση σύµφωνα µε το άρθρο 11. Το εγκεκριµένο τρόφιµο
εγγράφεται στο µητρώο που αναφέρεται στο άρθρο 28. Κάθε εγ-
γραφή στο µητρώο αναφέρει την ηµεροµηνία έγκρισης και περι-
λαµβάνει τα στοιχεία της παραγράφου 2.

6. Η έγκριση που χορηγείται βάσει του παρόντος τµήµατος δεν
θίγει άλλες διατάξεις της κοινοτικής νοµοθεσίας που διέπουν τη
χρήση και τη διάθεση στην αγορά ουσιών οι οποίες µπορούν να
χρησιµοποιούνται µόνον εφόσον συµπεριλαµβάνονται σε αποκλει-
στικό κατάλογο καταχωρηµένων ή εγκεκριµένων ουσιών.

7. Η χορήγηση της έγκρισης δεν µειώνει τη γενική αστική και
ποινική ευθύνη που φέρει κάθε επιχείρηση τροφίµων σε σχέση µε το
εν λόγω τρόφιµο.

8. Οι αναφορές που γίνονται στα τµήµατα Α και ∆ της οδηγίας
2001/18/ΕΚ σε ΓΤΟ οι οποίοι εγκρίνονται βάσει του τµήµατος Γ
της εν λόγω οδηγίας, θεωρείται ότι εφαρµόζονται κατ' αναλογία
και στους ΓΤΟ που εγκρίνονται βάσει του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 8

Καθεστώς των υφιστάµενων προϊόντων

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 4 παράγραφος 2, τα
προϊόντα που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος
τµήµατος και έχουν διατεθεί νοµίµως στην αγορά της Κοινότητας
σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία πριν από την ηµεροµηνία
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού, µπορούν να συνεχίσουν να
διατίθενται στην αγορά να χρησιµοποιούνται, και να µεταποιούνται,
αν πληρούνται οι ακόλουθες προϋποθέσεις:

α) στην περίπτωση προϊόντων που έχουν διατεθεί στην αγορά δυνά-
µει της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ πριν από την έναρξη ισχύος του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97 ή σύµφωνα µε τις διατάξεις του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97, οι υπεύθυνοι για τη διάθεση
στην αγορά των εν λόγω προϊόντων κοινοποιούν στην Επιτροπή
την ηµεροµηνία κατά την οποία τα προϊόντα ετέθησαν για
πρώτη φορά σε κυκλοφορία στην Κοινότητα, εντός έξι µηνών
από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού·

β) στην περίπτωση προϊόντων που έχουν διατεθεί νοµίµως στην
αγορά της Κοινότητας αλλά δεν αναφέρονται στο στοιχείο α), οι
υπεύθυνοι για τη διάθεση αυτών στην αγορά κοινοποιούν στην
Επιτροπή ότι τα προϊόντα ετέθησαν σε κυκλοφορία στην Κοι-
νότητα πριν από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος
κανονισµού, εντός έξι µηνών από την ηµεροµηνία εφαρµογής
του.
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2. Η κοινοποίηση περί της οποίας η παράγραφος 1 συνοδεύεται
από τα στοιχεία του άρθρου 5 παράγραφοι 3 και 5, όπου χρειάζε-
ται, τα οποία η Επιτροπή διαβιβάζει στην Αρχή και τα κράτη µέλη.
Η Αρχή διαβιβάζει στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς τα στοιχεία
που µνηµονεύονται στο άρθρο 5 παράγραφος 3 στοιχεία θ) και ι).
Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς δοκιµάζει και επικυρώνει τη
µέθοδο ανίχνευσης και ταυτοποίησης που προτείνει ο αιτών.

3. Εντός ενός έτους από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρό-
ντος κανονισµού και αφού επαληθευθεί ότι υποβλήθηκαν και
εξετάσθηκαν όλες οι απαιτούµενες πληροφορίες, τα εν λόγω
προϊόντα καταχωρούνται στο µητρώο. Κάθε καταχώρηση στο
µητρώο περιλαµβάνει τα στοιχεία περί των οποίων το άρθρο 7
παράγραφος 2, αναλόγως, και, στην περίπτωση των προϊόντων περί
των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο α), αναφέρει την ηµεροµηνία
κατά την οποία το εν λόγω προϊόν διετέθη για πρώτη φορά στην
αγορά.

4. Εντός εννέα ετών από την ηµεροµηνία κατά την οποία τα
προϊόντα περί των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο α) ετέθησαν
για πρώτη φορά στην αγορά, αλλά οπωσδήποτε πριν από την παρέ-
λευση τριών ετών από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος
κανονισµού, οι υπεύθυνοι για τη διάθεσή τους στην αγορά υποβάλ-
λουν αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 11, που εφαρµόζεται κατ' ανα-
λογία.

Εντός τριών ετών από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος
κανονισµού, οι υπεύθυνοι για την διάθεση στην αγορά των προϊό-
ντων περί των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο β) υποβάλλουν
αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 11, που εφαρµόζεται κατ' αναλογία.

5. Τα προϊόντα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 και τα τρό-
φιµα που περιέχουν τέτοιου είδους προϊόντα ή παράγονται από
αυτά υπόκεινται στις διατάξεις του παρόντος κανονισµού, ιδίως των
άρθρων 9, 10 και 34, που εφαρµόζονται κατ' αναλογία.

6. Όταν τα στοιχεία κοινοποίησης και τα συνοδευτικά στοιχεία
που αναφέρονται στις παραγράφους 1 και 2 δεν παρέχονται εµ-
προθέσµως ή διαπιστώνεται ότι δεν είναι ορθά, ή όταν δεν υποβάλ-
λεται εµπροθέσµως αίτηση όπως απαιτεί η παράγραφος 4, η Επι-
τροπή, ενεργώντας µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος
2, εγκρίνει ένα µέτρο σχετικά µε το εν λόγω προϊόν και τα προϊόντα
που παράγονται από αυτό µε το οποίο απαιτεί την απόσυρση του
από την αγορά. Το µέτρο µπορεί να προβλέπει µια περιορισµένη
χρονική περίοδο κατά την οποία θα µπορούν να εξαντληθούν τα
αποθέµατα του προϊόντος.

7. Σε περίπτωση εγκρίσεων που δεν εκδίδονται για συγκεκριµένο
κάτοχο, ο υπεύθυνος ο οποίος εισάγει, παράγει ή παρασκευάζει τα
προϊόντα περί των οποίων το παρόν άρθρο υποβάλλει τις πληροφο-
ρίες ή την αίτηση προς την Επιτροπή.

8. Λεπτοµερείς κανόνες για την εφαρµογή του παρόντος άρθρου
θεσπίζονται µε τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 35
παράγραφος 2.

Άρθρο 9

Εποπτεία

1. Μετά την έκδοση έγκρισης σύµφωνα µε τον παρόντα κανονι-
σµό, ο κάτοχος της έγκρισης και τα ενδιαφερόµενα µέρη τηρούν
όλους τους όρους ή περιορισµούς που έχουν επιβληθεί στην

έγκριση, ειδικότερα δε εξασφαλίζουν ότι τα προϊόντα που δεν καλύ-
πτονται από την έγκριση δεν κυκλοφορούν στην αγορά ως τρόφιµα
ή ζωοτροφές. Όταν στον κάτοχο της έγκρισης επιβάλλεται η παρα-
κολούθηση µετά τη διάθεση στην αγορά, σύµφωνα µε το άρθρο 5
παράγραφος 3 στοιχείο ια) ή/και παρακολούθηση σύµφωνα µε το
άρθρο 5 παράγραφος 5 στοιχείο β), ο κάτοχος της έγκρισης δια-
σφαλίζει τη διεξαγωγή της παρακολούθησης και υποβάλλει εκθέσεις
στην Επιτροπή σύµφωνα µε την έγκριση. Οι εκθέσεις, πλην των
εµπιστευτικών πληροφοριών σύµφωνα µε το άρθρο 30, καθίστανται
προσιτές στο κοινό µετά την απαλοιφή κάθε πληροφορίας που
χαρακτηρίζεται ως εµπιστευτική σύµφωνα µε το εν λόγω άρθρο.

2. Εάν ο κάτοχος της έγκρισης προτείνει την τροποποίηση των
όρων της έγκρισης, υποβάλλει σχετική αίτηση σύµφωνα µε το
άρθρο 5 παράγραφος 2. Τα άρθρα 5, 6 και 7 εφαρµόζονται κατ'
αναλογία.

3. Ο κάτοχος της έγκρισης ενηµερώνει πάραυτα την Επιτροπή
για κάθε νέα επιστηµονική ή τεχνική πληροφορία που ενδέχεται να
επηρεάσει την αξιολόγηση της ασφάλειας του εν λόγω τροφίµου.
Συγκεκριµένα, ενηµερώνει πάραυτα την Επιτροπή σχετικά µε
οποιαδήποτε απαγόρευση ή περιορισµό έχει επιβληθεί από αρµόδια
αρχή τρίτης χώρας στην αγορά της οποίας κυκλοφορεί το τρόφιµο.

4. Η Επιτροπή θέτει χωρίς καθυστέρηση στη διάθεση των
κρατών µελών και της Αρχής τις πληροφορίες που παρέσχε ο
αιτών.

Άρθρο 10

Τροποποίηση, αναστολή και ανάκληση των εγκρίσεων

1. Η Αρχή, µε δική της πρωτοβουλία ή µετά από αίτηµα ενός
κράτους µέλους ή της Επιτροπής, γνωµοδοτεί για το κατά πόσον
µια έγκριση για τρόφιµο που εµπίπτει στο άρθρο 3 παράγραφος 1
εξακολουθεί να πληροί τους όρους που καθορίζει ο παρών κανονι-
σµός. ∆ιαβιβάζει πάραυτα τη γνώµη της στην Επιτροπή, στον
κάτοχο της έγκρισης και στα κράτη µέλη. Η Αρχή, σύµφωνα µε το
άρθρο 38 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002,
δηµοσιοποιεί την γνώµη της, αφού απαλειφθούν τυχόν πληροφο-
ρίες που έχουν χαρακτηρισθεί ως εµπιστευτικές, σύµφωνα µε το
άρθρο 30 του παρόντος κανονισµού. Το κοινό µπορεί να αποστεί-
λει σχόλια στην Επιτροπή εντός 30 ηµερών από τη δηµοσίευση
αυτή.

2. Η Επιτροπή εξετάζει τη γνώµη της Αρχής το συντοµότερο
δυνατό. Λαµβάνονται τα τυχόν απαραίτητα µέτρα σύµφωνα µε το
άρθρο 34. Εφόσον χρειάζεται, η έγκριση µπορεί να τροποποιηθεί,
ανασταλεί ή ανακληθεί, σύµφωνα µε την διαδικασία που καθορίζει
το άρθρο 7.

3. Το άρθρο 5 παράγραφος 2 και τα άρθρα 6 και 7 εφαρµόζο-
νται κατ' αναλογία.

Άρθρο 11

Ανανέωση των εγκρίσεων

1. Οι εγκρίσεις που χορηγούνται σύµφωνα µε τον παρόντα
κανονισµό επιδέχονται δεκαετούς ανανεώσεως, µετά από αίτηση
που υποβάλλει στην Επιτροπή ο κάτοχος της έγκρισης, το αργό-
τερο ένα έτος πριν από την ηµεροµηνία λήξης της έγκρισης.
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2. Η αίτηση συνοδεύεται από τα ακόλουθα:

α) αντίγραφο της έγκρισης για τη διάθεση του τροφίµου στην
αγορά·

β) έκθεση για τα αποτελέσµατα της παρακολούθησης, εφόσον
ορίζεται έτσι στην έγκριση·

γ) κάθε άλλη νέα διαθέσιµη πληροφορία σχετικά µε την αξιο-
λόγηση της ασφάλειας της χρήσης του τροφίµου και των κιν-
δύνων που ενέχει το τρόφιµο για τον καταναλωτή ή το περιβάλ-
λον·

δ) όπου ενδείκνυται, πρόταση τροποποίησης ή συµπλήρωσης των
όρων της αρχικής έγκρισης, µεταξύ δε άλλων των όρων που
αφορούν τη µελλοντική παρακολούθηση.

3. Το άρθρο 5 παράγραφος 2 και τα άρθρα 6 και 7 εφαρµόζο-
νται κατ' αναλογία.

4. Όταν, για λόγους που δεν εξαρτώνται από τον κάτοχο της
έγκρισης, δεν έχει αποφασισθεί ανανέωση της έγκρισης πριν από
την ηµεροµηνία λήξης, η περίοδος της έγκρισης του προϊόντος
παρατείνεται αυτοµάτως έως ότου ληφθεί απόφαση.

5. Η Επιτροπή, αφού λάβει πρώτα τη γνώµη της Αρχής, µπορεί
να καθορίζει, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγρα-
φος 2, κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου, συµπεριλαµβα-
νοµένων κανόνων σχετικά µε την προετοιµασία και την υποβολή
της αίτησης.

6. Η Αρχή εκδίδει λεπτοµερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον
αιτούντα στην προετοιµασία και την υποβολή της αίτησής του.

Τµήµα 2

Επισήµανση

Άρθρο 12

Πεδίο εφαρµογής

1. Το παρόν τµήµα εφαρµόζεται στα τρόφιµα που προορίζονται
για τον τελικό καταναλωτή ή για µονάδες οµαδικής εστίασης στην
Κοινότητα και τα οποία:

α) περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ, ή

β) παράγονται από ή περιέχουν συστατικά που παράγονται από
ΓΤΟ.

2. Το παρόν τµήµα δεν εφαρµόζεται στα τρόφιµα που περιέχουν
υλικό το οποίο περιέχει, αποτελείται ή παράγεται από ΓΤΟ σε ποσο-
στό όχι µεγαλύτερο από 0,9 % για κάθε µεµονωµένο συστατικό
τροφίµων ή επί τροφίµου που αποτελείται από ένα µόνο συστατικό,
εφόσον η παρουσία αυτή είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη.

3. Για να αποδειχθεί ότι η παρουσία του υλικού αυτού είναι
τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη, οι επιχειρήσεις τροφίµων πρέπει να
είναι σε θέση να προσκοµίσουν τεκµήρια στις αρµόδιες αρχές για
το ότι έλαβαν τα κατάλληλα µέτρα για την αποφυγή της παρουσίας
τέτοιων υλικών.

4. Μπορούν να καθορισθούν κατάλληλα χαµηλότερα όρια µε τη
διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, ιδίως όσον αφορά τρό-
φιµα που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ ή προκειµένου να
ληφθεί υπ' όψη η πρόοδος της επιστήµης και της τεχνολογίας.

Άρθρο 13

Απαιτήσεις

1. Υπό την επιφύλαξη άλλων απαιτήσεων της κοινοτικής νοµοθε-
σίας σχετικά µε την επισήµανση των τροφίµων, τα τρόφιµα που
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος τµήµατος υπόκεινται
στις ακόλουθες ειδικές απαιτήσεις επισήµανσης:

α) όταν το τρόφιµο αποτελείται από πλείονα συστατικά, οι λέξεις
«γενετικώς τροποποιηµένο» ή «παράγεται από γενετικώς τροπο-
ποιηµένο/η [ονοµασία του συστατικού]» αναγράφονται στον
κατάλογο των συστατικών που προβλέπεται από το άρθρο 6 της
οδηγίας 2000/13/ΕΚ εντός παρενθέσεων αµέσως µετά το εν
λόγω συστατικό·

β) όταν το συστατικό προσδιορίζεται µε το όνοµα της κατηγορίας,
οι λέξεις «περιέχει γενετικώς τροποποιηµένο [ονοµασία του
οργανισµού]» ή «περιέχει [ονοµασία του συστατικού] που παρά-
γεται από γενετικώς τροποποιηµένο [ονοµασία του οργανι-
σµού]» αναγράφονται στον κατάλογο των συστατικών·

γ) όταν δεν υπάρχει κατάλογος συστατικών, οι λέξεις «γενετικώς
τροποποιηµένο» ή «παράγεται από γενετικώς τροποποιηµένο/η
[ονοµασία του οργανισµού]» αναγράφονται σαφώς στην επι-
σήµανση·

δ) οι ενδείξεις των στοιχείων α) και β) µπορούν να αναγράφονται
σε υποσηµείωση του καταλόγου των συστατικών. Στην περί-
πτωση αυτή, τυπώνονται σε γραµµατοσειρά τουλάχιστον ιδίου
µεγέθους µε τη γραµµατοσειρά του καταλόγου των συστατικών.
Όταν δεν υπάρχει κατάλογος, αναγράφονται σαφώς στην επι-
σήµανση·

ε) όταν το τρόφιµο προσφέρεται για πώληση στον τελικό κατανα-
λωτή χωρίς προσυσκευασία, ή σε µικρές προσυσκευασίες των
οποίων η µεγαλύτερη επιφάνεια δεν υπερβαίνει τα 10 cm, οι
πληροφορίες που απαιτούνται από την παρούσα παράγραφο
πρέπει να αναγράφονται µε µόνιµο και ορατό τρόπο είτε στο
εκθετήριο του τροφίµου είτε δίπλα ακριβώς σε αυτό, ή στο
υλικό της συσκευασίας, µε τυπογραφικά στοιχεία αρκετά µεγάλα
ώστε να εντοπίζονται και να διαβάζονται εύκολα.

2. Εκτός από τα όσα επιτάσσει η παράγραφος 1, η επισήµανση
αναφέρει επίσης κάθε χαρακτηριστικό ή ιδιότητα, όπως προβλέπεται
στην έγκριση, στις ακόλουθες περιπτώσεις:

α) όταν το τρόφιµο διαφέρει από το συµβατικό του αντίστοιχο σε
ό,τι αφορά τα ακόλουθα χαρακτηριστικά ή ιδιότητες:

i) τη σύνθεση·

ii) τη διατροφική αξία ή τις θρεπτικές συνέπειες·
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iii) την προβλεπόµενη χρήση του τροφίµου·

iv) τις συνέπειες για την υγεία ορισµένων τµηµάτων του πληθυ-
σµού.

β) όταν ένα τρόφιµο µπορεί να προκαλέσει ηθικούς ή θρησκευτι-
κούς ενδοιασµούς.

3. Εκτός από τις απαιτήσεις επισήµανσης της παραγράφου 1 και
όπως ορίζεται στην έγκριση, η επισήµανση των τροφίµων που εµπί-
πτουν στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος τµήµατος και δεν έχουν
συµβατικό αντίστοιχο περιέχει τις κατάλληλες πληροφορίες για τη
φύση και τα χαρακτηριστικά των εν λόγω τροφίµων.

Άρθρο 14

Μέτρα εφαρµογής

1. Οι λεπτοµερείς κανόνες εφαρµογής του παρόντος τµήµατος,
µεταξύ άλλων όσον αφορά τα µέτρα που είναι απαραίτητα στους
υπευθύνους ώστε να συµµορφωθούν προς τις απαιτήσεις επι-
σήµανσης, µπορούν να θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου
35 παράγραφος 2.

2. Είναι δυνατόν να θεσπισθούν συγκεκριµένοι κανόνες για τις
πληροφορίες που παρέχονται από φορείς µαζικής εστίασης στον
τελικό καταναλωτή, µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος
2.

Οι κανόνες αυτοί δύνανται να προβλέπουν την προσαρµογή των
απαιτήσεων του άρθρου 13 παράγραφος 1 στοιχείο ε) ούτως ώστε
να λαµβάνεται υπόψη η ιδιάζουσα κατάσταση των φορέων µαζικής
εστίασης.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III

ΓΕΝΕΤΙΚΩΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝEΣ ΖΩΟΤΡΟΦΕΣ

Τµήµα 1

Έγκριση και Εποπτεία

Άρθρο 15

Πεδίο εφαρµογής

1. Το παρόν τµήµα εφαρµόζεται:

α) στους ΓΤΟ που προορίζονται για χρήση ως ζωοτροφές·

β) στις ζωοτροφές που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ·

γ) στις ζωοτροφές που παράγονται από ΓΤΟ.

2. Όταν είναι αναγκαίο, µπορεί να προσδιοριστεί, σύµφωνα µε
τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 35 παράγραφος 2, εάν
ένα είδος ζωοτροφής εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος
τµήµατος.

Άρθρο 16

Απαιτήσεις

1. Οι ζωοτροφές που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του
άρθρου 15 παράγραφος 1:

α) δεν πρέπει να έχουν δυσµενείς επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώ-
πων, στην υγεία των ζώων ή στο περιβάλλον·

β) δεν πρέπει να παραπλανούν τον χρήστη·

γ) δεν πρέπει να βλάπτουν ή να παραπλανούν τον καταναλωτή
αλλοιώνοντας τα διακριτικά γνωρίσµατα των ζωικών προϊόντων·

δ) δεν πρέπει να διαφέρουν από τις ζωοτροφές, στην αντικατά-
σταση των οποίων αποσκοπούν, σε βαθµό που η συνήθης
κατανάλωσή τους να ζηµιώνει τα ζώα ή τον άνθρωπο από
άποψη διατροφικής αξίας.

2. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά, η χρήση ή η µετα-
ποίηση προϊόντος που αναφέρεται στο άρθρο 15 παράγραφος 1,
εάν δεν καλύπτεται από έγκριση που χορηγείται σύµφωνα µε το
παρόν τµήµα και εάν δεν πληρούνται οι σχετικοί όροι της έγκρισης.

3. Απαγορεύεται η έγκριση παντός προϊόντος που αναφέρεται
στο άρθρο 15 παράγραφος 1, εάν ο αιτών την έγκριση δεν έχει
αποδείξει καταλλήλως και επαρκώς ότι ικανοποιούνται οι απαι-
τήσεις της παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου.

4. Η έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 µπορεί να
καλύπτει:

α) έναν ΓΤΟ και τις ζωοτροφές που περιέχουν αυτόν τον ΓΤΟ ή
αποτελούνται από αυτόν, καθώς και τις ζωοτροφές που παρά-
γονται από αυτόν, ή

β) µια ζωοτροφή που παράγεται από ΓΤΟ, καθώς και τις ζωο-
τροφές που περιέχουν ή παράγονται από τη ζωοτροφή αυτή.

5. Η έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 χορηγείται,
απορρίπτεται, ανανεώνεται, τροποποιείται, αναστέλλεται ή ανακαλεί-
ται αποκλειστικά βάσει των όρων και σύµφωνα µε τις διαδικασίες
του παρόντος κανονισµού.

6. Ο αιτών την έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 και,
µετά τη χορήγηση της έγκρισης, ο κάτοχος της έγκρισης ή ο αντι-
πρόσωπός του, πρέπει να έχει την έδρα του στην Κοινότητα.

7. Η έγκριση που χορηγείται δυνάµει του παρόντος κανονισµού
δεν θίγει τις διατάξεις της οδηγίας 2000/53/ΕΚ, της οδηγίας
2000/55/ΕΚ και της οδηγίας 68/193/ΕΟΚ.

Άρθρο 17

Αίτηση για έγκριση

1. Για την απόκτηση της έγκρισης που αναφέρεται στο άρθρο
16 παράγραφος 2 υποβάλλεται αίτηση σύµφωνα µε τις ακόλουθες
διατάξεις.
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2. Η αίτηση αποστέλλεται στην αρµόδια εθνική αρχή ενός
κράτους µέλους.

α) Η αρµόδια εθνική αρχή:

i) γνωστοποιεί εγγράφως στον αιτούντα ότι έλαβε την αίτηση,
εντός δεκατεσσάρων ηµερών από την ηµεροµηνία παρα-
λαβής της. Στη γνωστοποίηση αναφέρεται η ηµεροµηνία
παραλαβής της αίτησης,

ii) πληροφορεί χωρίς καθυστέρηση την αρχή και

iii) θέτει στη διάθεση της Αρχής την αίτηση και τις τυχόν
συµπληρωµατικές πληροφορίες που παρέσχε ο αιτών.

β) Η Αρχή:

i) πληροφορεί χωρίς καθυστέρηση τα λοιπά κράτη µέλη και
την Επιτροπή σχετικά µε την αίτηση και θέτει στη διάθεσή
τους την αίτηση και τις τυχόν συµπληρωµατικές πληροφο-
ρίες που παρέσχε ο αιτών·

ii) καθιστά την περίληψη του φακέλου που αναφέρεται στην
παράγραφο 3 στοιχείο ιβ) προσιτή στο κοινό.

3. Η αίτηση συνοδεύεται από τα ακόλουθα:

α) το ονοµατεπώνυµο και τη διεύθυνση του αιτούντος·

β) την ονοµασία της ζωοτροφής και τα χαρακτηριστικά της, συ-
µπεριλαµβανοµένης της ή των µετατροπών που χρησιµοποιή-
θηκαν·

γ) όπου συντρέχει λόγος, τις πληροφορίες που πρέπει να δίδονται
για συµµόρφωση µε το παράρτηµα ΙΙ του πρωτοκόλλου της
Καρταχένα·

δ) όπου συντρέχει λόγος, αναλυτική περιγραφή της µεθόδου
παραγωγής και εργοστασιακής παρασκευής της ζωοτροφής και
τις χρήσεις για τις οποίες προορίζεται·

ε) αντίγραφο των µελετών που διεξήχθησαν, συµπεριλαµβανοµέ-
νων, εάν υπάρχουν, των ανεξάρτητων και ελεγµένων από ανάλο-
γους επιστήµονες µελετών, και οποιοδήποτε άλλο υλικό είναι
διαθέσιµο, προκειµένου να αποδειχθεί ότι η ζωοτροφή πληροί
τα κριτήρια του άρθρου 16 παράγραφος 1, και ιδίως για τις
ζωοτροφές που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής της οδηγίας
82/471/ΕΟΚ, τις πληροφορίες που απαιτούνται δυνάµει της
οδηγίας 83/228/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 18ης Απριλίου
1983, για τον καθορισµό των κατευθυντήριων γραµµών για
την εκτίµηση ορισµένων προϊόντων που χρησιµοποιούνται στη
διατροφή των ζώων (1)·

στ) είτε ανάλυση, συνοδευόµενη από τις κατάλληλες πληροφορίες
και δεδοµένα, µε την οποία δεικνύεται ότι τα χαρακτηριστικά
της ζωοτροφής δεν διαφέρουν από το συµβατικό αντίστοιχο,
σύµφωνα µε τα αποδεκτά όρια των φυσικών παραλλαγών για
τα χαρακτηριστικά αυτά και µε τα κριτήρια του άρθρου 25
παράγραφος 2 στοιχείο γ), είτε πρόταση για την επισήµανση
της ζωοτροφής σύµφωνα µε το άρθρο 25 παράγραφος 2 στοι-
χείο γ) και παράγραφος 3·

ζ) είτε αιτιολογηµένη δήλωση σύµφωνα µε την οποία η ζωοτροφή
δεν προκαλεί ηθικούς ή θρησκευτικούς ενδοιασµούς, είτε πρό-
ταση για την επισήµανση της ζωοτροφής σύµφωνα µε το άρθρο
25 παράγραφος 2 στοιχείο δ)·

η) όπου ενδείκνυται, τους όρους για τη διάθεση στην αγορά της
ζωοτροφής, συµπεριλαµβανοµένων των ειδικών προϋποθέσεων
χρήσης και χειρισµού·

θ) µια µέθοδο ανίχνευσης, δειγµατοληψίας (συµπεριλαµβανοµένων
και αναφορών σε υφιστάµενες ή τυποποιηµένες µεθόδους δειγ-
µατοληψίας) και ταυτοποίησης της µετατροπής και, όπου
αρµόζει, µια µέθοδο για την ανίχνευση και την ταυτοποίηση
της µετατροπής στις ζωοτροφές ή/και των ζωοτροφών που
παράγονται εξ αυτών·

ι) δείγµατα των ζωοτροφών και των δειγµάτων ελέγχου τους,
καθώς και πληροφορίες για το που διατίθεται το κατάλληλο
υλικό αναφοράς·

ια) όπου ενδείκνυται, πρόταση για την παρακολούθηση, µετά τη
διάθεση στην αγορά, της χρήσης της ζωοτροφής που προορίζε-
ται για κατανάλωση από τα ζώα·

ιβ) περίληψη του φακέλου σε τυποποιηµένη µορφή.

4. Στην περίπτωση αίτησης που αφορά ΓΤΟ που προορίζεται
για τη διατροφή των ζώων, οι αναφορές της παραγράφου 3 σε
«ζωοτροφές» ερµηνεύονται ως αναφορές σε ζωοτροφές που περιέ-
χουν, αποτελούνται ή παράγονται από τον ΓΤΟ για τον οποίο
υποβλήθηκε η αίτηση.

5. Στην περίπτωση ΓΤΟ ή ζωοτροφών που περιέχουν ή συνί-
στανται σε ΓΤΟ, η αίτηση συνοδεύεται επίσης από:

α) τον πλήρη τεχνικό φάκελο που περιέχει τις πληροφορίες που
απαιτούνται από τα παραρτήµατα III και IV της οδηγίας 2001/
18/ΕΚ και τις πληροφορίες και τα συµπεράσµατα της αξιο-
λόγησης κινδύνου που διεξήχθη σύµφωνα µε τις αρχές του
παραρτήµατος II της οδηγίας 2001/18/ΕΚ ή, όταν η διάθεση
στην αγορά του ΓΤΟ έχει εγκριθεί δυνάµει του τµήµατος Γ της
οδηγίας 2001/18/ΕΚ, αντίγραφο της απόφασης έγκρισης·

β) ένα σχέδιο παρακολούθησης των περιβαλλοντικών συνεπειών
σύµφωνα µε το παράρτηµα VII της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, συ-
µπεριλαµβανοµένης πρότασης για τη χρονική περίοδο που θα
καλύπτει το σχέδιο παρακολούθησης· η χρονική αυτή περίοδος
µπορεί να είναι διαφορετική από την περίοδο που προτείνεται
για τη συγκατάθεση.

Στην περίπτωση αυτή δεν εφαρµόζονται τα άρθρα 13 έως 24
της οδηγίας 2001/18/ΕΚ.

6. Όταν η αίτηση αφορά ουσία της οποίας η χρήση και η
διάθεση στην αγορά υπόκειται, βάσει άλλων διατάξεων της κοινο-
τικής νοµοθεσίας, στην προϋπόθεση του να περιέχεται η ουσία σε
έναν αποκλειστικό κατάλογο καταγεγραµµένων ή εγκεκριµένων
ουσιών, αυτό πρέπει να δηλώνεται στην αίτηση και να αναφέρεται
το καθεστώς της ουσίας σύµφωνα µε τη σχετική νοµοθεσία.

7. Η Επιτροπή, αφού λάβει τη γνώµη της Αρχής, θεσπίζει, µε τη
διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, κανόνες για την εφαρ-
µογή του παρόντος άρθρου, συµπεριλαµβανοµένων κανόνων σχε-
τικά µε την προετοιµασία και την υποβολή της αίτησης.

8. Πριν από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονι-
σµού, η Αρχή εκδίδει λεπτοµερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον
αιτούντα στην προετοιµασία και την υποβολή της αίτησης.
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Άρθρο 18

Γνώµη της Αρχής

1. Για τη γνωµοδότησή της, η Αρχή προσπαθεί να τηρεί προθε-
σµία έξι µηνών από την παραλαβή µιας έγκυρης αίτησης. Η προθε-
σµία αυτή παρατείνεται αν η Αρχή ζητήσει συµπληρωµατικές
πληροφορίες από τον αιτούντα, όπως προβλέπεται στην παράγραφο
2.

2. Η Αρχή ή µια αρµόδια εθνική αρχή µέσω αυτής µπορεί, κατά
περίπτωση, να ζητήσει από τον αιτούντα να προσκοµίσει στοιχεία
συµπληρωµατικά εκείνων που συνοδεύουν την αίτηση, εντός συ-
γκεκριµένης χρονικής προθεσµίας.

3. Προκειµένου να ετοιµάσει τη γνώµη της, η Αρχή:

α) επαληθεύει ότι τα στοιχεία και τα έγγραφα που υπέβαλε ο αιτών
είναι σύµφωνα µε το άρθρο 17 και εξετάζει αν η ζωοτροφή
πληροί τα κριτήρια του άρθρου 16 παράγραφος 1·

β) µπορεί να ζητήσει από τον σχετικό οργανισµό αξιολόγησης
ζωοτροφών ενός κράτους µέλους να διεξαγάγει αξιολόγηση της
ασφάλειας της ζωοτροφής σύµφωνα µε το άρθρο 36 του κανο-
νισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002·

γ) µπορεί να ζητήσει από µια αρµόδια αρχή που έχει οριστεί
σύµφωνα µε το άρθρο 4 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ να διεξαγάγει
αξιολόγηση του περιβαλλοντικού κινδύνου· εάν όµως η αίτηση
αφορά ΓΤΟ προορισµένους να χρησιµοποιηθούν ως σπόροι
σποράς ή άλλο φυτικό πολλαπλασιαστικό υλικό, η Αρχή ζητά
από µια εθνική αρµόδια αρχή να πραγµατοποιήσει την εκτίµηση
περιβαλλοντικού κινδύνου·

δ) διαβιβάζει στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς τα στοιχεία που
µνηµονεύονται στο άρθρο 17 παράγραφος 3 στοιχεία θ) και ι).
Το εργαστήριο υποβάλλει σε δοκιµές και επικυρώνει τη µέθοδο
ανίχνευσης και ταυτοποίησης που προτείνει ο αιτών·

ε) εξετάζει, επαληθεύοντας την εφαρµογή του άρθρου 25 παράγ-
ραφος 2 στοιχείο γ), τις πληροφορίες και τα δεδοµένα που
υποβάλλει ο αιτών και τα οποία δείχνουν ότι τα χαρακτηριστικά
της ζωοτροφής δεν διαφέρουν από το συµβατικό αντίστοιχο,
δεδοµένων των αποδεκτών ορίων των φυσικών παραλλαγών των
χαρακτηριστικών αυτών.

4. Στην περίπτωση ΓΤΟ ή ζωοτροφών που περιέχουν ή συνί-
στανται σε ΓΤΟ, οι απαιτήσεις περιβαλλοντικής ασφάλειας της οδη-
γίας 2001/18/ΕΚ εφαρµόζονται στην αξιολόγηση, προκειµένου να
εξασφαλισθεί ότι έχουν ληφθεί όλα τα δέοντα µέτρα για την
πρόληψη των δυσµενών συνεπειών στην υγεία των ανθρώπων και
των ζώων και το περιβάλλον που µπορεί να προκληθούν από τη
σκόπιµη ελευθέρωση ΓΤΟ. Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων για
τη διάθεση στην αγορά προϊόντων που αποτελούνται από ή που
περιέχουν ΓΤΟ, η Αρχή ζητά τη γνώµη της κατά την έννοια της
οδηγίας 2001/18/ΕΚ αρµόδιας εθνικής αρχής που έχει ορισθεί από
κάθε κράτος µέλος για τον σκοπό αυτό. Οι αρµόδιες αρχές έχουν
προθεσµία τριών µηνών από την ηµεροµηνία παραλαβής της
αίτησης για να γνωµοδοτήσουν.

5. Αν εκδοθεί γνώµη υπέρ της έγκρισης της ζωοτροφής, η
γνώµη περιλαµβάνει επίσης τα ακόλουθα στοιχεία:

α) το ονοµατεπώνυµο και τη διεύθυνση του αιτούντος·

β) την ονοµασία της ζωοτροφής και τις προδιαγραφές της·

γ) όπου συντρέχει λόγος, τις πληροφορίες που απαιτούνται από
το παράρτηµα II του πρωτοκόλλου της Καρταχένα·

δ) την πρόταση για την επισήµανση της ζωοτροφής·

ε) όπου συντρέχει λόγος, κάθε όρο ή περιορισµό που πρέπει να
επιβληθεί όσον αφορά τη διάθεση στην αγορά ή/και κάθε
ειδικό όρο ή περιορισµό όσον αφορά τη χρήση και τον χειρι-
σµό, συµπεριλαµβανοµένων των απαιτήσεων παρακολούθησης
µετά τη διάθεση στην αγορά βάσει του πορίσµατος της αξιο-
λόγησης κινδύνων και, στην περίπτωση ΓΤΟ ή ζωοτροφών που
περιέχουν ή συνίστανται σε ΓΤΟ, κάθε όρο για την προστασία
ιδιαιτέρων οικοσυστηµάτων/περιβάλλοντος ή/και γεωγραφικών
περιοχών·

στ) τη µέθοδο ανίχνευσης, επικυρωµένη από το κοινοτικό εργαστή-
ριο αναφοράς, συµπεριλαµβανοµένης της δειγµατοληψίας, της
ταυτοποίησης της µετατροπής και, αναλόγως, τη µέθοδο ανί-
χνευσης και ταυτοποίησης της µετατροπής στην ζωοτροφή ή/
και των ζωοτροφών που παράγονται εξ αυτής· αναφορά στο
πού διατίθεται το κατάλληλο υλικό αναφοράς·

ζ) όπου ενδείκνυται, το σχέδιο παρακολούθησης που αναφέρεται
στο άρθρο 17 παράγραφος 5 στοιχείο β).

6. Η Αρχή διαβιβάζει τη γνώµη της στην Επιτροπή, τα κράτη
µέλη και τον αιτούντα, συµπεριλαµβανοµένης έκθεσης µε την οποία
περιγράφει την αξιολόγηση της ζωοτροφής και εξηγεί τους λόγους
για τη γνώµη της και τις πληροφορίες στις οποίες βασίζεται η
γνώµη αυτή, συµπεριλαµβανοµένων των γνωµών των αρµόδιων
αρχών οσάκις ζητείται σύµφωνα µε την παράγραφο 4.

7. Η Αρχή, σύµφωνα µε το άρθρο 38 παράγραφος 1 του κανο-
νισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, δηµοσιεύει τη γνώµη της, αφού δια-
γραφούν οι πληροφορίες εκείνες που έχουν προσδιορισθεί ως εµπι-
στευτικές, σύµφωνα µε το άρθρο 30 του παρόντος κανονισµού. Το
κοινό µπορεί να υποβάλει σχόλια στην Επιτροπή εντός 30 ηµερών
από τη δηµοσίευση της γνώµης.

Άρθρο 19

Έγκριση

1. Εντός τριών µηνών από την παραλαβή της γνώµης της Αρχής,
η Επιτροπή υποβάλλει στην επιτροπή του άρθρου 35 σχέδιο της
απόφασης που πρέπει να ληφθεί για την αίτηση, λαµβάνοντας
υπόψη τη γνώµη της Αρχής, τυχόν συναφείς διατάξεις της κοινο-
τικής νοµοθεσίας και άλλους κατά νόµον παράγοντες που αφορούν
το υπό εξέταση ζήτηµα. Εάν το σχέδιο απόφασης δεν είναι σύµφωνο
µε τη γνώµη της Αρχής, η Επιτροπή προβαίνει σε επεξήγηση των
διαφορών.
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2. Αν το σχέδιο απόφασης προβλέπει τη χορήγηση έγκρισης, το
σχέδιο απόφασης περιλαµβάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στο
άρθρο 18 παράγραφος 5, το ονοµατεπώνυµο του κατόχου της
έγκρισης και, εφόσον χρειάζεται, το µοναδικό ταυτοποιητή που έχει
δοθεί στους ΓΤΟ όπως αναφέρεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
1830/2003.

3. Η τελική απόφαση όσον αφορά την αίτηση λαµβάνεται µε τη
διαδικασία που ορίζει το άρθρο 35 παράγραφος 2.

4. Η Επιτροπή ενηµερώνει αµελλητί τον αιτούντα για τη
ληφθείσα απόφαση και δηµοσιεύει λεπτοµέρειες σχετικά µε την από-
φαση στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

5. Η έγκριση που χορηγείται µε τη διαδικασία του παρόντος
κανονισµού ισχύει σε όλη την Κοινότητα επί δέκα έτη και είναι ανα-
νεώσιµη σύµφωνα µε το άρθρο 23. Το εγκεκριµένο τρόφιµο εγγρά-
φεται στο µητρώο που αναφέρεται στο άρθρο 28. Κάθε εγγραφή
στο µητρώο αναφέρει την ηµεροµηνία έγκρισης και περιλαµβάνει τα
στοιχεία της παραγράφου 2.

6. Η έγκριση που χορηγείται βάσει του παρόντος τµήµατος δεν
θίγει άλλες διατάξεις της κοινοτικής νοµοθεσίας που διέπουν τη
χρήση και τη διάθεση στην αγορά ουσιών οι οποίες µπορούν να
χρησιµοποιούνται µόνον εφόσον έχουν εγγραφεί σε αποκλειστικό
κατάλογο καταχωρηµένων ή εγκεκριµένων ουσιών.

7. Η χορήγηση της έγκρισης δεν µειώνει τη γενική αστική και
ποινική ευθύνη που φέρει κάθε επιχείρηση ζωοτροφών σε σχέση µε
τη συγκεκριµένη ζωοτροφή.

8. Οι αναφορές που γίνονται στα τµήµατα Α και ∆ της οδηγίας
2001/18/ΕΚ σε ΓΤΟ οι οποίοι εγκρίνονται βάσει του τµήµατος Γ
της εν λόγω οδηγίας, θεωρείται ότι εφαρµόζονται επίσης στους
ΓΤΟ που εγκρίνονται βάσει του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 20

Καθεστώς των υφιστάµενων προϊόντων

1. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 16 παράγραφος 2, τα προϊόντα
που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος τµήµατος και
έχουν διατεθεί νοµίµως στην αγορά της Κοινότητας πριν από την
ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού µπορεί να συνεχί-
σουν να διατίθενται στην αγορά, να χρησιµοποιούνται και να
υφίστανται επεξεργασία, αν πληρούνται οι ακόλουθες προϋποθέ-
σεις:

α) στην περίπτωση προϊόντων που έχουν διατεθεί στην αγορά δυνά-
µει της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ ή 2001/18/ΕΚ, συµπεριλαµβα-
νοµένης και της χρησιµοποίησής τους ως ζωοτροφών δυνάµει
της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ, και τα οποία παράγονται από ΓΤΟ ή,
τα οποία περιέχουν, αποτελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ, δυνά-
µει της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ, οι υπεύθυνοι για τη διάθεση στην
αγορά των εν λόγω προϊόντων κοινοποιούν στην Επιτροπή την
ηµεροµηνία κατά την οποία τα προϊόντα ετέθησαν για πρώτη
φορά σε κυκλοφορία στην Κοινότητα, εντός έξι µηνών από την
ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού·

β) στην περίπτωση προϊόντων που έχουν διατεθεί νοµίµως στην
αγορά της Κοινότητας και τα οποία δεν αναφέρονται στο στοι-
χείο α), οι υπεύθυνοι για τη διάθεση αυτών στην αγορά κοινο-

ποιούν στην Επιτροπή εντός έξι µηνών από την ηµεροµηνία
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού, ότι τα προϊόντα διετέθη-
σαν στην αγορά της Κοινότητας πριν από την ηµεροµηνία εφαρ-
µογής του παρόντος κανονισµού.

2. Η κοινοποίηση της παραγράφου 1 συνοδεύεται από τα στοι-
χεία του άρθρου 17 παράγραφοι 3 και 5, όπου ενδείκνυται, τα
οποία η Επιτροπή διαβιβάζει στην Αρχή και τα κράτη µέλη. Η Αρχή
διαβιβάζει στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς τα στοιχεία που
µνηµονεύονται στο άρθρο 17 παράγραφος 3 στοιχεία θ) και ι). Το
κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς δοκιµάζει και επικυρώνει τη
µέθοδο ανίχνευσης και ταυτοποίησης που προτείνει ο αιτών.

3. Εντός ενός έτους από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρό-
ντος κανονισµού και αφού επαληθευθεί ότι υποβλήθηκαν και
εξετάσθηκαν όλες οι απαιτούµενες πληροφορίες, τα εν λόγω
προϊόντα καταχωρούνται στο µητρώο. Κάθε καταχώρηση στο
µητρώο περιλαµβάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 19
παράγραφος 2, ανάλογα µε την περίπτωση και, στην περίπτωση των
προϊόντων περί των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο α), αναφέρει
την ηµεροµηνία κατά την οποία τα εν λόγω προϊόντα διετέθησαν
για πρώτη φορά στην αγορά.

4. Εντός εννέα ετών από την ηµεροµηνία κατά την οποία τα
προϊόντα περί των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο α) διετέθησαν
για πρώτη φορά στην αγορά, αλλά οπωσδήποτε πριν την παρέλευση
τριών ετών από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονι-
σµού, οι υπεύθυνοι για τη διάθεσή τους στην αγορά υποβάλλουν
αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 23, που εφαρµόζεται κατ' αναλογία.

Εντός τριών ετών από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος
κανονισµού, οι υπεύθυνοι για τη διάθεση στην αγορά των προϊό-
ντων περί των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο β) υποβάλλουν
αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 23, το οποίο εφαρµόζεται κατ' ανα-
λογία.

5. Τα προϊόντα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 και οι
ζωοτροφές που τα περιέχουν ή παράγονται από αυτά υπόκεινται
στις διατάξεις του παρόντος κανονισµού, ιδίως των άρθρων 21, 22
και 34, τα οποία εφαρµόζονται κατ' αναλογία.

6. Όταν τα στοιχεία κοινοποίησης και τα συνοδευτικά στοιχεία
που αναφέρονται στις παραγράφους 1 και 2 δεν παρέχονται εµ-
προθέσµως ή διαπιστώνεται ότι δεν είναι ορθά, ή όταν δεν υποβάλ-
λεται εµπροθέσµως αίτηση όπως απαιτεί η παράγραφος 4, η Επι-
τροπή, ενεργώντας µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος
2, εγκρίνει ένα µέτρο σχετικά µε το εν λόγω προϊόν και τα προϊόντα
που παράγονται από αυτό µε το οποίο απαιτεί την απόσυρσή του
από την αγορά. Το µέτρο αυτό µπορεί να προβλέπει µία περιο-
ρισµένη χρονική περίοδο κατά την οποία θα µπορούν να εξαντλη-
θούν τα αποθέµατα του προϊόντος.

7. Προκειµένου περί εγκρίσεων που δεν έχουν εκδοθεί προς ένα
συγκεκριµένο κάτοχο, οι πληροφορίες ή αιτήσεις υποβάλλονται
στην Επιτροπή από το πρόσωπο που εισάγει, παράγει ή παρασκευά-
ζει τα αναφερόµενα στο παρόν άρθρο προϊόντα.

8. Λεπτοµερείς κανόνες για την εφαρµογή του παρόντος άρθρου
θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2.
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Άρθρο 21

Εποπτεία

1. Μετά την έκδοση έγκρισης σύµφωνα µε τον παρόντα κανονι-
σµό, ο κάτοχος της έγκρισης και τα ενδιαφερόµενα µέρη τηρούν
όλους τους όρους ή περιορισµούς που έχουν επιβληθεί στην
έγκριση, ειδικότερα δε εξασφαλίζουν ότι τα προϊόντα που δεν καλύ-
πτονται από την έγκριση δεν κυκλοφορούν στην αγορά ως τρόφιµα
ή ζωοτροφές. Όταν στον κάτοχο της έγκρισης επιβάλλεται η παρα-
κολούθηση µετά τη διάθεση στην αγορά, όπως αναφέρεται στο
άρθρο 17 παράγραφος 3 στοιχείο ια) ή/και η παρακολούθηση όπως
αναφέρεται στην παράγραφο 5 στοιχείο β), ο κάτοχος της έγκρισης
διασφαλίζει τη διεξαγωγή της παρακολούθησης και υποβάλλει εκθέ-
σεις στην Επιτροπή σύµφωνα µε την έγκριση. Οι προαναφερόµενες
εκθέσεις παρακολούθησης, πλην των πληροφοριών που χαρακτηρί-
ζονται ως εµπιστευτικές σύµφωνα µε το άρθρο 30, καθίστανται
προσιτές στο κοινό.

2. Εάν ο κάτοχος της έγκρισης προτείνει την τροποποίηση των
όρων της έγκρισης, υποβάλλει σχετική αίτηση σύµφωνα µε το
άρθρο 17 παράγραφος 2. Τα άρθρα 17, 18 και 19 εφαρµόζονται
κατ' αναλογία.

3. Ο κάτοχος της έγκρισης ενηµερώνει πάραυτα την Επιτροπή
για κάθε νέα επιστηµονική ή τεχνική πληροφορία που ενδέχεται να
επηρεάσει την αξιολόγηση της ασφάλειας της ζωοτροφής. Συγκε-
κριµένα, ενηµερώνει πάραυτα την Επιτροπή σχετικά µε οποιαδήποτε
απαγόρευση ή περιορισµό έχει επιβληθεί από αρµόδια αρχή τρίτης
χώρας στην αγορά της οποίας κυκλοφορεί η ζωοτροφή.

4. Η Επιτροπή θέτει χωρίς καθυστέρηση στη διάθεση της Αρχής
και των κρατών µελών τις πληροφορίες που παρέσχε ο αιτών.

Άρθρο 22

Τροποποίηση, αναστολή και ανάκληση των εγκρίσεων

1. Η Αρχή, µε δική της πρωτοβουλία ή µετά από αίτηµα ενός
κράτους µέλους ή της Επιτροπής, γνωµοδοτεί για το κατά πόσον
µια έγκριση για αναφερόµενο στο άρθρο 15 παράγραφος 1 προϊόν
εξακολουθεί να πληροί τους όρους που καθορίζει ο παρών κανονι-
σµός. ∆ιαβιβάζει πάραυτα τη γνώµη της στην Επιτροπή, στον
κάτοχο της έγκρισης και στα κράτη µέλη. Η Αρχή, σύµφωνα µε το
άρθρο 38 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002,
δηµοσιεύει την γνώµη της, αφού απαλειφθούν τυχόν πληροφορίες
που έχουν χαρακτηρισθεί ως εµπιστευτικές, σύµφωνα µε το άρθρο
30 του παρόντος κανονισµού. Το κοινό µπορεί να αποστείλει σχό-
λια στην Επιτροπή εντός 30 ηµερών από την δηµοσίευση αυτή.

2. Η Επιτροπή εξετάζει τη γνώµη της Αρχής το συντοµότερο
δυνατό. Λαµβάνονται τυχόν απαραίτητα µέτρα σύµφωνα µε το
άρθρο 34. Εφόσον χρειάζεται, η έγκριση τροποποιείται, αναστέλλε-
ται ή ανακαλείται σύµφωνα µε τη διαδικασία που ορίζεται στο
άρθρο 19.

3. Το άρθρο 17 παράγραφος 2 και τα άρθρα 18 και 19 εφαρ-
µόζονται κατ' αναλογία.

Άρθρο 23

Ανανέωση των εγκρίσεων

1. Οι εγκρίσεις που χορηγούνται σύµφωνα µε τον παρόντα
κανονισµό επιδέχονται δεκαετούς ανανεώσεως, µετά από αίτηση
που υποβάλλει στην Επιτροπή ο κάτοχος της έγκρισης, το αργό-
τερο ένα έτος πριν από τη λήξη της έγκρισης.

2. Η αίτηση συνοδεύεται από τα ακόλουθα στοιχεία και
έγγραφα:

α) αντίγραφο της έγκρισης για τη διάθεση της ζωοτροφής στην
αγορά·

β) έκθεση για τα αποτελέσµατα της παρακολούθησης, εφόσον
ορίζεται έτσι στην έγκριση,

γ) κάθε άλλη νέα διαθέσιµη πληροφορία σχετικά µε την αξιο-
λόγηση της ασφάλειας της χρήσης της ζωοτροφής και των κιν-
δύνων που ενέχει η ζωοτροφή για τον άνθρωπο, τα ζώα ή το
περιβάλλον·

δ) όπου ενδείκνυται, πρόταση τροποποίησης ή συµπλήρωσης των
όρων της αρχικής έγκρισης, µεταξύ δε άλλων των όρων που
αφορούν τη µελλοντική παρακολούθηση.

3. Το άρθρο 17 παράγραφος 2 και τα άρθρα 18 και 19 εφαρ-
µόζονται κατ' αναλογία.

4. Όταν, για λόγους που δεν εξαρτώνται από τον κάτοχο της
έγκρισης, δεν έχει αποφασισθεί η ανανέωση της έγκρισης πριν από
την ηµεροµηνία λήξης της, η περίοδος της έγκρισης του προϊόντος
παρατείνεται αυτοµάτως έως ότου ληφθεί απόφαση.

5. Η Επιτροπή, αφού λάβει πρώτα τη γνώµη της Αρχής, µπορεί
να καθορίζει, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγρα-
φος 2, κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου, συµπεριλαµβα-
νοµένων των κανόνων σχετικά µε την προετοιµασία και την υπο-
βολή της αίτησης.

6. Η Αρχή εκδίδει λεπτοµερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον
αιτούντα στην προετοιµασία και την υποβολή της αίτησής του.

Τµήµα 2

Επισήµανση

Άρθρο 24

Πεδίο εφαρµογής

1. Το παρόν τµήµα εφαρµόζεται στις αναφερόµενες στο άρθρο
15 παράγραφος 1 ζωοτροφές.

2. Το παρόν τµήµα δεν εφαρµόζεται στις ζωοτροφές που περιέ-
χουν υλικό που περιέχει, αποτελείται ή παράγεται από ΓΤΟ σε
ποσοστό όχι µεγαλύτερο από 0,9 % της ζωοτροφής και κάθε ζωο-
τροφής από την οποία συντίθεται, υπό την προϋπόθεση ότι η
παρουσία αυτή είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη.
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3. Προκειµένου να αποδειχθεί ότι η παρουσία του υλικού αυτού
είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη, οι υπεύθυνοι πρέπει να είναι
σε θέση να αποδείξουν στις αρµόδιες αρχές ότι έλαβαν τα κατάλ-
ληλα µέτρα προς αποφυγή της παρουσίας του.

4. Μπορούν να καθορισθούν κατάλληλα χαµηλότερα όρια
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, ιδίως
όσον αφορά ζωοτροφές που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ ή
προκειµένου να ληφθεί υπόψη η πρόοδος της επιστήµης και της
τεχνολογίας.

Άρθρο 25

Απαιτήσεις

1. Υπό την επιφύλαξη άλλων απαιτήσεων της κοινοτικής νοµοθε-
σίας σχετικά µε την επισήµανση των ζωοτροφών, οι αναφερόµενες
στο άρθρο 15 παράγραφος 1 ζωοτροφές υπόκεινται στις ειδικές
απαιτήσεις επισήµανσης που ορίζονται κατωτέρω.

2. Ουδείς διαθέτει στην αγορά ζωοτροφές αναφερόµενες στο
άρθρο 15 παράγραφος 1, εάν τα στοιχεία που προσδιορίζονται
κατωτέρω δεν αναγράφονται, µε τρόπο σαφή, ευανάγνωστο και
ανεξίτηλο, σε συνοδευτικό έγγραφο ή, κατά περίπτωση, στη συ-
σκευασία, τον περιέκτη ή την ετικέτα.

Κάθε ζωοτροφή από την οποία αποτελείται µια συγκεκριµένη ζωο-
τροφή υπόκειται στους ακόλουθους κανόνες:

α) για τις αναφερόµενες στο άρθρο 15 παράγραφος 1 στοιχεία α)
και β) ζωοτροφές, οι λέξεις «γενετικώς τροποποιηµένος/η/ο
[όνοµα του οργανισµού]» αναγράφονται εντός παρενθέσεων
αµέσως µετά το συγκεκριµένο όνοµα της ζωοτροφής,

Μια εναλλακτική δυνατότητα είναι οι λέξεις αυτές να συµπε-
ριληφθούν σε υποσηµείωση του καταλόγου ζωοτροφών. Η
υποσηµείωση αυτή τυπώνεται σε γραµµατοσειρά η οποία έχει
τουλάχιστον το ίδιο µέγεθος µε τον κατάλογο των ζωοτροφών·

β) για τις αναφερόµενες στο άρθρο 15 παράγραφος 1 στοιχείο γ),
οι λέξεις «παρασκευασµένος/η/ο από γενετικώς τροποποιηµένο/η
[όνοµα του οργανισµού]» αναγράφονται εντός παρενθέσεων
αµέσως µετά το συγκεκριµένο όνοµα της ζωοτροφής.

Μια εναλλακτική δυνατότητα είναι οι λέξεις αυτές να συµπε-
ριληφθούν σε υποσηµείωση του καταλόγου ζωοτροφών. Η
υποσηµείωση αυτή τυπώνεται σε γραµµατοσειρά η οποία έχει
τουλάχιστον το ίδιο µέγεθος µε τον κατάλογο των ζωοτροφών·

γ) όπως ορίζεται στην έγκριση, κάθε χαρακτηριστικό της ζωοτρο-
φής που αναφέρεται στο άρθρο 15 παράγραφος 1, όπως αυτά
που αναφέρονται κατωτέρω, το οποίο διαφέρει από το συµ-
βατικό αντίστοιχό του:

i) σύνθεση·

ii) διατροφικές ιδιότητες·

iii) προβλεπόµενη χρήση·

iv) συνέπειες για την υγεία ορισµένων ειδών ή κατηγοριών
ζώων.

δ) όπως ορίζεται στην έγκριση, κάθε χαρακτηριστικό ή ιδιότητα
λόγω των οποίων η ζωοτροφή µπορεί να προκαλέσει ηθικούς ή
θρησκευτικούς ενδοιασµούς.

3. Επιπλέον των απαιτήσεων της παραγράφου 2 στοιχεία α) και
β) και όπως ορίζεται στην έγκριση, η επισήµανση ή τα συνοδευτικά
έγγραφα των ζωοτροφών που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του
παρόντος τµήµατος και οι οποίες δεν έχουν συµβατικό αντίστοιχο,
περιέχουν τις κατάλληλες πληροφορίες για τη φύση και τα
χαρακτηριστικά των εν λόγω ζωοτροφών.

Άρθρο 26

Μέτρα εφαρµογής

Οι λεπτοµερείς κανόνες για την εφαρµογή του παρόντος τµήµατος,
µεταξύ άλλων όσον αφορά τα µέτρα που είναι απαραίτητα ώστε οι
υπεύθυνοι να τηρήσουν τις απαιτήσεις επισήµανσης, µπορούν να
θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV

ΚΟΙΝΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 27

Προϊόντα κατάλληλα να χρησιµοποιηθούν και ως τρόφιµα και
ως ζωοτροφές

1. Όταν ένα προϊόν είναι κατάλληλο να χρησιµοποιηθεί και ως
τρόφιµο και ως ζωοτροφή, υποβάλλεται µία µόνον αίτηση δυνάµει
των άρθρων 5 και 17 και εκδίδεται µία µόνο γνώµη από την Αρχή
και µία µόνο κοινοτική απόφαση.

2. Η Αρχή εξετάζει εάν η αίτηση για έγκριση πρέπει να
υποβληθεί και για τα τρόφιµα και για τις ζωοτροφές.

Άρθρο 28

Κοινοτικό µητρώο

1. Η Επιτροπή καταρτίζει και τηρεί κοινοτικό µητρώο των γενε-
τικώς τροποποιηµένων τροφίµων και ζωοτροφών, το οποίο στον
παρόντα κανονισµό αναφέρεται ως «το µητρώο».

2. Το µητρώο είναι διαθέσιµο στο κοινό.

Άρθρο 29

Πρόσβαση του κοινού

1. Η αίτηση έγκρισης, οι συµπληρωµατικές πληροφορίες εκ
µέρους των αιτούντων, οι γνώµες των αρµόδιων αρχών που ορίζο-
νται σύµφωνα µε το άρθρο 4 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, οι εκθέσεις
παρακολούθησης και οι πληροφορίες που παρέχουν οι κάτοχοι
εγκρίσεων, πλην των εµπιστευτικών πληροφοριών, καθίστανται προ-
σιτές στο κοινό.
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2. Η Αρχή εφαρµόζει τις αρχές του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της 30ής Μαΐου 2001, σχετικά µε την πρόσβαση του κοινού σε
έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου και της
Επιτροπής (1) κατά τη διεκπεραίωση αιτήσεων για πρόσβαση σε
έγγραφα τα οποία βρίσκονται στην κατοχή της Αρχής.

3. Τα κράτη µέλη διεκπεραιώνουν τις αιτήσεις πρόσβασης σε
έγγραφα που λαµβάνουν δυνάµει του παρόντος κανονισµού
σύµφωνα µε το άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001.

Άρθρο 30

Εµπιστευτικότητα

1. Ο αιτών µπορεί να υποδείξει ποιες από τις πληροφορίες που
υποβάλλει στο πλαίσιο του παρόντος κανονισµού θεωρεί ότι πρέπει
να αντιµετωπισθούν ως εµπιστευτικές, όταν θεωρεί ότι η αποκά-
λυψή τους θα µπορούσε να βλάψει σηµαντικά την ανταγωνιστική
του θέση. Σε τέτοιες περιπτώσεις πρέπει να δίνονται επαληθεύσιµες
αιτιολογίες.

2. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 3, η Επιτροπή καθορίζει,
αφού συµβουλευτεί τον αιτούντα, ποιες πληροφορίες θα θεωρη-
θούν εµπιστευτικές και ενηµερώνει τον αιτούντα για την απόφασή
της.

3. Οι πληροφορίες που αφορούν τα κατωτέρω δεν θεωρούνται
εµπιστευτικές:

α) το όνοµα και η σύνθεση του ΓΤΟ ή τροφής ή ζωοτροφής που
αναφέρονται στο άρθρο 3 παράγραφος 1 και στο άρρθο 15
παράγραφος 1, και, εφόσον χρειάζεται, η αναφορά του
υποστρώµατος και του µικροοργανισµού·

β) η γενική περιγραφή του ΓΤΟ και το ονοµατεπώνυµο και η διεύ-
θυνση του κατόχου της έγκρισης·

γ) τα φυσικοχηµικά και βιολογικά χαρακτηριστικά του ΓΤΟ,
τροφίµου ή ζωοτροφής που αναφέρονται στο άρθρο 3 παρά-
γραφος 1 και στο άρθρο 15 παράγραφος 1·

δ) οι συνέπειες του ΓΤΟ, τροφίµου ή ζωοτροφής που αναφέρονται
στο άρθρο 3 παράγραφος 1 και στο άρθρο 15 παράγραφος 1
για την υγεία του ανθρώπου και των ζώων και για το περιβάλ-
λον·

ε) οι συνέπειες του ΓΤΟ, τροφίµου ή ζωοτροφής που αναφέρονται
στο άρθρο 3 παράγραφος 1 και στο άρθρο 15 παράγραφος 1
για τα χαρακτηριστικά των ζωικών προϊόντων και των διατρο-
φικών τους ιδιοτήτων·

στ) οι µέθοδοι για την ανίχνευση, συµπεριλαµβανοµένης της δειγ-
µατοληψίας και της ταυτοποίησης της µετατροπής και, όπου
αρµόζει, για την ανίχνευση και την ταυτοποίηση της µετα-
τροπής στα τρόφιµα ή τις ζωοτροφές που αναφέρονται στο
άρθρο 3 παράγραφος 1 και στο άρθρο 15 παράγραφος 1·

ζ) οι πληροφορίες για την επεξεργασία αποβλήτων και την αντι-
µετώπιση καταστάσεων εκτάκτου ανάγκης.

4. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 2, η Αρχή διαβιβάζει
στην Επιτροπή και τα κράτη µέλη, εφόσον το ζητήσουν, όλες τις
πληροφορίες που έχει στην κατοχή της.

5. Η χρησιµοποίηση µεθόδων ανίχνευσης και η αναπαραγωγή
των υλικών αναφοράς περί της οποίας το άρθρο 5 παράγραφος 3
και το άρθρο 17 παράγραφος 3, προκειµένου για την εφαρµογή
του παρόντος κανονισµού στους ΓΤΟ, τα τρόφιµα ή τις ζωοτροφές
τα οποία αφορά η αίτηση, δεν περιορίζονται από την άσκηση
δικαιωµάτων πνευµατικής ιδιοκτησίας ή άλλως πως.

6. Η Επιτροπή, η Αρχή και τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απα-
ραίτητα µέτρα για να εξασφαλίζουν τον δέοντα εµπιστευτικό
χαρακτήρα των πληροφοριών που έχουν λάβει σύµφωνα µε τον
παρόντα κανονισµό, πλην των πληροφοριών που πρέπει να δηµοσιο-
ποιούνται εάν οι περιστάσεις το απαιτούν προκειµένου να προστα-
τευθεί η υγεία του ανθρώπου και των ζώων ή το περιβάλλον.

7. Εάν ο αιτών αποσύρει ή έχει αποσύρει την αίτησή του, η
Αρχή, η Επιτροπή και τα κράτη µέλη σέβονται τον εµπιστευτικό
χαρακτήρα των εµπορικών και βιοµηχανικών πληροφοριών, συµπερι-
λαµβανοµένων πληροφοριών σχετικών µε την έρευνα και την ανά-
πτυξη, καθώς και των πληροφοριών εκείνων για τον εµπιστευτικό
χαρακτήρα των οποίων υπάρχουν διαφωνίες µεταξύ της Επιτροπής
και του αιτούντος.

Άρθρο 31

Προστασία δεδοµένων

Τα επιστηµονικά δεδοµένα καθώς και άλλες πληροφορίες στο
φάκελο της αίτησης που απαιτούνται δυνάµει του άρθρου 5 παρά-
γραφοι 3 και 5 και του άρθρου 17 παράγραφοι 3 και 5, δεν χρησι-
µοποιούνται προς όφελος άλλου αιτούντος για περίοδο δέκα ετών
από την ηµεροµηνία της έγκρισης, εκτός εάν ο άλλος αιτών έχει
συµφωνήσει µε τον κάτοχο της έγκρισης για τη χρήση τέτοιων
δεδοµένων και πληροφοριών.

Με την εκπνοή της δεκαετούς περιόδου, τα ευρήµατα όλης ή
µέρους της αξιολόγησης που διεξήχθη βάσει των επιστηµονικών
δεδοµένων και πληροφοριών του φακέλου της αίτησης µπορούν να
χρησιµοποιηθούν από την Αρχή προς όφελος άλλου αιτούντος,
εφόσον ο αιτών µπορεί να αποδείξει ότι το τρόφιµο ή η ζωοτροφή
για τα οποία ζητά έγκριση προσοµοιάζουν σηµαντικά µε το τρό-
φιµο ή τη ζωοτροφή που έχει ήδη εγκριθεί δυνάµει του παρόντος
κανονισµού.

Άρθρο 32

Κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς

Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς, τα καθήκοντα και οι λειτουρ-
γίες του καθορίζονται στο παράρτηµα.

Τα εθνικά εργαστήρια αναφοράς µπορούν να συγκροτούνται
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2.

Οι αιτούντες για έγκριση γενετικώς τροποποιηµένων τροφίµων και
ζωοτροφών συνεισφέρουν στην αντιµετώπιση της δαπάνης των
εργασιών του κοινοτικού εργαστηρίου αναφοράς και του ευρω-
παϊκού δικτύου εργαστηρίων για τους ΓΤΟ, που αναφέρονται στο
παράρτηµα.
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Οι συνεισφορές των αιτούντων δεν πρέπει να υπερβαίνουν το
κόστος της επικύρωσης των µεθόδων ανίχνευσης.

Λεπτοµερείς κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου, του παραρ-
τήµατος και οποιεσδήποτε αλλαγές σε αυτό µπορούν να θεσπιστούν
µε τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2.

Άρθρο 33

∆ιαβούλευση µε την ευρωπαϊκή οµάδα για τη δεοντολογία
της επιστήµης και των νέων τεχνολογιών

1. Η Επιτροπή µπορεί, µε δική της πρωτοβουλία ή κατόπιν
αιτήµατος ενός κράτους µέλους, να ζητήσει τη γνώµη της ευρω-
παϊκής οµάδας για τη δεοντολογία της επιστήµης και των νέων τε-
χνολογιών ή οποιουδήποτε άλλου φορέα που ενδέχεται να ιδρύσει,
µε σκοπό την έκδοση γνώµης από την οµάδα για ζητήµατα δεοντο-
λογίας.

2. Η Επιτροπή γνωστοποιεί στο κοινό αυτές τις γνώµες.

Άρθρο 34

Μέτρα έκτακτης ανάγκης

Όταν είναι προφανές ότι προϊόντα που έχουν εγκριθεί από τον
παρόντα κανονισµό ή δυνάµει αυτού είναι πιθανό να θέσουν σε
σοβαρό κίνδυνο την υγεία του ανθρώπου, την υγεία των ζώων ή το
περιβάλλον, ή όταν, βάσει γνώµης της Αρχής δυνάµει των άρθρων
10 και 22, προκύπτει η ανάγκη αναστολής ή κατεπείγουσας τροπο-
ποίησης µιας έγκρισης, λαµβάνονται µέτρα σύµφωνα µε τις διαδικα-
σίες των άρθρων 53 και 54 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002.

Άρθρο 35

∆ιαδικασία της επιτροπής

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή για την
τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων, που ιδρύθηκε από το
άρθρο 58 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 στο εξής καλού-
µενη «η επιτροπή».

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγ-
ραφο, εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/
ΕΚ, λαµβανοµένων υπόψη των διατάξεων του άρθρου 8 της από-
φασης αυτής.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της από-
φασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε τρεις µήνες.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό κανονισµό της.

Άρθρο 36

∆ιοικητική αναθεώρηση

Πράξεις ή παραλείψεις βάσει των αρµοδιοτήτων τις οποίες αναθέτει
στην Αρχή ο παρών κανονισµός δύνανται να αναθεωρούνται από
την Επιτροπή ιδία πρωτοβουλία ή κατόπιν αιτήµατος κράτους
µέλους ή κάθε αµέσως και ατοµικώς ενδιαφεροµένου.

Προς τούτο υποβάλλεται αίτηµα στην Επιτροπή εντός δύο µηνών
από την ηµεροµηνία κατά την οποία ο ενδιαφερόµενος αντελήφθη
την περί ης ο λόγος πράξη ή παράλειψη.

Η Επιτροπή αποφασίζει εντός δύο µηνών και ζητεί κατά περίπτωση
από την Αρχή να ανακαλέσει την απόφασή της ή να διορθώσει την
παράλειψή της.

Άρθρο 37

Κατάργηση

Με ισχύ από την ηµεροµηνία της θέσης σε εφαρµογή του παρόντος
κανονισµού καταργούνται οι ακόλουθοι κανονισµοί:

— ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1139/98,

— ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 49/2000 και

— ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 50/2000.

Άρθρο 38

Τροποποιήσεις στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 258/97

Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 258/97 τροποποιείται µε ισχύ από την
ηµεροµηνία της θέσης σε εφαρµογή του παρόντος κανονισµού ως
εξής:

1. διαγράφονται οι ακόλουθες διατάξεις:

— άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία α) και β),

— άρθρο 3 παράγραφος 2 δεύτερο εδάφιο και παράγραφος 3,

— άρθρο 8 παράγραφος 1 στοιχείο δ),

— άρθρο 9.

2. Στο άρθρο 3, η πρώτη πρόταση της παραγράφου 4 αντικαθίστα-
ται από το ακόλουθο κείµενο:

«4. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 2, η διαδικασία
του άρθρου 5 εφαρµόζεται στα τρόφιµα ή τα συστατικά τροφί-
µων που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία δ)
και ε) και τα οποία, βάσει των επιστηµονικών τεκµηρίων που
είναι διαθέσιµα και γενικώς αναγνωρισµένα ή βάσει µιας γνώµης
ενός από τα αρµόδια όργανα που αναφέρονται στο άρθρο 4
παράγραφος 3, είναι κατ' ουσίαν ισοδύναµα µε υφιστάµενα τρό-
φιµα ή συστατικά τροφίµων σε ό,τι αφορά τη σύνθεσή τους, τη
διατροφική τους αξία, το µεταβολισµό, την προβλεπόµενη
χρήση και την περιεκτικότητά τους σε ανεπιθύµητες ουσίες.»

Άρθρο 39

Τροποποίηση της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ

Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος στο άρθρο 1 της οδηγίας
82/471/ΕΟΚ µε ισχύ από την ηµεροµηνία της θέσης σε εφαρµογή
του παρόντος κανονισµού:

«3. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται στα προϊόντα που
λειτουργούν ως άµεσες ή έµµεσες πηγές πρωτενης που εµπί-
πτουν στο πεδίο εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1829/
2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
22ας Σεπτεµβρίου 2003, για τα γενετικώς τροποποιηµένα τρό-
φιµα και τις γενετικώς τροποποιηµένες ζωοτροφές (*).

(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1.»
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Άρθρο 40

Τροποποιήσεις στην οδηγία 2002/53/ΕΚ

Η οδηγία 2002/53/ΕΚ τροποποιείται µε ισχύ από την ηµεροµηνία
της θέσης σε εφαρµογή του παρόντος κανονισµού ως εξής:

1. Το άρθρο 4 παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«5. Περαιτέρω, όταν υλικό που προέρχεται από µια φυτική
ποικιλία προορίζεται να χρησιµοποιηθεί σε τρόφιµα που εµπί-
πτουν στο πεδίο εφαρµογής του άρθρου 3, ή σε ζωοτροφές που
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του άρθρου 15 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου 2003, για τα γενετικώς
τροποποιηµένα τρόφιµα και τις γενετικώς τροποποιηµένες ζωο-
τροφές (*), η ποικιλία είναι αποδεκτή µόνον εάν έχει εγκριθεί
σύµφωνα µε τον ανωτέρω κανονισµό.

(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1.»

2. Το άρθρο 7 παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«5. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι µια ποικιλία που
προορίζεται να χρησιµοποιηθεί σε τρόφιµα ή ζωοτροφές όπως
ορίζονται στα άρθρα 2 και 3 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/
2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των γενικών αρχών
και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την ίδρυση
της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων και τον
καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα ασφάλειας των τροφίµων (*),
είναι αποδεκτή µόνον εάν έχει εγκριθεί δυνάµει της σχετικής
νοµοθεσίας.

(*) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1.»

Άρθρο 41

Τροποποιήσεις στην οδηγία 2002/55/ΕΚ

Η οδηγία 2002/55/ΕΚ τροποποιείται µε ισχύ από την ηµεροµηνία
της θέσης σε εφαρµογή του παρόντος κανονισµού ως εξής:

1. Το άρθρο 4 παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«3. Περαιτέρω, όταν ένα υλικό που προέρχεται από µια
φυτική ποικιλία προορίζεται για χρήση σε τρόφιµα που εµπί-
πτουν στο πεδίο εφαρµογής του άρθρου 3 ή σε ζωοτροφές που
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του άρθρου 15 του κανονι-
σµού (EΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου 2003, για τα γενετικώς
τροποποιηµένα τρόφιµα και τις γενετικώς τροποποιηµένες ζωοτ-
ροφές (*), η ποικιλία γίνεται αποδεκτή µόνον εάν έχει εγκριθεί
σύµφωνα µε τον ανωτέρω κανονισµό.

(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1.»

2. Το άρθρο 7 παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«5. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι µια ποικιλία που
προορίζεται να χρησιµοποιηθεί σε τρόφιµα ή ζωοτροφές όπως
ορίζονται στα άρθρα 2 και 3 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/
2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της

28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των γενικών αρχών
και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την ίδρυση
της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων και τον
καθορισµό των διαδικασιών σε θέµατα ασφάλειας των τροφί-
µων (*), είναι αποδεκτή µόνον εάν έχει εγκριθεί δυνάµει της σχε-
τικής νοµοθεσίας.

(*) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1.»

Άρθρο 42

Τροποποίηση της οδηγίας 68/193/ΕΟΚ

Το άρθρο 5βα παράγραφος 3 της οδηγίας 68/193/ΕΟΚ αντικαθί-
σταται από την ακόλουθη διατύπωση από την ηµεροµηνία θέσης σε
εφαρµογή του παρόντος κανονισµού ως εξής:

«3. α) Όταν ένα προϊόν που προέρχεται από πολλαπλασια-
στικό υλικό της αµπέλου προορίζεται να χρησιµο-
ποιηθεί ως τρόφιµο ή εντός τροφίµου που εµπίπτει στο
πεδίο εφαρµογής του άρθρου 3 ή ως ζωοτροφή ή εντός
ζωοτροφής όπως ορίζεται στο άρθρο 15 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου
2003, σχετικά µε τα γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα
και τις γενετικώς τροποποιηµένες ζωοτροφές (*), η σχε-
τική ποικιλία αµπέλου είναι αποδεκτή µόνον εάν έχει
εγκριθεί σύµφωνα µε τον εν λόγω κανονισµό.

β) Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι µια ποικιλία αµπέλου,
από το πολλαπλασιαστικό υλικό της οποίας προήλθαν
προϊόντα προοριζόµενα προς χρήση σε τρόφιµα και
ζωοτροφές σύµφωνα µε τα άρθρα 2 και 3 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002,
για τον καθορισµό των γενικών αρχών και απαιτήσεων
της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την ίδρυση της
Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων και
τον καθορισµό των διαδικασιών σε θέµατα ασφάλειας
των τροφίµων (**), είναι αποδεκτή µόνον εάν έχει εγκρι-
θεί δυνάµει της σχετικής νοµοθεσίας.

(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1.
(**) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1.»

Άρθρο 43

Τροποποιήσεις στην οδηγία 2001/18/ΕΚ

Από την ηµεροµηνία της έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισµού
η οδηγία 2001/18/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 12α

Μεταβατικά µέτρα για την τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη
παρουσία γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών που
έτυχαν ευνοϊκής αξιολόγησης κινδύνου

1. Η διάθεση στην αγορά ιχνών ενός ΓΤΟ ή συνδυασµού
ΓΤΟ σε προϊόντα που προορίζονται για άµεση χρήση ως τρό-
φιµα ή ζωοτροφές ή για επεξεργασία, απαλλάσσεται από τα
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άρθρα 13 έως 21, υπό την προϋπόθεση ότι πληρούν τους
όρους που καθορίζονται στο άρθρο 47 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµ-
βουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου 2003, σχετικά µε τα γενετικώς
τροποποιηµένα τρόφιµα και τις γενετικώς τροποποιηµένες ζωο-
τροφές (*).

2. Το παρόν άρθρο εφαρµόζεται για περίοδο τριών ετών
µετά την ηµεροµηνία εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1829/2003.

(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1.»

2. Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 26α

Μέτρα για την πρόληψη της ακούσιας παρουσίας ΓΤΟ

1. Τα κράτη µέλη δύνανται να λαµβάνουν κατάλληλα µέτρα
για την πρόληψη της ακούσιας παρουσίας ΓΤΟ σε άλλα
προϊόντα.

2. Η Επιτροπή συγκεντρώνει και συντονίζει τις πληροφορίες
που βασίζονται σε µελέτες σε κοινοτικό και εθνικό επίπεδο,
παρακολουθεί τις εξελίξεις σχετικά µε τη συνύπαρξη των γενε-
τικώς τροποποιηµένων καλλιεργειών µε τις συµβατικές και οργα-
νικές καλλιέργειες στα κράτη µέλη και, βάσει των πληροφοριών
και των παρατηρήσεων, καταρτίζει κατευθυντήριες γραµµές για
τη συνύπαρξη.»

Άρθρο 44

Πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται σύµφωνα µε το πρω-
τόκολλο της Καρταχένα

1. Κάθε έγκριση, ανανέωση, τροποποίηση, αναστολή ή ανάκληση
της έγκρισης ενός γενετικώς τροποποιηµένου οργανισµού, τροφί-
µου ή ζωοτροφής από τους αναφερόµενους στο άρθρο 3 παράγρα-
φος 1 στοιχείο α) ή β) ή στο άρθρο 15 παράγραφος 1 στοιχείο α)
ή β) κοινοποιείται από την Επιτροπή στα συµβαλλόµενα µέρη του
πρωτοκόλλου της Καρταχένα µέσω του κέντρου ανταλλαγών για
την πρόληψη βιοτεχνολογικών κινδύνων (Biosafety Clearing-
House), σύµφωνα µε το άρθρο 11 παράγραφος 1 ή το άρθρο 12
παράγραφος 1 του πρωτοκόλλου της Καρταχένα, ανάλογα µε την
περίπτωση.

Η Επιτροπή διαβιβάζει αντίγραφο των πληροφοριών, εγγράφως,
στον εθνικό σύνδεσµο κάθε συµβαλλόµενου µέρους που έχει
ενηµερώσει προηγουµένως την γραµµατεία ότι δεν έχει πρόσβαση
στο κέντρο ανταλλαγών για την πρόληψη βιοτεχνολογικών κιν-
δύνων.

2. Η Επιτροπή διεκπεραιώνει επίσης αιτήµατα για πρόσθετες
πληροφορίες που υποβάλλουν τα συµβαλλόµενα µέρη σύµφωνα µε
το άρθρο 11 παράγραφος 3 του πρωτοκόλλου της Καρταχένα και
παρέχει αντίγραφα των νόµων, κανονισµών και κατευθυντήριων
γραµµών σύµφωνα µε το άρθρο 11 παράγραφος 5 του πρωτοκόλ-
λου αυτού.

Άρθρο 45

Κυρώσεις

Τα κράτη µέλη καθορίζουν τους κανόνες περί κολασµού των
παραβάσεων του παρόντος κανονισµού και λαµβάνουν όλα τα
αναγκαία µέτρα προκειµένου να εξασφαλίσουν την εκτέλεση των
κανόνων αυτών. Οι προβλεπόµενες κυρώσεις πρέπει να είναι αποτε-
λεσµατικές, ανάλογες µε την παράβαση και αποτρεπτικές. Τα κράτη
µέλη κοινοποιούν τις διατάξεις αυτές στην Επιτροπή έξι µήνες από
την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού το αργότερο και γνω-
στοποιούν αµελλητί κάθε ενδεχόµενη µεταγενέστερη τροποποίησή
τους.

Άρθρο 46

Μεταβατικά µέτρα για αιτήσεις, επισήµανση και
κοινοποιήσεις

1. Οι αιτήσεις που υποβάλλονται δυνάµει του άρθρου 4 του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97 πριν από την ηµεροµηνία εφαρ-
µογής του παρόντος κανονισµού µετατρέπονται σε αιτήσεις δυνάµει
του κεφαλαίου ΙΙ τµήµα 1 του παρόντος κανονισµού όταν η αρχική
έκθεση αξιολόγησης που προβλέπεται στο άρθρο 6 παράγραφος 3
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97 δεν έχει ακόµη διαβιβασθεί στην
Επιτροπή, καθώς και σε όλες τις περιπτώσεις όπου απαιτείται πρό-
σθετη έκθεση αξιολόγησης σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 3
ή 4 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97. Άλλα αιτήµατα που
υπεβλήθησαν δυνάµει του άρθρου 4 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
258/97 πριν από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονι-
σµού διεκπεραιώνονται κατά τα οριζόµενα στις διατάξεις του κανο-
νισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97, µε την επιφύλαξη του άρθρου 38 του
παρόντος κανονισµού.

2. Οι απαιτήσεις επισήµανσης του παρόντος κανονισµού δεν
εφαρµόζονται στα προϊόντα των οποίων η διαδικασία παρασκευής
έχει αρχίσει πριν από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος
κανονισµού, εφόσον τα προϊόντα αυτά έχουν επισηµανθεί σύµφωνα
µε την εφαρµοστέα επ' αυτών νοµοθεσία προ της ηµεροµηνίας
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού.

3. Οι κοινοποιήσεις που αφορούν προϊόντα, συµπεριλαµβα-
νοµένης της χρήσης τους ως ζωοτροφές, οι οποίες έχουν υποβληθεί
δυνάµει του άρθρου 13 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ πριν από την
ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού µετατρέπονται σε
αιτήσεις δυνάµει του κεφαλαίου III τµήµα 1 του παρόντος κανονι-
σµού όταν η έκθεση αξιολόγησης που προβλέπεται από το άρθρο
14 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ δεν έχει ακόµα αποσταλεί στην Επι-
τροπή.

4. Αιτήσεις υποβληθείσες για προϊόντα που αναφέρονται στο
άρθρο 15 παράγραφος 1 στοιχείο γ) του παρόντος κανονισµού
δυνάµει του άρθρου 7 της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ πριν από την ηµε-
ροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού µετατρέπονται σε
αιτήσεις δυνάµει του κεφαλαίου III τµήµα 1 του παρόντος κανονι-
σµού.

5. Αιτήσεις που έχουν υποβληθεί για προϊόντα που αναφέρονται
στο άρθρο 15 παράγραφος 1 του παρόντος κανονισµού, δυνάµει
του άρθρου 4 της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ, πριν από την ηµεροµηνία
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού συµπληρώνονται µε αιτήσεις
δυνάµει του κεφαλαίου III τµήµα 1 του παρόντος κανονισµού.
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Άρθρο 47

Μεταβατικά µέτρα για την τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη
παρουσία γενετικώς τροποποιηµένου υλικού που έτυχε

ευνοϊκής αξιολόγησης κινδύνου

1. Η παρουσία στα τρόφιµα και τις ζωοτροφές υλικού που
περιέχει, αποτελείται ή παράγεται από ΓΤΟ σε ποσοστό όχι µεγα-
λύτερο από 0,5 % δεν θεωρείται ότι συνιστά παράβαση του άρθρου
4 παράγραφος 2 ή του άρθρου 16 παράγραφος 2, εφόσον:

α) η παρουσία αυτή είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη·

β) το γενετικώς τροποποιηµένο υλικό έχει τύχει ευνοϊκής γνώµης
της κοινοτικής επιστηµονικής επιτροπής ή επιτροπών ή της
Αρχής πριν από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανο-
νισµού·

γ) η αίτηση για την έγκρισή του δεν έχει απορριφθεί δυνάµει της
σχετικής κοινοτικής νοµοθεσίας και

δ) οι µέθοδοι ανίχνευσης είναι προσιτές στο κοινό.

2. Προκειµένου να αποδειχθεί ότι η παρουσία αυτού του υλικού
είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη, οι υπεύθυνοι πρέπει να µπο-
ρούν να αποδείξουν στις αρµόδιες αρχές ότι έχουν λάβει τα ανα-
γκαία µέτρα για την αποφυγή της παρουσίας τέτοιων υλικών.

3. Τα όρια περί των οποίων η παράγραφος 1 µπορούν να µειώ-
νονται µε τη διαδικασία περί της οποίας το άρθρο 35 παράγραφος
2, και µάλιστα για ΓΤΟ που πωλούνται απευθείας στον τελικό
καταναλωτή.

4. Λεπτοµερείς κανόνες για την εφαρµογή του παρόντος άρθρου
θεσπίζονται µε τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 35
παράγραφος 2.

5. Το παρόν άρθρο παραµένει εφαρµοζόµενο επί διάστηµα τριών
ετών µετά την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 48

Αναθεώρηση

1. Το αργότερο στις 7 Νοεµβρίου 2005 και µε βάση την
εµπειρία, η Επιτροπή διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το
Συµβούλιο έκθεση υλοποίησης του παρόντος κανονισµού, και ιδίως
του άρθρου 47, συνοδευόµενη, ανάλογα µε την περίπτωση, από
την κατάλληλη πρόταση. Η έκθεση και κάθε τυχόν πρόταση καθί-
σταται προσιτή στο κοινό.

2. Με την επιφύλαξη των εξουσιών των εθνικών αρχών, η Επι-
τροπή παρακολουθεί την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού και
τον αντίκτυπό του στην ανθρώπινη υγεία και την υγεία των ζώων,
στην προστασία των καταναλωτών, στην ενηµέρωση των κατανα-
λωτών και στη λειτουργία της εσωτερικής αγοράς και, εάν είναι
αναγκαίο, διατυπώνει προτάσεις το συντοµότερο δυνατό.

Άρθρο 49

Έναρξη ισχύος

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

Εφαρµόζεται έξι µήνες µετά την ηµεροµηνία δηµοσίευσής του.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 22 Σεπτεµβρίου 2003.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

R. BUTTIGLIONE
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΚΑΘΗΚΟΝΤΑ ΚΑΙ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΕΣ ΤΟΥ ΚΟΙΝΟΤΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΑΝΑΦΟΡΑΣ

1. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς που αναφέρεται στο άρθρο 32 είναι το Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής.

2. Για τα καθήκοντα που περιγράφονται στο παρόν παράρτηµα, το Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής επικουρείται από κοι-
νοπραξία εθνικών εργαστηρίων αναφοράς, η οποία στο εξής αναφέρεται ως «ευρωπαϊκό δίκτυο εργαστηρίων ΓΤΟ».

3. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς είναι κυρίως υπεύθυνο για:

— την παραλαβή, την προετοιµασία, την αποθήκευση, τη συντήρηση και τη διανοµή σε εθνικά εργαστήρια αναφοράς των
θετικών και αρνητικών δειγµάτων ελέγχου,

— τις δοκιµές και την επικύρωση της µεθόδου ανίχνευσης, συµπεριλαµβανοµένης της δειγµατοληψίας και της ταυτοποίησης
της µετατροπής και, όπου χρειάζεται, της µεθόδου για την ανίχνευση και την ταυτοποίηση της µετατροπής στο τρόφιµο
ή τη ζωοτροφή,

— την αξιολόγηση των δεδοµένων που παρέχονται από τον αιτούντα για έγκριση της διάθεσης στην αγορά του τροφίµου ή
της ζωοτροφής, για τους σκοπούς των δοκιµών και της επικύρωσης της µεθόδου δειγµατοληψίας και ανίχνευσης,

— την υποβολή πλήρων εκθέσεων αξιολόγησης προς την Αρχή.

4. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς συµµετέχει στο διακανονισµό διαφορών µεταξύ των κρατών µελών σχετικά µε τα απο-
τελέσµατα των καθηκόντων που περιγράφονται στο παρόν παράρτηµα.
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 22ας Σεπτεµβρίου 2003
σχετικά µε την ιχνηλασιµότητα και την επισήµανση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών και την ιχνη-
λασιµότητα τροφίµων και ζωοτροφών που παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς, και

για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/18/ΕΚ

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95 παράγραφος 1,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (2),

τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών (3),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (4),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου, της 12ης Μαρτίου 2001, για τη σκόπιµη
ελευθέρωση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών στο
περιβάλλον (5) επιβάλλει στα κράτη µέλη να λαµβάνουν
µέτρα για να εξασφαλίζουν την ιχνηλασιµότητα και την επι-
σήµανση των εγκεκριµένων γενετικώς τροποποιηµένων οργα-
νισµών (ΓΤΟ) σε όλα τα στάδια της διάθεσής τους στην
αγορά.

(2) Οι διαφορές µεταξύ των εθνικών νοµοθετικών, κανονιστικών
και διοικητικών διατάξεων σε ό,τι αφορά την ιχνηλασιµότητα
και την επισήµανση των ΓΤΟ ως προϊόντων ή σε προϊόντα
καθώς και την ιχνηλασιµότητα των τροφίµων και των ζωο-
τροφών που παράγονται από ΓΤΟ ενδέχεται να παρεµποδί-
σουν την ελεύθερη διακίνησή τους, δηµιουργώντας συνθή-
κες άνισου και αθέµιτου ανταγωνισµού. Ένα εναρµονισµένο
κοινοτικό πλαίσιο για την ιχνηλασιµότητα και την επι-
σήµανση των ΓΤΟ θα συνέβαλε στην ουσιαστική λειτουργία
της εσωτερικής αγοράς. Η οδηγία 2001/18/ΕΚ θα πρέπει
συνεπώς να τροποποιηθεί αναλόγως.

(3) Οι απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας για τους ΓΤΟ θα πρέπει να
διευκολύνουν τόσο την απόσυρση των προϊόντων, όταν δια-
πιστώνονται απρόβλεπτες αρνητικές επιπτώσεις στην ανθρώ-
πινη υγεία, την υγεία των ζώων ή στο περιβάλλον, συµπερι-
λαµβανοµένων των οικοσυστηµάτων, όσο και τον καθορισµό
στόχων για την παρακολούθηση και την εξέταση των
πιθανών επιπτώσεων, ιδίως επί του περιβάλλοντος. Η ιχνηλα-

σιµότητα θα πρέπει επίσης να διευκολύνει την εφαρµογή
µέτρων διαχείρισης των κινδύνων σύµφωνα µε την αρχή της
προφύλαξης.

(4) Θα πρέπει να θεσπιστούν απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας για τα
τρόφιµα και τις ζωοτροφές που παράγονται από ΓΤΟ προ-
κειµένου να διευκολυνθεί η επακριβής επισήµανση αυτών
των προϊόντων, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του κανονισµού
(ΕΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου σχετικά µε τα γενετικώς τροποποιηµένα
τρόφιµα και ζωοτροφές (6), ώστε να εξασφαλιστεί ότι διατί-
θενται οι κατάλληλες πληροφορίες στους φορείς διακίνησης
και τους καταναλωτές προκειµένου να µπορούν να ασκούν
ουσιαστικά την ελευθερία επιλογής τους και παράλληλα να
διευκολύνεται ο έλεγχος και να καθίσταται δυνατή η εξακρί-
βωση των ισχυρισµών που περιέχει η εκάστοτε επισήµανση.
Οι απαιτήσεις για τα τρόφιµα και τις ζωοτροφές που παρά-
γονται από ΓΤΟ θα πρέπει να είναι παρεµφερείς ώστε να
αποφεύγεται η ασυνέχεια των πληροφοριών σε περιπτώσεις
αλλαγής της τελικής χρήσης.

(5) Η διαβίβαση και η διατήρηση των πληροφοριών από τις
οποίες προκύπτει ότι προϊόντα περιέχουν ή αποτελούνται
από ΓΤΟ, και οι µοναδικοί κωδικοί για τους αντίστοιχους
ΓΤΟ, σε κάθε στάδιο της διάθεσής τους στην αγορά, αποτε-
λούν τη βάση για την ενδεδειγµένη ιχνηλασιµότητα και επι-
σήµανση των ΓΤΟ. Οι κωδικοί είναι δυνατόν να χρησιµο-
ποιούνται για την πρόσβαση σε µητρώο ειδικών πληροφο-
ριών σχετικά µε τους ΓΤΟ και για να διευκολύνεται η ταυτο-
ποίησή τους, η ανίχνευσή τους και η παρακολούθησή τους
σύµφωνα µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ.

(6) Η διαβίβαση και η διατήρηση πληροφοριών ότι τρόφιµα και
ζωοτροφές έχουν παραχθεί από ΓΤΟ αποτελούν επίσης τη
βάση για την ενδεδειγµένη ιχνηλασιµότητα προϊόντων που
παράγονται από ΓΤΟ.

(7) Οι διατάξεις της κοινοτικής νοµοθεσίας σχετικά µε τους
ΓΤΟ που αποτελούν, ή περιέχονται, σε ζωοτροφές εφαρµό-
ζονται επίσης στις ζωοτροφές για ζώα που δεν προορίζονται
για την παραγωγή τροφίµων.

(8) Θα πρέπει να καταρτιστούν κατευθυντήριες γραµµές όσον
αφορά τη δειγµατοληψία και την ανίχνευση, προκειµένου να
διευκολύνεται η συντονισµένη προσέγγιση σε θέµατα ελέγ-
χου και επιθεωρήσεων, και να παρέχεται νοµική βεβαιότητα
για τους φορείς διακίνησης. Θα πρέπει να λαµβάνονται
υπόψη τα µητρώα που περιέχουν πληροφορίες για τις γενε-
τικές τροποποιήσεις στους ΓΤΟ τα οποία καταρτίζει η Επι-
τροπή σύµφωνα µε το άρθρο 31 παράγραφος 2 της οδηγίας
2001/18/ΕΚ και το άρθρο 29 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1829/2003.

(9) Τα κράτη µέλη πρέπει να θεσπίζουν κανόνες σχετικά µε τις
επιβλητέες κυρώσεις σε περιπτώσεις παράβασης του παρό-
ντος κανονισµού.
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(1) ΕΕ C 304 E της 30.10.2001, σ. 327 και ΕΕ C 331 Ε της 31.12.2002.
σ. 308.

(2) ΕΕ C 125 της 27.5.2002, σ. 69.
(3) ΕΕ C 278 της 14.11.2002, σ. 31.
(4) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 3ης Ιουλίου 2002 (δεν έχει

ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα), κοινή θέση του Συµβου-
λίου της 17ης Μαρτίου 2003 (ΕΕ C 113 Ε της 13.5.2003, σ. 21) (δεν
έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα) και απόφαση του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 2ας Ιουλίου 2003 (δεν έχει ακόµα δηµο-
σιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα). Απόφαση του Συµβουλίου της 22ας
Ιουλίου 2003.

(5) ΕΕ L 106 της 17.4.2001, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την απόφαση 2002/811/ΕΚ του Συµβουλίου (ΕΕ L 280 της
18.10.2002, σ. 27). (6) Βλέπε σελίδα 1 της παρούσας Επίσηµης Εφηµερίδας.



(10) Ορισµένα ίχνη ΓΤΟ σε προϊόντα ενδέχεται να είναι τυχαία ή
τεχνικώς αναπόφευκτα. Ως εκ τούτου, ανάλογα ίχνη ΓΤΟ
δεν πρέπει να προκαλούν την επιβολή απαιτήσεων επι-
σήµανσης και ιχνηλασιµότητας χρειάζεται συνεπώς να καθο-
ρισθούν κατώφλια για την τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη
παρουσία υλικού που συνίσταται, περιέχει ή παράγεται από
ΓΤΟ τόσο όταν επιτρέπεται η διάθεση των συγκεκριµένων
ΓΤΟ στην Κοινότητα όσο και όταν η τυχαία ή τεχνικώς ανα-
πόφευκτη παρουσία τους είναι ανεκτή σύµφωνα µε το άρθρο
47 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003. Είναι σκόπιµο
επίσης να ορίζεται ότι, όταν το συνδυασµένο επίπεδο
τυχαίας ή τεχνικώς αναπόφευκτης παρουσίας του ως άνω
υλικού σε τρόφιµα ή ζωοτροφές, ή σε συστατικό τους υπερ-
βαίνει τα προαναφερόµενα κατώφλια επισήµανσης, η
παρουσία αυτή θα πρέπει να δηλώνεται δυνάµει των διατά-
ξεων του παρόντος κανονισµού, επίσης δε να θεσπισθούν
λεπτοµερείς διατάξεις για την εφαρµογή του.

(11) Είναι αναγκαίο να διασφαλιστεί πλήρης και αξιόπιστη πληρο-
φόρηση των καταναλωτών σχετικά µε τους ΓΤΟ, τα
προϊόντα, τα τρόφιµα και τις ζωοτροφές που παράγονται
από αυτούς, ούτως ώστε να επιλέγουν προϊόν πλήρως ενηµε-
ρωµένοι.

(12) Τα απαιτούµενα µέτρα για την εφαρµογή του παρόντος
κανονισµού θεσπίζονται σύµφωνα µε την απόφαση 1999/
468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για τον
καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτή-
των που ανατίθενται στην Επιτροπή (1).

(13) Θα πρέπει να καθιερωθούν συστήµατα εκπόνησης και από-
δοσης µοναδικών ταυτοποιητών για τους ΓΤΟ πριν από την
εφαρµογή των µέτρων σχετικά µε την ιχνηλασιµότητα και
την επισήµανση.

(14) Η Επιτροπή θα πρέπει να υποβάλει έκθεση προς το Ευρω-
παϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο σχετικά µε την εφαρ-
µογή του παρόντος κανονισµού και ειδικότερα για την απο-
τελεσµατικότητα των κανόνων όσον αφορά την ιχνηλασι-
µότητα και την επισήµανση.

(15) Ο παρών κανονισµός σέβεται τα θεµελιώδη δικαιώµατα και
τηρεί τις αρχές που αναγνωρίζονται ιδίως από το χάρτη
θεµελιωδών δικαιωµάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Στόχοι

Ο παρών κανονισµός καθιερώνει πλαίσιο για την ιχνηλασιµότητα
προϊόντων που αποτελούνται από ή περιέχουν γενετικώς τροπο-
ποιηµένους οργανισµούς (ΓΤΟ), και τροφίµων και ζωοτροφών που
παράγονται από ΓΤΟ, µε στόχο τη διευκόλυνση της επακριβούς επι-
σήµανσης, της παρακολούθησης των επιπτώσεων στο περιβάλλον

και, κατά περίπτωση, στην υγεία, και την εφαρµογή των κατάλ-
ληλων µέτρων διαχείρισης των κινδύνων, συµπεριλαµβανοµένης, αν
χρειάζεται, της απόσυρσης προϊόντων.

Άρθρο 2

Πεδίο εφαρµογής

1. Ο παρών κανονισµός εφαρµόζεται σε όλα τα στάδια διάθεσης
στην αγορά για:

α) τα προϊόντα που αποτελούνται από ή περιέχουν ΓΤΟ και διατί-
θενται στην αγορά σύµφωνα µε την κοινοτική νοµοθεσία·

β) τα τρόφιµα που παράγονται από ΓΤΟ και διατίθενται στην
αγορά σύµφωνα µε την κοινοτική νοµοθεσία·

γ) τις ζωοτροφές που παράγονται από ΓΤΟ και διατίθενται στην
αγορά σύµφωνα µε την κοινοτική νοµοθεσία.

2. Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται στα φαρµακευτικά
προϊόντα που προορίζονται για ανθρώπινη ή κτηνιατρική χρήση,
εφόσον έχουν εγκριθεί δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/
93 του Συµβουλίου (2).

Άρθρο 3

Ορισµοί

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, νοούνται ως:

1. «γενετικώς τροποποιηµένος οργανισµός» (ΓΤΟ), ένας γενετικώς
τροποποιηµένος οργανισµός όπως ορίζεται στο άρθρο 2
παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, µε εξαίρεση τους
οργανισµούς που λαµβάνονται µέσω των τεχνικών γενετικής
τροποποίησης που απαριθµούνται στο παράρτηµα Ι Β της οδη-
γίας 2001/18/ΕΚ·

2. «παραγόµενο από ΓΤΟ», σηµαίνει ότι προέρχεται, εξ ολοκλή-
ρου ή µερικώς από ΓΤΟ, αλλά δεν περιέχει ή δεν αποτελείται
από αυτούς·

3. «ιχνηλασιµότητα», η δυνατότητα ιχνηλάτησης ΓΤΟ και προϊόν-
των που παράγονται από ΓΤΟ καθ' όλα τα στάδια διάθεσής
τους στην αγορά µέσω των αλυσίδων παραγωγής και δια-
νοµής·

4. «µοναδικός ταυτοποιητής», ο απλός αριθµητικός ή αλφαριθµη-
τικός κωδικός που χρησιµεύει για την ταυτοποίηση κάθε ΓΤΟ
επί τη βάσει του επιτρεπόµενου συγκεκριµένου µετασχηµατι-
σµού του γενετικού υλικού από το οποίο προήλθε, και που
καθιστά δυνατή την πρόσβαση σε ειδικές πληροφορίες σχετικά
µε τον συγκεκριµένο ΓΤΟ·

5. «φορέας διακίνησης», το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που διαθέ-
τει ένα προϊόν στην αγορά ή είναι αποδέκτης προϊόντος το
οποίο διατίθεται στην αγορά της Κοινότητας, είτε από ένα
κράτος µέλος της ΕΕ ή από τρίτη χώρα, σε οιοδήποτε στάδιο
της αλυσίδας παραγωγής και διανοµής, εκτός του τελικού
καταναλωτή·
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(1) ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23.

(2) Κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του Συµβουλίου, της 22ας Ιουλίου
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τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 807/2003 (ΕΕ
L 122 της 16.5.2003, σ. 36).



6. «τελικός καταναλωτής», ο τελικός καταναλωτής που δεν θα
χρησιµοποιήσει το προϊόν ως τµήµα οποιασδήποτε εµπορικής
πράξης ή δραστηριότητας·

7. «τρόφιµο», κάθε τρόφιµο κατά την έννοια του άρθρου 2 του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 (1)·

8. «συστατικό», το συστατικό κατά την έννοια του άρθρου 6
παράγραφος 4 της οδηγίας 2000/13/ΕΚ (2)·

9. «ζωοτροφές», οι ζωοτροφές κατά την έννοια του άρθρου 3
παράγραφος 4 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002·

10. «διάθεση στην αγορά», η διάθεση στην αγορά, όπως ορίζεται
στην ειδική κοινοτική νοµοθεσία σύµφωνα µε την οποία έχει
εγκριθεί το σχετικό προϊόν· σε άλλες περιπτώσεις ορίζεται
όπως στο άρθρο 2 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ·

11. «πρώτο στάδιο της διάθεσης ενός προϊόντος στην αγορά» η
αρχική συναλλαγή στις αλυσίδες παραγωγής και διανοµής,
όταν ένα προϊόν διατίθεται σε τρίτους·

12. «προσυσκευασµένο προϊόν», κάθε επιµέρους είδος που προσφέ-
ρεται προς πώληση, το οποίο αποτελείται από προϊόν και τη
συσκευασία στην οποία τοποθετήθηκε πριν διατεθεί προς
πώληση, είτε η συσκευασία αυτή περικλείει το τρόφιµο εξ
ολοκλήρου είτε µόνον εν µέρει, αλλά κατά τρόπον ώστε το
περιεχόµενο να µην µπορεί να αλλοιωθεί χωρίς να ανοιχθεί ή
να µεταβληθεί η συσκευασία.

Άρθρο 4

Απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας και επισήµανσης για προϊόντα
που αποτελούνται από ή περιέχουν ΓΤΟ

Α. ΙΧΝΗΛΑΣΙΜΟΤΗΤΑ

1. Στο πρώτο στάδιο της διάθεσης στην αγορά προϊόντων τα
οποία αποτελούνται από ή περιέχουν ΓΤΟ, συµπεριλαµβανοµένων
των χύδην ποσοτήτων, οι φορείς διακίνησης εξασφαλίζουν ότι οι
ακόλουθες πληροφορίες διαβιβάζονται εγγράφως στο φορέα
διακίνησης που παραλαµβάνει το προϊόν:

α) ότι περιλαµβάνει ή αποτελείται από ΓΤΟ·

β) ο ή οι µοναδικοί ταυτοποιητές που χορηγούνται στους εν λόγω
ΓΤΟ σύµφωνα µε το άρθρο 8.

2. Σε όλα τα µεταγενέστερα στάδια της διάθεσης στην αγορά
προϊόντων που αναφέρονται στην παράγραφο 1, οι φορείς
διακίνησης µεριµνούν ώστε οι πληροφορίες που λαµβάνονται
σύµφωνα µε την παράγραφο 1 να διαβιβάζονται εγγράφως στους
φορείς διακίνησης που παραλαµβάνουν τα προϊόντα.

3. Στην περίπτωση προϊόντων τα οποία αποτελούνται από ή
περιέχουν µείγµατα ΓΤΟ και τα οποία θα χρησιµοποιούνται απο-
κλειστικά και άµεσα ως τρόφιµο ή ζωοτροφή ή για µεταποίηση, οι
πληροφορίες που αναφέρονται στην παράγραφο 1 στοιχείο β) µπο-
ρούν να αντικαθίστανται από δήλωση χρήσης από τον φορέα
διακίνησης, συνοδευόµενη από κατάλογο των µοναδικών ταυτο-
ποιητών για όλους τους ΓΤΟ που έχουν χρησιµοποιηθεί για να απο-
τελέσουν το µείγµα.

4. Με την επιφύλαξη του άρθρου 6, οι φορείς διακίνησης θεσπί-
ζουν συστήµατα και τυποποιηµένες διαδικασίες µε σκοπό την
φύλαξη των πληροφοριών που ορίζονται στις παραγράφους 1, 2
και 3 και την ταυτοποίηση, του φορέα από τον οποίον και στον
οποίον έχουν διατεθεί τα προϊόντα που αναφέρονται στην παρά-
γραφο 1 για περίοδο πέντε ετών µετά από κάθε συναλλαγή.

5. Οι παράγραφοι 1 έως 4 ισχύουν µε την επιφύλαξη των
λοιπών ειδικών απαιτήσεων της κοινοτικής νοµοθεσίας.

Β. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

6. Για τα προϊόντα που αποτελούνται από ή περιέχουν ΓΤΟ, οι
φορείς διακίνησης διασφαλίζουν ότι:

α) για τα προσυσκευασµένα προϊόντα που αποτελούνται από ή πε-
ριέχουν ΓΤΟ, οι λέξεις «Το παρόν προϊόν περιέχει γενετικώς τρο-
ποποιηµένους οργανισµούς» ή «Το παρόν προϊόν περιέχει γενε-
τικώς τροποποιηµένο [όνοµα του οργανισµού(-ών)]» αναγράφο-
νται σε ετικέτα·

β) για τα µη προσυσκευασµένα προϊόντα που προσφέρονται στον
τελικό καταναλωτή, οι λέξεις «Το παρόν προϊόν περιέχει γενε-
τικώς τροποποιηµένους οργανισµούς» ή «Το παρόν προϊόν περιέ-
χει γενετικώς τροποποιηµένο [όνοµα του οργανισµού(-ών)]»
αναγράφονται επί του εκθετηρίου του προϊόντος ή πλησίον
αυτού.

Η παράγραφος αυτή ισχύει µε την επιφύλαξη των λοιπών ειδικών
απαιτήσεων της κοινοτικής νοµοθεσίας.

Γ. ΕΞΑΙΡΕΣΕΙΣ

7. Οι παράγραφοι 1 έως 6 δεν εφαρµόζονται σε ίχνη ΓΤΟ σε
προϊόντα σε ποσοστό όχι υψηλότερο των ορίων που καθορίζονται
σύµφωνα µε το άρθρο 21 παράγραφος 2 ή το άρθρο 21 παράγρα-
φος 3 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ και σε άλλη ειδική κοινοτική νοµο-
θεσία, εφόσον τα εν λόγω ίχνη ΓΤΟ είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπό-
φευκτα.

8. Οι παράγραφοι 1 έως 6 δεν εφαρµόζονται σε ίχνη ΓΤΟ σε
προϊόντα που προορίζονται για άµεση χρήση ως τρόφιµα, ζωο-
τροφές ή για µεταποίηση, σε ποσοστό όχι υψηλότερο των ορίων
που καθορίζονται για τους ΓΤΟ αυτούς σύµφωνα µε τα άρθρα 12,
24 ή 47 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003, υπό την προϋπό-
θεση ότι τα ίχνη αυτά ΓΤΟ είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτα.
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(1) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των
γενικών αρχών και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την
ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων και τον
καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα ασφαλείας των τροφίµων (ΕΕ L 31
της 1.2.2002, σ. 1).

(2) Οδηγία 2000/13/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου, της 20ής Μαρτίου 2000, για προσέγγιση των νοµοθεσιών των
κρατών µελών σχετικά µε την επισήµανση, την παρουσίαση και τη διαφή-
µιση των τροφίµων (ΕΕ L 109 της 6.5.2000, σ. 29)· οδηγία όπως τρο-
ποποιήθηκε από την οδηγία 2001/101/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 310 της
28.11.2001, σ. 19).



Άρθρο 5

Απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας για προϊόντα τροφίµων και ζωο-
τροφών που παράγονται από ΓΤΟ

1. Κατά τη διάθεση στην αγορά προϊόντων που παράγονται από
ΓΤΟ, οι φορείς διακίνησης εξασφαλίζουν ότι οι ακόλουθες πληρο-
φορίες διαβιβάζονται εγγράφως στο φορέα διακίνησης που παρα-
λαµβάνει το προϊόν:

α) αναφορά κάθε συστατικού τροφίµων που παράγεται από ΓΤΟ·

β) αναφορά κάθε υλικού ή προσθέτου ζωοτροφών που παράγεται
από ΓΤΟ ή

γ) όταν δεν υφίσταται κατάλογος συστατικών, µνεία ότι το προϊόν
παράγεται από ΓΤΟ.

2. Με την επιφύλαξη του άρθρου 6, οι φορείς διακίνησης θεσπί-
ζουν συστήµατα και τυποποιηµένες διαδικασίες µε σκοπό τη
φύλαξη των πληροφοριών που ορίζονται στην παράγραφο 1, και
την ταυτοποίηση, του φορέα διακίνησης από τον οποίον και στον
οποίον έχουν διατεθεί τα προϊόντα που αναφέρονται στην παρά-
γραφο 1 για περίοδο πέντε ετών µετά από κάθε συναλλαγή.

3. Οι παράγραφοι 1 και 2 ισχύουν µε την επιφύλαξη των λοιπών
ειδικών απαιτήσεων της κοινοτικής νοµοθεσίας.

4. Οι παράγραφοι 1, 2 και 3 δεν εφαρµόζονται σε ίχνη ΓΤΟ σε
προϊόντα για τρόφιµα ή ζωοτροφές που παράγονται από ΓΤΟ, σε
ποσοστό όχι υψηλότερο των ορίων που καθορίζονται για αυτούς
τους ΓΤΟ σύµφωνα µε τα άρθρα 12, 24 ή 47 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 1829/2003, υπό την προϋπόθεση ότι τα ίχνη αυτά ΓΤΟ είναι
τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτα.

Άρθρο 6

Εξαιρέσεις

1. Όταν η κοινοτική νοµοθεσία προβλέπει ειδικά συστήµατα
ταυτοποίησης, όπως αρίθµηση παρτίδων προσυσκευασµένων
προϊόντων, οι φορείς διακίνησης δεν υποχρεούνται να διατηρούν
τις πληροφορίες που ορίζονται στο άρθρο 4 παράγραφοι 1, 2 και
3 και στο άρθρο 5 παράγραφος 1, εφόσον οι πληροφορίες αυτές
και ο αριθµός παρτίδας αναγράφονται σαφώς στη συσκευασία και
οι πληροφορίες σχετικά µε τους αριθµούς των παρτίδων διατηρού-
νται για τη χρονική περίοδο που προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγ-
ραφος 4 και στο άρθρο 5 παράγραφος 2.

2. Η παράγραφος 1 δεν εφαρµόζεται στο πρώτο στάδιο
διάθεσης ενός προϊόντος στην αγορά ούτε στην αρχική παρασκευή
ή την επανασυσκευασία ενός προϊόντος.

Άρθρο 7

Τροποποίηση της οδηγίας 2001/18/ΕΚ

Η οδηγία 2001/18/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Το άρθρο 4 παράγραφος 6 διαγράφεται.

2. Στο άρθρο 21 προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«3. Για προϊόντα προοριζόµενα για άµεση µεταποίηση, οι
διατάξεις της παραγράφου 1 δεν εφαρµόζονται σε ίχνη επιτρε-
ποµένων ΓΤΟ σε ποσοστό όχι υψηλότερο του 0,9 % ή σε χαµη-
λότερα όρια που καθορίζονται δυνάµει του άρθρου 30 παρά-
γραφος 2, εφόσον τα ίχνη αυτά είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπό-
φευκτα.»

Άρθρο 8

Μοναδικοί ταυτοποιητές

Με τη διαδικασία του άρθρου 10 παράγραφος 2, η Επιτροπή:

α) πριν από την εφαρµογή των άρθρων 1 έως 7, καθιερώνει
σύστηµα εκπόνησης και απόδοσης µοναδικών ταυτοποιητών
στους ΓΤΟ·

β) προσαρµόζει το σύστηµα που προβλέπεται στο ανωτέρω στοι-
χείο α), ανάλογα µε τις ανάγκες.

Κατά την προσαρµογή, λαµβάνονται υπόψη οι εξελίξεις σε διεθνές
επίπεδο.

Άρθρο 9

Μέτρα επιθεώρησης και ελέγχου

1. Τα κράτη µέλη µεριµνούν για τη διεξαγωγή, όπου παρίσταται
ανάγκη, επιθεωρήσεων και άλλων µέτρων ελέγχου, συµπεριλαµβα-
νοµένων δειγµατοληψιών και (ποιοτικών και ποσοτικών) δοκιµών,
προκειµένου να εξασφαλίζουν τη συµµόρφωση προς τον παρόντα
κανονισµό. Τα µέτρα αυτά µπορούν επίσης να περιλαµβάνουν επι-
θεωρήσεις και ελέγχους που αφορούν την κατοχή ενός προϊόντος.

2. Πριν από την εφαρµογή των άρθρων 1 έως 7, η Επιτροπή
εκπονεί και δηµοσιεύει, µε τη διαδικασία του άρθρου 10 παράγρα-
φος 3, τεχνικές κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τις δειγµατολη-
ψίες και τις δοκιµές, προκειµένου να διευκολυνθεί η συντονισµένη
προσέγγιση όσον αφορά την εφαρµογή της παραγράφου 1 του
παρόντος άρθρου. Κατά την εκπόνηση των προαναφερόµενων τε-
χνικών κατευθυντήριων γραµµών, η Επιτροπή λαµβάνει υπόψη της
τις εργασίες των εθνικών αρµόδιων αρχών, της επιτροπής του
άρθρου 58 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002
και του Κοινοτικού Εργαστηρίου Αναφοράς που ιδρύεται µε τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1829/2003.

3. Για την υποστήριξη των κρατών µελών στην εκπλήρωση των
καθηκόντων που τους ανατίθενται µε τις παραγράφους 1 και 2, η
Επιτροπή διασφαλίζει τη δηµιουργία, σε κοινοτικό επίπεδο, κεν-
τρικού µητρώου όλων των διαθέσιµων πληροφοριών σχετικά µε την
αλληλουχία και το υλικό αναφοράς των ΓΤΟ που επιτρέπεται να
διατίθενται στην Κοινότητα. Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών
έχουν πρόσβαση στο µητρώο. Το µητρώο πρέπει να περιλαµβάνει
επίσης πληροφορίες, εφόσον υπάρχουν, για ΓΤΟ που δεν επιτρέπο-
νται στην Ευρωπαϊκή Ένωση.
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Άρθρο 10

Επιτροπή

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή που ιδρύθηκε
βάσει του άρθρου 30 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ.

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγρά-
φου, εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ.
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της από-
φασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε τρεις µήνες.

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγρά-
φου, εφαρµόζονται τα άρθρα 3 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.

4. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό κανονισµό της.

Άρθρο 11

Κυρώσεις

Τα κράτη µέλη καθορίζουν τους κανόνες σχετικά µε τις κυρώσεις
που επιβάλλονται για παραβάσεις του παρόντος κανονισµού και
λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίζουν την εφαρ-
µογή τους. Οι εν λόγω κυρώσεις πρέπει να είναι ουσιαστικές,
ανάλογες µε την παράβαση και αποτρεπτικές. Τα κράτη µέλη κοινο-

ποιούν τις διατάξεις αυτές στην Επιτροπή, το αργότερο στις 18
Απριλίου 2004 και κάθε µεταγενέστερη τροποποίησή τους το συ-
ντοµότερο δυνατόν.

Άρθρο 12

Ρήτρα αναθεώρησης

Το αργότερο στις 18 Οκτωβρίου 2005 η Επιτροπή διαβιβάζει στο
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο έκθεση για την εφαρ-
µογή του παρόντος κανονισµού, ειδικότερα όσον αφορά το άρθρο
4 παράγραφος 3 συνοδευοµένη, ανάλογα µε την περίπτωση από
την κατάλληλη πρόταση.

Άρθρο 13

Έναρξη ισχύος

1. Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει είκοσι ηµέρες από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

2. Τα άρθρα 1 έως 7 και το άρθρο 9 παράγραφος 1 εφαρµό-
ζονται 90 ηµέρες µετά την δηµοσίευση στην Επίσηµη Εφηµερίδα
της Ευρωπαϊκής Ένωσης του µέτρου που αναφέρεται στο άρθρο 8
στοιχείο α).

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 22 Σεπτεµβρίου 2003.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

R. BUTTIGLIONE
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 22ας Σεπτεµβρίου 2003
για τις πρόσθετες ύλες που χρησιµοποιούνται στη διατροφή των ζώων

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 37 και το άρθρο 152 παράγραφος 4 στοιχείο β),

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (2),

Αφού ζητήθηκε η γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών,

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο
άρθρο 251 της συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η κτηνοτροφία έχει µια πολύ σηµαντική θέση στη γεωργία
της Κοινότητας. Η επίτευξη ικανοποιητικών αποτελεσµάτων
εξαρτάται σε µεγάλο βαθµό από τη χρησιµοποίηση ασφαλών
και καλής ποιότητας ζωοτροφών.

(2) Η ελεύθερη κυκλοφορία ασφαλών και υγιεινών τροφίµων και
ζωοτροφών είναι θεµελιώδης πτυχή της εσωτερικής αγοράς
και συµβάλλει σηµαντικά στην υγεία και την ευηµερία των
πολιτών και διασφαλίζει τα κοινωνικά και οικονοµικά τους
συµφέροντα.

(3) Πρέπει να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της
ανθρώπινης ζωής και υγείας κατά την άσκηση των κοινο-
τικών πολιτικών.

(4) Για την προστασία της ανθρώπινης υγείας, της υγείας των
ζώων και του περιβάλλοντος, οι πρόσθετες ύλες ζωοτροφών
πρέπει να υφίστανται αξιολόγηση της ασφάλειας τους, µέσω
κοινοτικής διαδικασίας, πριν από τη διάθεσή τους στην
αγορά, τη χρήση ή την επεξεργασία τους εντός της Κοινότη-
τας. ∆εδοµένου ότι η τροφή των οικιακών ζώων δεν απο-
τελεί τµήµα της ανθρώπινης τροφικής αλυσίδας και δεν έχει
περιβαλλοντικές επιπτώσεις στις αρόσιµες γαίες, χρειάζονται
ειδικές διατάξεις για τις πρόσθετες ύλες στην τροφή των
οικιακών ζώων.

(5) Αποτελεί αρχή της κοινοτικής νοµοθεσίας περί τροφίµων,
βάσει του άρθρου 11 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των γενικών
αρχών και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για
την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των
Τροφίµων και τον καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα ασφα-
λείας των τροφίµων (4), ότι τα τρόφιµα και οι ζωοτροφές
που εισάγονται προς διάθεση στην κοινοτική αγορά πρέπει
να είναι σύµφωνα προς τις σχετικές απαιτήσεις της κοινο-

τικής νοµοθεσίας ή τους όρους που αναγνωρίζει η Κοι-
νότητα ως τους ελάχιστους ισότιµους προς τη νοµοθεσία
της όρους. Κατά συνέπεια, είναι αναγκαίο οι εισαγωγές από
τρίτες χώρες προσθέτων υλών για χρήση στις ζωοτροφές να
υπαχθούν σε απαιτήσεις ανάλογες προς εκείνες που ισχύουν
για τις παραγόµενες στην Κοινότητα πρόσθετες ύλες.

(6) Η κοινοτική δράση για την ανθρώπινη υγεία, την υγεία των
ζώων και το περιβάλλον πρέπει να βασίζεται στην αρχή της
προφύλαξης.

(7) Σύµφωνα µε το άρθρο 153 της συνθήκης, η Κοινότητα
συµβάλλει στην προώθηση του δικαιώµατος των κατανα-
λωτών για ενηµέρωση.

(8) Από την εφαρµογή της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ του Συµβου-
λίου, της 23ης Νοεµβρίου 1970, περί των προσθέτων υλών
στη διατροφή των ζώων (5) διαπιστώθηκε ότι είναι αναγκαίο
να αναθεωρηθούν όλοι οι κανόνες για τις πρόσθετες ύλες
ώστε να ληφθεί υπόψη η ανάγκη εξασφάλισης µεγαλύτερου
βαθµού προστασίας της ανθρώπινης υγείας, της υγείας των
ζώων και του περιβάλλοντος. Είναι επίσης ανάγκη να ληφθεί
υπόψη ότι η τεχνολογική και επιστηµονική πρόοδος
κατέστησαν δυνατή την εµφάνιση νέων ειδών πρόσθετων
υλών, όπως είναι αυτές που χρησιµοποιούνται στις ενσιρωµέ-
νες ζωοτροφές ή στο νερό.

(9) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να καλύπτει επίσης τα µείγ-
µατα πρόσθετων υλών που πωλούνται στον τελικό χρήστη
και η εµπορία και χρήση των µειγµάτων αυτών θα πρέπει να
συµµορφώνονται προς τους όρους της χορήγησης άδειας
για κάθε επί µέρους πρόσθετη ύλη.

(10) Τα προµείγµατα δεν θα πρέπει να θεωρούνται ως παρα-
σκευάσµατα που καλύπτονται από τον ορισµό των πρόσθε-
των υλών.

(11) Η βασική αρχή στον τοµέα αυτό θα πρέπει να είναι ότι
µόνον εκείνες οι πρόσθετες ύλες που εγκρίνονται δυνάµει
της διαδικασίας που προβλέπει ο παρών κανονισµός µπο-
ρούν να διατίθενται στην αγορά, να χρησιµοποιούνται και να
υφίστανται επεξεργασία στη διατροφή των ζώων υπό τους
όρους που προβλέπει η άδεια.

(12) Πρέπει να καθοριστούν κατηγορίες των πρόσθετων υλών
στις ζωοτροφές ώστε να διευκολυνθεί η διαδικασία αξιο-
λόγησης που προβλέπεται για τη χορήγηση της άδειας. Τα
αµινοξέα, τα άλατα και ανάλογά τους, καθώς και η ουρία
και τα παράγωγά της, τα οποία επί του παρόντος καλύπτο-
νται από την οδηγία 82/471/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
30ής Ιουνίου 1982, σχετικά µε ορισµένα προϊόντα που
χρησιµοποιούνται στη διατροφή των ζώων (6) θα πρέπει να
συµπεριληφθούν ως κατηγορία πρόσθετων υλών στις ζωο-
τροφές και συνεπώς να µεταφερθούν από το πεδίο εφαρ-
µογής εκείνης της οδηγίας στον παρόντα κανονισµό.
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(1) ΕΕ C 203 E της 27.08.2002, σ. 10.
(2) ΕΕ C 61 της 14.3.2003, σ. 43.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 21ης Νοεµβρίου 2002 (δεν

έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα)· κοινή θέση του Συµ-
βουλίου, της 17ης Μαρτίου 2003 (EE C 113 E της 13.5.2003, σ. 1)
και απόφαση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 19ης Ιουνίου 2003
(δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα). Απόφαση του
Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου 2003.

(4) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1.

(5) EE L 270 της 14.12.1970, σ. 9· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1756/2002 (ΕΕ L 265 της 3.10.2002, σ.
1).

(6) ΕΕ L 213 της 21.7.1982, σ. 8· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 1999/20/ΕΚ (ΕΕ L 80 της 25.3.1999, σ. 20).



(13) Στους εκτελεστικούς κανόνες όσον αφορά την αίτηση άδειας
για µια πρόσθετη ύλη στις ζωοτροφές θα πρέπει να λαµβά-
νονται υπόψη διάφορες απαιτήσεις τεκµηρίωσης για τα ζώα
παραγωγής τροφίµων και άλλα ζώα.

(14) Για να εξασφαλιστεί η εναρµονισµένη επιστηµονική αξιο-
λόγηση των πρόσθετων υλών των ζωοτροφών, η αξιολόγηση
αυτή θα πρέπει να διεξάγεται από την Ευρωπαϊκή Αρχή για
την Ασφάλεια των Τροφίµων που ιδρύθηκε από τον κανονι-
σµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002. Οι αιτήσεις θα πρέπει να
συµπληρώνονται από µελέτες για τα κατάλοιπα ώστε να
αξιολογείται ο καθορισµός ανώτατων ορίων καταλοίπων
(ΑΟΚ).

(15) Η Επιτροπή θα πρέπει να καταρτίσει τις κατευθυντήριες
γραµµές για τη χορήγηση άδειας για πρόσθετες ύλες ζωο-
τροφών, σε συνεργασία µε την Ευρωπαϊκή Αρχή για την
Ασφάλεια των Τροφίµων. Κατά την κατάρτιση αυτών των
κατευθυντήριων γραµµών, θα πρέπει να δοθεί προσοχή στη
δυνατότητα παρέκτασης σε είδη ήσσονος σηµασίας των απο-
τελεσµάτων των µελετών που διεξάγονται σχετικά µε τα
κύρια είδη.

(16) Θα πρέπει επίσης να προβλεφθεί απλουστευµένη διαδικασία
χορήγησης άδειας για τις πρόσθετες ύλες που έχουν υποστεί
επιτυχώς τη διαδικασία χορήγησης άδειας για τη χρήση σε
τρόφιµα, η οποία προβλέπεται στην οδηγία 89/107/ΕΟΚ
του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµβρίου 1988, σχετικά µε τα
πρόσθετα που µπορούν να χρησιµοποιούνται στα τρόφιµα
τα οποία προορίζονται για ανθρώπινη διατροφή (1).

(17) Είναι δεκτό ότι η επιστηµονική αξιολόγηση του κινδύνου
δεν µπορεί µόνη της, σε ορισµένες περιπτώσεις, να παρέχει
όλες τις πληροφορίες στις οποίες θα βασιστεί µια απόφαση
για τη διαχείριση κινδύνου και ότι είναι θεµιτό να λαµβάνο-
νται υπόψη και άλλοι παράγοντες που είναι σχετικοί µε το
θέµα, όπως οι κοινωνικοί, οικονοµικοί ή περιβαλλοντικοί
παράγοντες, η σκοπιµότητα των ελέγχων και το όφελος για
το ζώο ή για τον καταναλωτή ζωικών προϊόντων. Συνεπώς,
η άδεια για µια πρόσθετη ύλη θα πρέπει να χορηγείται από
την Επιτροπή.

(18) Προκειµένου να εξασφαλισθεί το αναγκαίο επίπεδο προστα-
σίας της καλής διαβίωσης των ζώων και της ασφάλειας των
καταναλωτών, οι αιτούντες θα πρέπει να ενθαρρύνονται ώστε
να ζητούν επέκταση της άδειας για τα ήσσονος σηµασίας
είδη, µε κίνητρο την παροχή προστασίας των δεδοµένων για
ένα επιπλέον έτος, πέραν της δεκαετούς προστασίας δεδοµέ-
νων για κάθε είδος για το οποίο εγκρίνεται η χρήση της
πρόσθετης ύλης.

(19) Η αρµοδιότητα για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σε
πρόσθετες ύλες ζωοτροφών και για τον καθορισµό των όρων
χρήσης τους, καθώς και η αρµοδιότητα για την τήρηση και
τη δηµοσίευση µητρώου των επιτρεπόµενων πρόσθετων
υλών ζωοτροφών, πρέπει να ανατεθεί στην Επιτροπή
σύµφωνα µε µια διαδικασία που θα εγγυάται τη στενή
συνεργασία των κρατών µελών και της Επιτροπής στο πλαί-
σιο της µόνιµης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και την
υγεία των ζώων.

(20) Είναι ανάγκη να εισαχθεί, κατά περίπτωση, η υποχρέωση του
κατόχου της αδείας να εφαρµόζει σχέδιο παρακολούθησης
µετά τη διάθεση στην αγορά, ώστε να ανιχνεύεται και να
προσδιορίζεται κάθε άµεση ή έµµεση, ετεροχρονισµένη ή

απρόβλεπτη συνέπεια της χρήσης πρόσθετων υλών στις
ζωοτροφές για την ανθρώπινη υγεία ή την υγεία των ζώων ή
το περιβάλλον, χρησιµοποιώντας πλαίσιο ανίχνευσης προϊό-
ντων παρεµφερές µε εκείνο που υπάρχει ήδη σε άλλους
τοµείς και σύµφωνα µε τις απαιτήσεις ανιχνευσιµότητας που
ορίζονται στη νοµοθεσία περί τροφίµων.

(21) Προκειµένου να µπορεί να λαµβάνεται υπόψη η τεχνολογική
και επιστηµονική πρόοδος, είναι ανάγκη να αναθεωρούνται
τακτικά οι άδειες για τις πρόσθετες ύλες ζωοτροφών. Η ανα-
θεώρηση αυτή θα πρέπει να είναι δυνατή για τις άδειες
ορισµένου χρόνου.

(22) Θα πρέπει να καταρτιστεί µητρώο των επιτρεπόµενων πρό-
σθετων υλών ζωοτροφών, συµπεριλαµβανοµένων πληροφο-
ριών που αφορούν το συγκεκριµένο προϊόν και των µεθόδων
ανίχνευσης. Το κοινό θα πρέπει να έχει πρόσβαση στα
δεδοµένα που δεν έχουν εµπιστευτικό χαρακτήρα.

(23) Είναι ανάγκη να θεσπιστούν µεταβατικοί κανόνες για την
εξέταση των πρόσθετων υλών που κυκλοφορούν ήδη στην
αγορά και οι οποίες έχουν εγκριθεί δυνάµει της οδηγίας 70/
524/ΕΟΚ και των αµινοξέων, των αλάτων αυτών και αναλό-
γων τους, της ουρίας και των παραγώγων της, που έχουν
εγκριθεί σύµφωνα µε την οδηγία 82/471/ΕΟΚ, και των
παραγόντων ενσίρωσης, καθώς και των πρόσθετων υλών για
τις οποίες η διαδικασία χορήγησης άδειας βρίσκεται σε
εξέλιξη. Ειδικότερα, ενδείκνυται να προβλεφθεί ότι τα εν
λόγω προϊόντα µπορούν να παραµείνουν στην αγορά µόνον
εφόσον έχει υποβληθεί στην Επιτροπή, εντός ενός έτους από
την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού, κοινοποίηση
ενόψει της αξιολόγησής τους.

(24) Ορισµένες πρόσθετες ύλες ενσίρωσης αποτελούν σήµερα
αντικείµενο εµπορίας και χρήσης στην Κοινότητα χωρίς να
υπάρχει σχετική έγκριση δυνάµει της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ.
Ενώ είναι απαραίτητο να εφαρµόζονται οι διατάξεις του
παρόντος κανονισµού στις εν λόγω ουσίες λόγω της φύσης
και χρήσης τους, ενδείκνυται να εφαρµόζονται οι ίδιες µετα-
βατικές ρυθµίσεις. Έτσι θα είναι δυνατόν να συλλεχθούν
πληροφορίες για όλες τις ουσίες που χρησιµοποιούνται
σήµερα και να καταρτιστεί κατάλογος των ουσιών αυτών, ο
οποίος θα επιτρέπει, εάν χρειάζεται, τη λήψη µέτρων
διασφάλισης για τις ουσίες, που δεν πληρούν τα κριτήρια
έγκρισης του άρθρου 5 του παρόντος κανονισµού.

(25) Η επιστηµονική συντονιστική επιτροπή δήλωσε στη γνώµη
της 28ης Μαΐου 1999 ότι «σε ό,τι αφορά τη χρήση αντιµι-
κροβιακών ουσιών ως αυξητικών παραγόντων, η χρήση
παραγόντων από κατηγορίες που χρησιµοποιούνται ή µπο-
ρούν να χρησιµοποιηθούν στην ιατρική ή την κτηνιατρική
(δηλαδή όπου υπάρχει κίνδυνος ανάπτυξης διασταυρούµενης
αντοχής σε φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την κατα-
πολέµηση βακτηριακών λοιµώξεων) πρέπει να εξαλειφθεί
σταδιακά το ταχύτερο δυνατό και, τέλος, να καταργηθεί». Η
δεύτερη γνώµη της επιστηµονικής συντονιστικής επιτροπής
για την αντιµικροβιακή αντοχή, η οποία διατυπώθηκε στις
10-11 Μαΐου 2001, επιβεβαίωσε την ανάγκη να υπάρξει
επαρκής χρόνος για την αντικατάσταση αυτών των αντιµικ-
ροβιακών ουσιών από εναλλακτικά προϊόντα: «Συνεπώς, η
διαδικασία σταδιακής εξάλειψης πρέπει να σχεδιαστεί και να
συντονιστεί, διότι βεβιασµένες ενέργειες θα µπορούσαν να
έχουν επιπτώσεις στην υγεία των ζώων».
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(1) ΕΕ L 40 της 11.2.1989· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την οδηγία
94/34/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L
237 της 10.9.1994, σ. 1).



(26) Συνεπώς, είναι ανάγκη να οριστεί µια ηµεροµηνία µετά την
οποία η χρήση των αντιβιοτικών που επιτρέπεται ακόµα να
χρησιµοποιηθούν ως αυξητικοί παράγοντες θα απαγορεύε-
ται, ενώ ταυτόχρονα θα υπάρχει επαρκής χρόνος για την
ανάπτυξη εναλλακτικών προϊόντων που θα αντικαταστήσουν
τα αντιβιοτικά αυτά. Θα πρέπει επίσης να προβλεφθεί η απα-
γόρευση της χορήγησης άδειας για τη χρήση αντιβιοτικών
ως πρόσθετες ύλες στις ζωοτροφές. Στο πλαίσιο της στα-
διακής εξάλειψης των αντιβιοτικών που χρησιµοποιούνται
ως αυξητικοί παράγοντες και για να εξασφαλιστεί υψηλό
επίπεδο προστασίας της υγείας των ζώων, θα ζητηθεί από
την Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίµων να
επανεξετάσει την πρόοδο που συντελείται στην ανάπτυξη
εναλλακτικών ουσιών και εναλλακτικών µεθόδων διαχείρισης,
διατροφής των ζώων, υγιεινής κ.λπ., πριν από το 2005.

(27) Ορισµένες ουσίες µε κοκκιδιοστατικά και ιστοµονοστατικά
αποτελέσµατα θα πρέπει να θεωρούνται ως πρόσθετες ύλες
ζωοτροφών για το σκοπό του παρόντος κανονισµού.

(28) Θα πρέπει να απαιτηθεί η αναλυτική επισήµανση του προϊό-
ντος αφού δίνει τη δυνατότητα στον τελικό χρήστη να επι-
λέξει γνωρίζοντας πλήρως τα γεγονότα, δηµιουργεί τα
ελάχιστα δυνατά εµπόδια στο εµπόριο και διευκολύνει τις
θεµιτές συναλλαγές. Από αυτή την άποψη, είναι γενικώς
σκόπιµο οι απαιτήσεις που ισχύουν για τις πρόσθετες ύλες
στις ζωοτροφές να αντικατοπτρίζουν τις απαιτήσεις που
ισχύουν για τις πρόσθετες ύλες στα τρόφιµα. Είναι, συνεπώς,
σκόπιµο να προβλέπονται απλοποιηµένες απαιτήσεις επι-
σήµανσης για τις αρωµατικές σύνθετες ουσίες, παρόµοιες
προς εκείνες που ισχύουν για τις αρωµατικές ύλες στα τρό-
φιµα. Τούτο δεν θα πρέπει να επηρεάζει τη δυνατότητα
πρόβλεψης ειδικών απαιτήσεων σήµανσης κατά την έγκριση
επί µέρους πρόσθετων υλών.

(29) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου
2003, για τα γενετικώς τροποποιηµένα τρόφιµα και τις γενε-
τικώς τροποποιηµένες ζωοτροφές (1) προβλέπει µια διαδι-
κασία χορήγησης άδειας για τη διάθεση στην αγορά γενε-
τικώς τροποποιηµένων τροφίµων και ζωοτροφών, συµπερι-
λαµβανοµένων των πρόσθετων υλών των ζωοτροφών που
αποτελούνται από, περιέχουν ή παράγονται από γενετικώς
τροποποιηµένους οργανισµούς. Επειδή οι στόχοι του
ανωτέρω κανονισµού είναι διαφορετικοί από εκείνους του
παρόντος κανονισµού, οι πρόσθετες ύλες των ζωοτροφών θα
πρέπει να υπόκεινται σε διαδικασία χορήγησης άδειας επιπ-
ρόσθετη της διαδικασίας που προβλέπει ο ανωτέρω κανονι-
σµός, προτού τεθούν σε κυκλοφορία.

(30) Τα άρθρα 53 και 54 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002
καθορίζουν τις διαδικασίες για τη λήψη µέτρων έκτακτης
ανάγκης για ζωοτροφές που προέρχονται από την Κοινότητα
ή εισάγονται από τρίτη χώρα. Προβλέπουν τη θέσπιση
τέτοιων µέτρων στην περίπτωση που οι ζωοτροφές είναι
πιθανό να αποτελέσουν σοβαρό κίνδυνο για την ανθρώπινη
υγεία, την υγεία των ζώων ή το περιβάλλον και στην περί-
πτωση που ο κίνδυνος αυτός δεν µπορεί να περιοριστεί ικα-
νοποιητικά µε τα µέτρα που λαµβάνονται από το ενδιαφερό-
µενο κράτος µέλος ή τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη.

(31) Τα µέτρα που είναι αναγκαία για την εφαρµογή του παρό-
ντος κανονισµού θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την
απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου
1999, για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελε-
στικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (2).

(32) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να θεσπίσουν κανόνες για τις
κυρώσεις που θα εφαρµόζονται σε περίπτωση παράβασης
του παρόντος κανονισµού και να εξασφαλίζουν την εφαρ-
µογή τους. Οι κυρώσεις πρέπει να είναι αποτελεσµατικές,
ανάλογες µε την παράβαση και αποτρεπτικές.

(33) Η οδηγία 70/524/ΕΟΚ πρέπει να καταργηθεί. Ωστόσο, οι
διατάξεις που αφορούν την επισήµανση και εφαρµόζονται
στις σύνθετες ζωοτροφές που περιέχουν πρόσθετες ύλες
πρέπει να διατηρηθούν έως ότου ολοκληρωθεί η ανα-
θεώρηση της οδηγίας 79/373/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
2ας Απριλίου 1979, για την εµπορία σύνθετων ζωο-
τροφών (3).

(34) Οι κατευθυντήριες γραµµές που απευθύνονται στα κράτη
µέλη για την υποβολή του φακέλου της αίτησης περιέχονται
στην οδηγία 87/153/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 16ης Φε-
βρουαρίου 1987, για τον καθορισµό κατευθυντηρίων
γραµµών για την αξιολόγηση των πρόσθετων υλών που
χρησιµοποιούνται για τη διατροφή των ζώων (4). Η επαλή-
θευση της συµµόρφωσης των φακέλων προς τις απαιτήσεις
ανατίθεται στην Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των
Τροφίµων. Είναι συνεπώς ανάγκη να καταργηθεί η οδηγία
87/153/ΕΟΚ. Ωστόσο, το παράρτηµα θα πρέπει να
διατηρηθεί σε ισχύ έως ότου εγκριθούν οι κανόνες εφαρ-
µογής.

(35) Απαιτείται µια µεταβατική περίοδος για να αποφευχθούν
ανωµαλίες στη χρήση των πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές.
Συνεπώς, έως ότου καταστούν εφαρµοστέοι οι κανόνες του
παρόντος κανονισµού, πρέπει να επιτρέπεται στις ήδη εγκε-
κριµένες ουσίες να παραµένουν στην αγορά και να χρησιµο-
ποιούνται υπό τους όρους της τρέχουσας νοµοθεσίας,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I

ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ

Άρθρο 1

Πεδίο εφαρµογής

1. Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι να καθοριστεί κοινο-
τική διαδικασία χορήγησης άδειας για τη διάθεση στην αγορά και
τη χρήση πρόσθετων υλών ζωοτροφών, καθώς και να θεσπιστούν
κανόνες για την εποπτεία και την επισήµανση των πρόσθετων υλών
ζωοτροφών και προµειγµάτων πρόσθετων υλών ζωοτροφών ώστε να
δηµιουργηθεί η βάση για την εξασφάλιση υψηλού επιπέδου προ-
στασίας της ανθρώπινης υγείας, της υγείας και της καλής διαβίωσης
των ζώων, του περιβάλλοντος και των συµφερόντων των χρηστών
και των καταναλωτών όσον αφορά τις πρόσθετες ύλες ζωοτροφών,
ενώ ταυτόχρονα θα εξασφαλίζεται η αποτελεσµατική λειτουργία της
εσωτερικής αγοράς.
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(1) Βλέπε σελίδα 1 της παρούσας Επίσηµης Εφηµερίδας.

(2) ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23.
(3) ΕΕ L 86 της 6.4.1979, σ. 30· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία

από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 807/2003 (ΕΕ L 122 της 16.5.2003, σ.
36).

(4) ΕΕ L 64 της 7.3.1987, σ. 19· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2001/79/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 267 της 6.10.2001,
σ. 1).



2. Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται:

α) στα βοηθητικά µέσα επεξεργασίας·

β) στα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα όπως ορίζονται στην
οδηγία 2001/82/ΕΚ (1), µε εξαίρεση τα κοκκιδιοστατικά και τα
ιστοµονοστατικά που χρησιµοποιούνται ως πρόσθετες ύλες
ζωοτροφών.

Άρθρο 2

Ορισµοί

1. Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού ισχύουν οι ορι-
σµοί των εννοιών «ζωοτροφές», «επιχείρηση ζωοτροφών», «υπεύθυ-
νος επιχείρησης ζωοτροφών», «διάθεση στην αγορά» και «ανιχνευσι-
µότητα» που καθορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002.

2. Ισχύουν επίσης οι ακόλουθοι ορισµοί:

α) «πρόσθετες ύλες ζωοτροφών»: ουσίες, µικροοργανισµοί ή
παρασκευάσµατα, πλην των πρώτων υλών ζωοτροφών και των
προµειγµάτων, που προστίθενται σκόπιµα στις ζωοτροφές ή
στο νερό προκειµένου να πραγµατοποιηθούν, ιδίως, µια ή
περισσότερες από τις αναφερόµενες στο άρθρο 5 παράγραφος
3 λειτουργίες·

β) «πρώτες ύλες ζωοτροφών»: προϊόντα όπως ορίζονται στο άρθρο
2 στοιχείο α) της οδηγίας 96/25/ΕΚ του Συµβουλίου, της
29ης Απριλίου 1996, για την κυκλοφορία των πρώτων υλών
ζωοτροφών (2)·

γ) «σύνθετες ζωοτροφές»: προϊόντα όπως ορίζονται στο άρθρο 2
στοιχείο β) της οδηγίας 79/373/ΕΟΚ·

δ) «συµπληρωµατικές ζωοτροφές»: προϊόντα όπως ορίζονται στο
άρθρο 2 στοιχείο ε) της οδηγίας 79/373/ΕΟΚ·

ε) «προµείγµατα»: µείγµατα πρόσθετων υλών ζωοτροφών ή µείγ-
µατα ενός ή περισσότερων πρόσθετων υλών ζωοτροφών µε
πρώτες ύλες ζωοτροφών ή νερό που χρησιµοποιούνται ως
έκδοχα, τα οποία δεν προορίζονται άµεσα για διατροφή των
ζώων·

στ) «ηµερήσιο σιτηρέσιο»: η συνολική ποσότητα ζωοτροφών, µε
περιεκτικότητα υγρασίας 12 %, η αναγκαία κατά µέσο όρο,
ανά ηµέρα, για ένα ζώο ορισµένου είδους, κατηγορίας, ηλικίας
και αποδόσεως για την ικανοποίηση του συνόλου των αναγκών
του·

ζ) «πλήρεις ζωοτροφές»: προϊόντα που ορίζονται στο άρθρο 2
σηµείο γ) της οδηγίας 1999/29/ΕΚ του Συµβουλίου, της 22ας
Απριλίου 1999, σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ουσίες και
προϊόντα στη διατροφή των ζώων (3)·

η) «βοηθητικά µέσα επεξεργασίας»: κάθε ουσία που δεν κατανα-
λώνεται ως ζωοτροφή αυτή καθαυτή και χρησιµοποιείται σκό-
πιµα στη µεταποίηση ζωοτροφών ή πρώτων υλών ζωοτροφών
για να εκπληρωθεί ένας τεχνολογικός σκοπός κατά την επεξερ-
γασία ή τη µεταποίηση, ο οποίος ενδέχεται να προκαλέσει την
ακούσια αλλά τεχνολογικώς αναπόφευκτη παρουσία καταλοί-
πων των ουσιών ή των παραγώγων τους στο τελικό προϊόν,
εφόσον τα κατάλοιπα αυτά δεν έχουν αρνητική επίπτωση στην
υγεία των ζώων και των ανθρώπων ή στο περιβάλλον και δεν
έχουν καµία τεχνολογική επίπτωση στην τελική ζωοτροφή·

θ) «αντιµικροβιακά»: ουσίες που παράγονται είτε συνθετικά είτε
φυσικά και χρησιµοποιούνται για να επιφέρουν το θάνατο ή να
εµποδίσουν τον πολλαπλασιασµό µικροοργανισµών όπως τα
βακτήρια, οι ιοί ή οι µύκητες, ή παρασίτων, ιδίως πρωτοζώων·

ι) «αντιβιοτικό»: αντιµικροβιακό που παράγεται ή προέρχεται από
έναν µικροοργανισµό, το οποίο καταστρέφει ή εµποδίζει τον
πολλαπλασιασµό άλλων µικροοργανισµών·

ια) «κοκκιδιοστατικά» και «ιστοµονοστατικά»: ουσίες που προορί-
ζονται για την εξόντωση ή την παρεµπόδιση της ανάπτυξης
πρωτοζώων·

ιβ) «ανώτατο όριο καταλοίπου»: η ανώτατη συγκέντρωση καταλοί-
που που οφείλεται στη χρήση µιας πρόσθετης ύλης στη δια-
τροφή των ζώων, την οποία η Κοινότητα µπορεί να δέχεται ως
νοµίµως επιτρεπόµενη ή να αναγνωρίζει ότι είναι αποδεκτή
µέσα σε τρόφιµο ή πάνω σ' αυτό·

ιγ) «Μικροοργανισµοί»: µικροοργανισµοί που σχηµατίζουν αποι-
κίες.

ιδ) «πρώτη διάθεση στην αγορά»: η αρχική διάθεση στην αγορά
πρόσθετης ύλης µετά την παρασκευή της, η εισαγωγή της ή,
στην περίπτωση που η πρόσθετη ύλη έχει ενσωµατωθεί σε
ζωοτροφή χωρίς να έχει διατεθεί στην αγορά, η πρώτη διάθεση
στην αγορά αυτής της ζωοτροφής.

3. Εάν απαιτείται κατά περίπτωση, µπορεί να καθορίζεται µε τη
διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2 κατά πόσον µια ουσία,
ένας µικροοργανισµός ή ένα παρασκεύασµα αποτελεί πρόσθετη ύλη
ζωοτροφών κατά την έννοια του παρόντος κανονισµού.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II

ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ, ΧΡΗΣΗ, ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΙ ΜΕΤΑΒΑ-
ΤΙΚΑ ΜΕΤΡΑ ΠΟΥ ΕΦΑΡΜΟΖΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΥΛΕΣ

ΖΩΟΤΡΟΦΩΝ

Άρθρο 3

∆ιάθεση στην αγορά, επεξεργασία και χρήση

1. Ουδείς διαθέτει στην αγορά, επεξεργάζεται και χρησιµοποιεί
µια πρόσθετη ύλη ζωοτροφών χωρίς να:

α) καλύπτεται από άδεια που έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε τον
παρόντα κανονισµό·

β) πληρούνται οι όροι χρήσης που καθορίζονται στον παρόντα
κανονισµό, καθώς και στους γενικούς όρους που παρατίθενται
στο παράρτηµα IV εκτός αν η άδεια προβλέπει άλλως, και στην
άδεια κυκλοφορίας της ουσίας· και

γ) πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στον παρόντα κανονισµό
σχετικά µε την επισήµανση.

2. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν, για πειράµατα που
διεξάγονται για επιστηµονικούς σκοπούς, να χρησιµοποιούνται ως
πρόσθετες ύλες ουσίες που δεν επιτρέπονται σε κοινοτικό επίπεδο,
εξαιρουµένων των αντιβιοτικών, εφόσον τα πειράµατα διεξάγονται
σύµφωνα µε τις αρχές και τους όρους που καθορίζονται στην
οδηγία 87/153/ΕΟΚ, στην οδηγία 83/228/ΕΟΚ (4) ή τις κατευ-
θυντήριες γραµµές του άρθρου 8 παράγραφος 4 του παρόντος
κανονισµού και εφόσον υπάρχει κατάλληλη επίσηµη εποπτεία. Τα εν
λόγω ζώα επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται για την παραγωγή
τροφίµων µόνον εφόσον οι αρχές εξακριβώνουν ότι αυτό δεν θα
έχει αρνητική επίπτωση στην υγεία των ζώων και των ανθρώπων ή
στο περιβάλλον.
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3. Στην περίπτωση πρόσθετων υλών που ανήκουν στις κατηγο-
ρίες δ) και ε) του άρθρου 6 παράγραφος 1 και εφόσον αυτές οι
πρόσθετες ύλες εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής της κοινοτικής
νοµοθεσίας σχετικά µε την εµπορία προϊόντων που αποτελούνται
από, περιέχουν ή παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους
οργανισµούς (ΓΤΟ), το προϊόν διατίθεται για πρώτη φορά στην
αγορά αποκλειστικά και µόνον από τον κάτοχο της άδειας που
κατονοµάζεται στον κανονισµό χορήγησης της άδειας που αναφέρε-
ται στο άρθρο 9, από τον νόµιµο διάδοχο ή διαδόχους του ή από
ένα τρίτο πρόσωπο το οποίο ενεργεί µε γραπτή εξουσιοδότηση του
κατόχου της άδειας.

4. Εκτός εάν ορίζεται άλλως, η ανάµειξη πρόσθετων υλών προς
απευθείας πώληση στον τελικό χρήστη επιτρέπεται, τηρουµένων των
όρων χρήσης που προβλέπει η χορήγηση άδειας, για κάθε επί
µέρους πρόσθετη ύλη. Συνεπώς, η ανάµειξη επιτρεπόµενων πρόσθε-
των υλών δεν υπόκειται σε ειδικές άδειες, πέραν των απαιτήσεων
της οδηγίας 95/69/ΕΚ (1).

5. Εάν είναι απαραίτητο, λόγω της τεχνολογικής και επιστηµο-
νικής προόδου µπορεί να προσαρµόζονται οι γενικοί όροι του
παραρτήµατος IV σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2.

Άρθρο 4

Χορήγηση άδειας

1. Ο ενδιαφερόµενος για την απόκτηση άδειας µιας πρόσθετης
ύλης ζωοτροφών ή µιας νέας χρήσης µιας πρόσθετης ύλης ζωο-
τροφών υποβάλλει σχετική αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 7.

2. Μια άδεια χορηγείται, απορρίπτεται, ανανεώνεται, τροποποιεί-
ται, αναστέλλεται ή ανακαλείται αποκλειστικά βάσει των όρων και
σύµφωνα µε τις διαδικασίες που προβλέπονται στον παρόντα κανο-
νισµό ή σύµφωνα µε τα άρθρα 53 και 54 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 178/2002.

3. Ο αιτών ή ο εκπρόσωπός του πρέπει να είναι εγκατεστηµένος
στην Κοινότητα.

Άρθρο 5

Όροι χορήγησης της άδειας

1. ∆εν χορηγείται άδεια σε καµία πρόσθετη ύλη ζωοτροφών,
εκτός εάν ο αιτών έχει αποδείξει καταλλήλως και επαρκώς,
σύµφωνα µε τα εκτελεστικά µέτρα που αναφέρονται στο άρθρο 7,
ότι η πρόσθετη ύλη, όταν χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τους όρους
του κανονισµού µε τον οποίο επιτρέπεται η χρήση της πρόσθετης
ύλης, ικανοποιεί τις απαιτήσεις της παραγράφου 2 και έχει τουλάχι-
στον ένα από τα χαρακτηριστικά γνωρίσµατα της παραγράφου 3.

2. Η πρόσθετη ύλη ζωοτροφών:

α) δεν πρέπει να επηρεάζει αρνητικά την υγεία των ζώων, την
ανθρώπινη υγεία ή το περιβάλλον·

β) δεν πρέπει να παρουσιάζεται κατά τρόπον που ενδέχεται να
παραπλανήσει τον χρήστη·

γ) δεν πρέπει να είναι επιβλαβής για τον καταναλωτή, αλλοιώνο-
ντας τα διακριτικά γνωρίσµατα των ζωικών προϊόντων ή να τον
παραπλανά όσον αφορά τα διακριτικά γνωρίσµατα των ζωικών
προϊόντων.

3. Η πρόσθετη ύλη ζωοτροφών:

α) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα επί των χαρακτηριστικών των
ζωοτροφών·

β) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα επί των χαρακτηριστικών των
ζωικών προϊόντων·

γ) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα επί του χρώµατος των δια-
κοσµητικών ιχθύων και πτηνών·

δ) πρέπει να ικανοποιεί τις διατροφικές ανάγκες των ζώων·

ε) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα στις περιβαλλοντικές
συνέπειες της ζωικής παραγωγής·

στ) πρέπει να έχει θετικό αποτέλεσµα επί της παραγωγής, της
επίδοσης ή της καλής διαβίωσης των ζώων, ιδίως επηρεάζοντας
τη γαστροεντερική χλωρίδα ή την πεπτικότητα των ζωοτροφών
ή

ζ) πρέπει να έχει κοκκιδιοστατικό ή ιστοµονοστατικό αποτέλεσµα.

4. Τα αντιβιοτικά, εκτός των κοκκιδιοστατικών ή ιστοµονοστα-
τικών, δεν επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται ως πρόσθετες ύλες
ζωοτροφών.

Άρθρο 6

Κατηγορίες πρόσθετων υλών ζωοτροφών

1. Μια πρόσθετη ύλη ζωοτροφών καταχωρείται σε µία ή περισ-
σότερες από τις ακόλουθες κατηγορίες, ανάλογα µε τις λειτουργίες
της και τις ιδιότητές της, σύµφωνα µε τη διαδικασία που καθορίζε-
ται στα άρθρα 7, 8 και 9:

α) τεχνολογικές πρόσθετες ύλες: ουσίες που προστίθενται στις
ζωοτροφές για συγκεκριµένο τεχνολογικό σκοπό·

β) αισθητικές πρόσθετες ύλες: ουσίες οι οποίες, όταν προστίθενται
στις ζωοτροφές, βελτιώνουν ή µεταβάλλουν τις οργανοληπτικές
ιδιότητες των ζωοτροφών ή τα οπτικά χαρακτηριστικά των
τροφών ζωικής προέλευσης·

γ) διατροφικές πρόσθετες ύλες·

δ) ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες: πρόσθετες ύλες που χρησιµο-
ποιούνται για να επιδράσουν θετικά στην απόδοση των ζώων
που είναι υγιή ή οι οποίες χρησιµοποιούνται για να επιδράσουν
θετικά στο περιβάλλον·

ε) κοκκιδιοστατικά και ιστοµονοστατικά.

2. Εντός των κατηγοριών που αναφέρονται στην παράγραφο 1,
οι πρόσθετες ύλες ζωοτροφών κατατάσσονται περαιτέρω σε µία ή
περισσότερες από τις λειτουργικές οµάδες που αναφέρονται στο
παράρτηµα Ι, ανάλογα µε την κύρια λειτουργία ή τις κύριες λει-
τουργίες τους, µε τη διαδικασία που προβλέπεται στα άρθρα 7, 8
και 9.

3. Όπου κριθεί αναγκαίο λόγω της επιστηµονικής προόδου ή
των τεχνολογικών εξελίξεων, µπορούν να καθοριστούν πρόσθετες
κατηγορίες και λειτουργικές οµάδες πρόσθετων υλών ζωοτροφών
σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 22 παρά-
γραφος 2.
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Άρθρο 7

Αίτηση χορήγησης άδειας

1. Η αίτηση αδείας, όπως προβλέπεται στο άρθρο 4, αποστέλλε-
ται στην Επιτροπή. Η Επιτροπή ενηµερώνει αµελλητί τα κράτη µέλη
και διαβιβάζει την αίτηση στην Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια
των Τροφίµων (στο εξής καλούµενη «η Αρχή»).

2. Η Αρχή:

α) γνωστοποιεί εγγράφως στον αιτούντα ότι έλαβε την αίτηση,
καθώς και τα στοιχεία και έγγραφα που αναφέρονται στην
παράγραφο 3, εντός δεκαπέντε ηµερών από την παραλαβή της
αίτησης. Η γνωστοποίηση αναφέρει την ηµεροµηνία παραλαβής
της αίτησης·

β) θέτει στη διάθεση των κρατών µελών και της Επιτροπής
οποιεσδήποτε συµπληρωµατικές πληροφορίες παρέχει ο αιτών·

γ) θέτει στη διάθεση του κοινού την περίληψη του φακέλου που
αναφέρεται, στην παράγραφο 3 στοιχείο η), µε την επιφύλαξη
των απαιτήσεων εµπιστευτικότητας του άρθρου 18 παράγραφος
2.

3. Κατά την υποβολή της αίτησης, ο αιτών στέλλει απευθείας
στην Αρχή τα ακόλουθα στοιχεία και έγγραφα:

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του αιτούντος·

β) την ταυτότητα της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών, πρόταση για
την κατάταξή της σε κατηγορία και λειτουργική οµάδα δυνάµει
του άρθρου 6, καθώς και τα χαρακτηριστικά της, συµπεριλαµ-
βανοµένων, κατά περίπτωση, των κριτηρίων καθαρότητας·

γ) περιγραφή της µεθόδου παραγωγής, παρασκευής και των
χρήσεων για τις οποίες προορίζεται η πρόσθετη ύλη ζωο-
τροφών, περιγραφή της µεθόδου ανάλυσης της πρώτης ύλης
στη ζωοτροφή ανάλογα µε τη χρήση για την οποία προορίζεται
και, κατά περίπτωση, περιγραφή της µεθόδου ανάλυσης για τον
προσδιορισµό των καταλοίπων της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών
ή των µεταβολιτών τους, στα τρόφιµα·

δ) αντίγραφο των µελετών που διεξήχθησαν και οποιοδήποτε
άλλο υλικό είναι διαθέσιµο προκειµένου να αποδειχθεί ότι η
πρόσθετη ύλη ζωοτροφών ικανοποιεί τα κριτήρια του άρθρου
5 παράγραφοι 2 και 3·

ε) τους προτεινόµενους όρους για τη διάθεση της πρόσθετης
ύλης στην αγορά, συµπεριλαµβανοµένων των απαιτήσεων επι-
σήµανσης και, ανάλογα µε την περίπτωση, του ειδικούς όρους
χρήσης και χειρισµού (καθώς και των γνωστών ασυµβατοτή-
των), τα επίπεδα χρήσης στις συµπληρωµατικές ζωοτροφές και
τα είδη και τις κατηγορίες των ζώων για τα οποία προορίζεται
η πρόσθετη ύλη ζωοτροφών·

στ) γραπτή δήλωση µε την οποία βεβαιώνεται ότι τρία δείγµατα
της πρόσθετης ύλης έχουν αποσταλεί από τον αιτούντα απευ-
θείας στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς που αναφέρεται στο
άρθρο 21, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του παραρτήµατος ΙΙ·

ζ) για τις πρόσθετες ύλες οι οποίες σύµφωνα µε την πρόταση
δυνάµει του στοιχείου β) δεν ανήκουν στην κατηγορία α) ή β)
που αναφέρονται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 και, στην περί-
πτωση των πρόσθετων υλών που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρ-
µογής της κοινοτικής νοµοθεσίας σχετικά µε την εµπορία

προϊόντων που περιέχουν, αποτελούνται ή παράγονται από
ΓΤΟ, µια πρόταση για την παρακολούθησή τους µετά τη
διάθεση στην αγορά·

η) περίληψη του φακέλου µε τις πληροφορίες που παρέχονται
σύµφωνα µε τα στοιχεία α) έως ζ)·

θ) για τις πρόσθετες ύλες που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής
της κοινοτικής νοµοθεσίας σχετικά µε την εµπορία προϊόντων
που αποτελούνται από, περιέχουν ή παράγονται από ΓΤΟ,
λεπτοµερή στοιχεία οποιασδήποτε έγκρισης η οποία έχει
χορηγηθεί σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία.

4. Η Επιτροπή, αφού συµβουλευθεί προηγουµένως την Αρχή,
θεσπίζει, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2,
κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου, καθώς και κανόνες που
αφορούν την προετοιµασία και την υποβολή της αίτησης.

Έως ότου θεσπιστούν οι κανόνες εφαρµογής, η εφαρµογή γίνεται
σύµφωνα µε το παράρτηµα της οδηγίας 87/153/ΕΟΚ.

5. Μετά από διαβούλευση µε την Αρχή, καθορίζονται ειδικές
κατευθυντήριες γραµµές για τη χορήγηση άδειας πρόσθετων υλών,
όπου χρειάζεται για κάθε κατηγορία πρόσθετων υλών που αναφέρε-
ται στο άρθρο 6 παράγραφος 1, µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2. Οι κατευθυντήριες γραµµές λαµβάνουν υπόψη τη
δυνατότητα παρέκτασης, σε είδη ήσσονος σηµασίας, των αποτε-
λεσµάτων των µελετών που διεξάγονται σχετικά µε τα κύρια είδη.

Μετά από διαβούλευση µε την Αρχή, είναι δυνατόν να θεσπισθούν
περαιτέρω κανόνες για την εφαρµογή του παρόντος άρθρου, µε τη
διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2. Οι εν λόγω κανόνες θα
πρέπει, κατά περίπτωση, να κάνουν διάκριση µεταξύ των απαιτήσεων
για πρόσθετες ύλες ζωοτροφών όσον αφορά τα ζώα παραγωγής
τροφίµων και των απαιτήσεων σχετικά µε τα άλλα ζώα, ιδίως τα
οικόσιτα. Οι εκτελεστικοί κανόνες περιλαµβάνουν διατάξεις που
επιτρέπουν απλουστευµένες διαδικασίες αδείας για πρόσθετες ύλες
των οποίων επιτρέπεται η χρήση στα τρόφιµα.

6. Η Αρχή εκδίδει λεπτοµερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον
αιτούντα στην προετοιµασία και την υποβολή της αίτησής του.

Άρθρο 8

Γνώµη της Αρχής

1. Η Αρχή γνωµοδοτεί εντός έξι µηνών από την παραλαβή µιας
έγκυρης αίτησης. Η προθεσµία αυτή παρατείνεται αν η αρχή
ζητήσει συµπληρωµατικές πληροφορίες από τον αιτούντα όπως
προβλέπεται στην παράγραφο 2.

2. Η Αρχή µπορεί, κατά περίπτωση, να ζητήσει από τον αιτούντα
να συµπληρώσει τα στοιχεία που συνοδεύουν την αίτηση εντός προ-
θεσµίας την οποία καθορίζει η Αρχή µετά από διαβούλευση µε τον
αιτούντα.

3. Προκειµένου να προετοιµάσει τη γνώµη της, η Αρχή:

α) επαληθεύει ότι τα στοιχεία και τα έγγραφα που υποβάλλει ο
αιτών είναι σύµφωνα µε το άρθρο 7 και εξετάζει εάν η πρόσθετη
ύλη ζωοτροφών πληροί τους όρους του άρθρου 5·

β) επαληθεύει την έκθεση του κοινοτικού εργαστηρίου αναφοράς.
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4. Σε περίπτωση θετικής γνώµης για τη χορήγηση άδειας κυκλο-
φορίας της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών, η γνώµη πρέπει επίσης να
περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του αιτούντος·

β) την ονοµασία της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών συµπεριλαµβα-
νοµένης της κατηγορίας της και της κατάταξής της στις λει-
τουργικές οµάδες που προβλέπονται στο άρθρο 6, τα χαρακτη-
ριστικά της, συµπεριλαµβανοµένων, κατά περίπτωση, των κριτη-
ρίων καθαρότητας και της µεθόδου ανάλυσης·

γ) ανάλογα µε το πόρισµα της αξιολόγησης, τις ειδικές συνθήκες ή
τους περιορισµούς σε σχέση µε το χειρισµό, τις απαιτήσεις
παρακολούθησης µετά τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση,
συµπεριλαµβανοµένων των ειδών ζώων και των κατηγοριών των
ειδών ζώων για τις οποίες προορίζεται η πρόσθετη ύλη·

δ) τις ειδικές πρόσθετες απαιτήσεις για την επισήµανση της πρό-
σθετης ύλης ζωοτροφών, οι οποίες είναι αναγκαίες λόγω των
όρων και των περιορισµών που επιβάλλονται µε βάση το στοι-
χείο γ)·

ε) πρόταση για τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων (ΑΟΚ)
στα σχετικά τρόφιµα ζωικής προέλευσης, εκτός εάν στη γνώµη
της Αρχής συµπεραίνεται ότι ο καθορισµός ΑΟΚ δεν είναι ανα-
γκαίος για την προστασία των καταναλωτών ή ότι τα ΑΟΚ
έχουν ήδη καθοριστεί στο παράρτηµα Ι ή ΙΙΙ του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου, της 26ης Ιουνίου
1990, για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό
ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρµάκων στα τρό-
φιµα ζωικής προέλευσης (1).

5. Η Αρχή διαβιβάζει αµελλητί τη γνώµη της στην Επιτροπή, τα
κράτη µέλη και τον αιτούντα, συµπεριλαµβανοµένης έκθεσης η
οποία περιγράφει την αξιολόγησή της όσον αφορά την πρόσθετη
ύλη ζωοτροφών και τους λόγους που την οδήγησαν στο συµπέ-
ρασµά της.

6. Η Αρχή δηµοσιοποιεί τη γνώµη της, αφού απαλείψει κάθε
πληροφορία η οποία κρίνεται εµπιστευτική σύµφωνα µε το άρθρο
18 παράγραφος 2.

Άρθρο 9

Χορήγηση άδειας από την Κοινότητα

1. Εντός τριών µηνών από την παραλαβή της γνώµης της Αρχής,
η Επιτροπή συντάσσει σχέδιο κανονισµού για τη χορήγηση άδειας ή
για την άρνηση χορήγησης άδειας. Το εν λόγω σχέδιο λαµβάνει
υπόψη τις απαιτήσεις του άρθρου 5 παράγραφοι 2 και 3, την κοι-
νοτική νοµοθεσία και άλλους θεµιτούς παράγοντες που συνδέονται
ευλόγως µε το υπό εξέταση αντικείµενο, και ιδίως τα οφέλη για την
υγεία και την καλή διαβίωση των ζώων και για τον καταναλωτή των
ζωικών προϊόντων.

Στην περίπτωση που το σχέδιο δεν συµφωνεί µε τη γνώµη της
Αρχής, παρέχει εξηγήσεις ως προς τους λόγους των διαφορών.

Για εξαιρετικά περίπλοκες περιπτώσεις, η τρίµηνη προθεσµία δύνα-
ται να παρατείνεται.

2. Το σχέδιο εγκρίνεται µε τη διαδικασία του άρθρου 22 παρά-
γραφος 2.

3. Οι κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου και ειδικότερα
εκείνοι που αφορούν έναν αριθµό ταυτοποίησης για τις επιτρεπόµε-
νες πρόσθετες ύλες θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2.

4. Η Επιτροπή ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον αιτούντα για
τον κανονισµό που εκδόθηκε σύµφωνα µε την παράγραφο 5.

5. Ο κανονισµός για τη χορήγηση της άδειας περιλαµβάνει τα
στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 8 παράγραφος 4 στοιχεία β),
γ), δ) και ε), καθώς και αριθµό ταυτοποίησης.

6. Ο κανονισµός για τη χορήγηση της άδειας για πρόσθετες
ύλες οι οποίες ανήκουν στις κατηγορίες δ) και ε) που αναφέρονται
στο άρθρο 6 παράγραφος 1 και για πρόσθετες ύλες που αποτε-
λούνται, περιέχουν ή παράγονται από ΓΤΟ, περιλαµβάνει το όνοµα
του κατόχου της άδειας και, ανάλογα µε την περίπτωση, το µονα-
δικό αναγνωριστικό το οποίο δίνεται στον ΓΤΟ σύµφωνα µε τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου 2003, σχετικά µε την
ανιχνευσιµότητα και την επισήµανση των γενετικώς τροποποιηµένων
οργανισµών καθώς και την ανιχνευσιµότητα τροφίµων και ζωοτ-
ροφών που παράγονται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανι-
σµούς και για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/18/ΕΚ (2).

7. Στην περίπτωση που τα επίπεδα των καταλοίπων µιας πρό-
σθετης ύλης σε τρόφιµα που προέρχονται από ζώα τα οποία έχουν
τραφεί µε αυτή την πρόσθετη ύλη, µπορεί να έχουν δυσµενή επί-
δραση στην ανθρώπινη υγεία, ο κανονισµός περιλαµβάνει ΑΟΚ για
τη δραστική ουσία ή για τους µεταβολίτες της στα σχετικά τρόφιµα
ζωικής προέλευσης. Στην περίπτωση αυτή, η δραστική ουσία θεω-
ρείται για τους σκοπούς της οδηγίας 96/23/ΕΚ του Συµβου-
λίου (3), ότι εµπίπτει στο παράρτηµα Ι της οδηγίας αυτής. Όταν ένα
ΑΟΚ για την εν λόγω ουσία έχει ήδη καθοριστεί µε κοινοτικούς
κανόνες, αυτό το ΑΟΚ ισχύει επίσης και για τα κατάλοιπα της δρα-
στικής ουσίας ή των µεταβολιτών της που προέρχονται από τη
χρήση της ουσίας ως πρόσθετη ύλη ζωοτροφών.

8. Η άδεια που χορηγήθηκε σύµφωνα µε τη διαδικασία που
προβλέπει ο παρών κανονισµός ισχύει σε όλη την Κοινότητα επί
δέκα έτη και είναι ανανεώσιµη σύµφωνα µε το άρθρο 14. Η επιτρε-
πόµενη πρόσθετη ύλη ζωοτροφών εγγράφεται στο µητρώο που
αναφέρεται στο άρθρο 17 (στο εξής καλούµενο «το µητρώο»). Κάθε
εγγραφή στο µητρώο δηλώνει την ηµεροµηνία χορήγησης της
άδειας και περιλαµβάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στις
παραγράφους 5, 6 και 7.

9. Η χορήγηση της άδειας δεν θίγει τη γενική αστική και ποινική
ευθύνη κάθε υπευθύνου επιχείρησης ζωοτροφών σε σχέση µε την εν
λόγω πρόσθετη ύλη.

Άρθρο 10

Καθεστώς των υφιστάµενων προϊόντων

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 3, µια πρόσθετη ύλη ζωο-
τροφών η οποία κυκλοφορεί στην αγορά σύµφωνα µε την οδηγία
70/524/ΕΟΚ και η ουρία και τα παράγωγά της και ένα αµινοξύ,
άλας αµινοξέος ή ανάλογη ουσία, η οποία είχε εγγραφεί στα σηµεία
2.1, 3 και 4 του παραρτήµατος της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ, µπορεί
να διατίθεται στην αγορά και να χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τους
όρους που καθορίζονται στις οδηγίες 70/524/ΕΟΚ ή 82/471/ΕΟΚ
και στα εκτελεστικά τους µέτρα, συµπεριλαµβανοµένων, ιδίως,
ειδικών διατάξεων για την επισήµανση όσον αφορά τις σύνθετες
ζωοτροφές και τις πρώτες ύλες ζωοτροφών, υπό την προϋπόθεση
ότι πληρούνται οι ακόλουθοι όροι:
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α) εντός ενός έτους από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονι-
σµού, τα πρόσωπα που διαθέτουν πρώτα στην αγορά την πρό-
σθετη ύλη ζωοτροφών ή οιοσδήποτε άλλος ενδιαφερόµενος
ενηµερώνουν σχετικά την Επιτροπή. Ταυτόχρονα αποστέλλονται
απευθείας στην Αρχή τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 7
παράγραφος 3 στοιχεία α), β) και γ)·

β) εντός ενός έτους από τη γνωστοποίηση που αναφέρεται στο
στοιχείο α), η Αρχή, αφού επαληθεύσει ότι έχουν υποβληθεί
όλες οι απαιτούµενες πληροφορίες, γνωστοποιεί στην Επιτροπή
ότι έλαβε τις απαιτούµενες βάσει του παρόντος άρθρου πληρο-
φορίες. Τα εν λόγω προϊόντα εγγράφονται στο µητρώο. Κάθε
εγγραφή στο µητρώο αναφέρει την ηµεροµηνία κατά την οποία
το εν λόγω προϊόν ενεγράφη στο µητρώο και, ανάλογα µε την
περίπτωση, την ηµεροµηνία λήξης της υφιστάµενης άδειας.

2. Μια αίτηση υποβάλλεται σύµφωνα µε το άρθρο 7, το αργό-
τερο ένα έτος πριν από την ηµεροµηνία λήξης της χορηγηθείσας
άδειας σύµφωνα µε την οδηγία 70/524/ΕΟΚ για τις πρόσθετες
ύλες µε άδεια ορισµένου χρόνου, και εντός επτά ετών, κατ' ανώτατο
όριο, µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού για τις
πρόσθετες ύλες µε άδεια αορίστου χρόνου ή σύµφωνα µε την
οδηγία 82/471/ΕΟΚ. Είναι δυνατό να εγκριθεί, σύµφωνα µε τη δια-
δικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2, λεπτοµερές χρονοδιά-
γραµµα στο οποίο καταγράφονται, κατά σειρά προτεραιότητας, οι
διάφορες κατηγορίες προσθέτων υλών προς επαναξιολόγηση. Η
Αρχή καλείται να γνωµοδοτήσει κατά την κατάρτιση του καταλό-
γου.

3. Τα προϊόντα που εγγράφονται στο µητρώο υπόκεινται στις
διατάξεις του παρόντος κανονισµού, ιδίως των άρθρων 8, 9, 12,
13, 14 και 16, οι οποίες, µε την επιφύλαξη των ειδικών όρων για
τη επισήµανση, τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση κάθε ουσίας
σύµφωνα µε την παράγραφο 1, εφαρµόζονται σε τέτοιου είδους
προϊόντα ως εάν είχαν επιτραπεί σύµφωνα µε το άρθρο 9.

4. Στην περίπτωση αδειών που δεν έχουν εκδοθεί για έναν συ-
γκεκριµένο δικαιούχο, κάθε πρόσωπο που εισάγει ή παρασκευάζει
τα προϊόντα που αναφέρονται στο παρόν άρθρο ή οιοσδήποτε
άλλος ενδιαφερόµενος µπορεί να υποβάλει τις πληροφορίες που
αναφέρονται στην παράγραφο 1 ή την αίτηση που αναφέρεται στην
παράγραφο 2 στην Επιτροπή.

5. Αν η γνωστοποίηση και τα συνοδευτικά στοιχεία που αναφέ-
ρονται στην παράγραφο 1 στοιχείο α) δεν έχουν υποβληθεί εµπρό-
θεσµα ή διαπιστώνεται ότι είναι αναληθή, ή όταν η αίτηση δεν
υποβάλλεται σύµφωνα µε την παράγραφο 2 εντός της ορισθείσας
περιόδου, εκδίδεται κανονισµός, µε την διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2, µε τον οποίο απαιτείται η απόσυρση των πρόσθετων
υλών από την αγορά. Ένα τέτοιο µέτρο µπορεί να προβλέψει τη
δυνατότητα χορήγησης περιορισµένης προθεσµίας εντός της οποίας
τα υφιστάµενα αποθέµατα του προϊόντος θα έχουν καταναλωθεί.

6. Όταν, για λόγους που δεν εξαρτώνται από τον αιτούντα, δεν
έχει ληφθεί απόφαση σχετικά µε την ανανέωση της άδειας πριν από
την ηµεροµηνία λήξης της, η περίοδος άδειας για το προϊόν
αυτοµάτως παρατείνεται έως ότου λάβει απόφαση η Επιτροπή. Η
Επιτροπή ενηµερώνει τον αιτούντα για την παράταση της άδειας.

7. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 3, οι ουσίες, οι µικροοργανι-
σµοί και τα παρασκευάσµατα που χρησιµοποιούνται στην Κοι-
νότητα ως πρόσθετες ύλες ενσίρωσης, κατά την ηµεροµηνία που
αναφέρεται στο άρθρο 26 παράγραφος 2, επιτρέπεται να διατίθε-

νται στην αγορά και να χρησιµοποιούνται, υπό την προϋπόθεση ότι
τηρούνται οι διατάξεις της παραγράφου 1 στοιχεία α) και β) και
της παραγράφου 2. Οι παράγραφοι 3 και 4 εφαρµόζονται αναλό-
γως. Για τις ουσίες αυτές, η προθεσµία εφαρµογής που αναφέρεται
στην παράγραφο 2 θα είναι επτά έτη από την έναρξη ισχύος του
παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 11

Σταδιακή εξάλειψη

1. Ενόψει απόφασης για τη σταδιακή κατάργηση, έως τις 31
∆εκεµβρίου 2012, της χρησιµοποίησης των κοκκιδιοστατικών και
των ιστοµονοστατικών ως προσθέτων υλών στις ζωοτροφές, η Επι-
τροπή υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο,
πριν από την 1η Ιανουαρίου 2008, έκθεση σχετικά µε τη χρήση
αυτών των ουσιών ως πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές και ως
διαθέσιµων εναλλακτικών, η οποία συνοδεύεται, εφόσον απαιτείται,
από νοµοθετικές προτάσεις.

2. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 10 και µε την επιφύλαξη του
άρθρου 13, τα αντιβιοτικά, εκτός των κοκκιδιοστατικών και των
ιστοµονοστατικών, µπορούν να διατίθενται στην αγορά και να
χρησιµοποιούνται ως πρόσθετες ύλες ζωοτροφών µόνον µέχρι τις
31 ∆εκεµβρίου 2005. Από την 1η Ιανουαρίου 2006 αυτές οι
ουσίες διαγράφονται από το µητρώο.

Άρθρο 12

Εποπτεία

1. Αφότου χορηγηθεί άδεια σε µια πρόσθετη ύλη σύµφωνα µε
τον παρόντα κανονισµό, κάθε πρόσωπο που χρησιµοποιεί ή διαθέτει
στην αγορά την ουσία αυτή, ή µια ζωοτροφή στην οποία έχει ενσω-
µατωθεί αυτή η πρόσθετη ύλη ή οιοσδήποτε άλλος ενδιαφερόµενος,
εξασφαλίζει ότι τηρούνται όλοι οι όροι ή οι περιορισµοί που έχουν
επιβληθεί για τη διάθεση στην αγορά, τη χρήση και το χειρισµό της
πρόσθετης ύλης ή των ζωοτροφών που την περιέχουν.

2. Αν έχουν επιβληθεί απαιτήσεις παρακολούθησης, όπως
αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 4 στοιχείο γ), ο κάτοχος της
άδειας εξασφαλίζει τη διεξαγωγή της παρακολούθησης και υποβάλ-
λει εκθέσεις στην Επιτροπή σύµφωνα µε τη χορηγηθείσα άδεια. Ο
κάτοχος της άδειας ανακοινώνει αµέσως στην Επιτροπή κάθε νέα
πληροφορία η οποία θα µπορούσε να επηρεάσει την αξιολόγηση
της ασφάλειας της χρήσης της πρόσθετης ύλης, ιδίως σε ό,τι αφορά
ευαισθησίες ορισµένων κατηγοριών των καταναλωτών σε σχέση µε
την υγεία τους. Ο κάτοχος της άδειας ενηµερώνει αµέσως την Επι-
τροπή για κάθε απαγόρευση ή περιορισµό που του έχει επιβληθεί
από την αρµόδια αρχή τρίτης χώρας στην αγορά της οποίας κυκλο-
φορεί η πρόσθετη ύλη.

Άρθρο 13

Τροποποίηση, αναστολή και ανάκληση των αδειών

1. Κατόπιν ιδίας πρωτοβουλίας ή ύστερα από αίτηµα κράτους
µέλους ή της Επιτροπής, η Αρχή γνωµοδοτεί σχετικά µε το κατά
πόσον η άδεια εξακολουθεί να πληροί τους όρους του παρόντος
κανονισµού και διαβιβάζει αµέσως τη γνώµη της στην Επιτροπή, τα
κράτη µέλη και ενδεχοµένως στον κάτοχο της άδειας. Η γνωµο-
δότηση δηµοσιοποιείται.
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2. Η Επιτροπή εξετάζει την γνώµη της Αρχής χωρίς
καθυστέρηση. Ενδεχόµενα κατάλληλα µέτρα λαµβάνονται σύµφωνα
µε τα άρθρα 53 και 54 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002.
Εκδίδεται απόφαση για την τροποποίηση, αναστολή ή ανάκληση
µιας άδειας σύµφωνα τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 22
παράγραφος 2 του παρόντος κανονισµού.

3. Εάν ο κάτοχος της άδειας προτείνει να αλλάξουν οι όροι της
άδειας µε την υποβολή αίτησης στην Επιτροπή, που συνοδεύεται
από τα σχετικά δεδοµένα που τεκµηριώνουν το αίτηµά του, η Αρχή
διαβιβάζει στην Επιτροπή και τα κράτη µέλη τη γνώµη της σχετικά
µε την πρόταση. Η Επιτροπή εξετάζει την γνώµη της Αρχής χωρίς
καθυστέρηση και αποφασίζει µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2.

4. Η Επιτροπή ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον αιτούντα για
την απόφασής της. Το µητρώο τροποποιείται αναλόγως.

5. Τα άρθρο 7 παράγραφοι 1 και 2, και τα άρθρα 8 και 9 εφαρ-
µόζονται αναλόγως.

Άρθρο 14

Ανανέωση αδειών

1. Οι άδειες που χορηγούνται δυνάµει του παρόντος κανονι-
σµού είναι ανανεώσιµες για περιόδους δέκα ετών. Μια αίτηση ανα-
νέωσης αποστέλλεται στην Επιτροπή το αργότερο ένα έτος πριν
από την ηµεροµηνία λήξης της άδειας.

Στην περίπτωση που οι άδειες δεν έχουν χορηγηθεί σε ένα συγκε-
κριµένο δικαιούχο, κάθε πρόσωπο που διαθέτει πρώτο στην αγορά
την πρόσθετη ύλη ή οιοσδήποτε άλλος ενδιαφερόµενος µπορεί να
υποβάλλει την αίτηση στην Επιτροπή και θεωρείται αιτών.

Στην περίπτωση που οι άδειες έχουν χορηγηθεί σε ένα συγκεκριµένο
δικαιούχο, ο δικαιούχος, ή ο νόµιµος διάδοχος ή διάδοχοί του,
µπορεί να υποβάλει την αίτηση στην Επιτροπή και θεωρείται αιτών.

2. Κατά την υποβολή της αίτησης, ο αιτών αποστέλλει απευ-
θείας στην Αρχή τα ακόλουθα στοιχεία και έγγραφα:

α) αντίγραφο της άδειας για τη διάθεση στην αγορά της πρόσθετης
ύλης ζωοτροφών·

β) έκθεση µε τα αποτελέσµατα της παρακολούθησης µετά τη
διάθεση στην αγορά, εφόσον τέτοιου είδους απαιτήσεις περιέ-
χονται στην άδεια·

γ) κάθε νέα πληροφορία η οποία είναι διαθέσιµη και αφορά την
αξιολόγηση της ασφάλειας της χρήσης και την αποτελεσµατι-
κότητα της πρόσθετης ύλης, καθώς και τους κινδύνους που
παρουσιάζει η πρόσθετη ύλη για τα ζώα, τον άνθρωπο ή το
περιβάλλον·

δ) εφόσον αρµόζει, πρόταση για την τροποποίηση ή τη συµπλή-
ρωση των όρων της αρχικής άδειας, µεταξύ άλλων των όρων
που αφορούν τη µελλοντική παρακολούθηση.

3. Το άρθρο 7 παράγραφοι 1, 2, 4 και 5 και τα άρθρα 8 και 9
εφαρµόζονται αναλόγως.

4. Όταν, για λόγους για τους οποίους δεν είναι υπεύθυνος ο
αιτών, δεν έχει ληφθεί απόφαση για την ανανέωση µιας άδειας πριν
από την ηµεροµηνία λήξης της, η περίοδος ισχύος της άδειας του

προϊόντος παρατείνεται αυτόµατα έως ότου η Επιτροπή λάβει από-
φαση. Οι πληροφορίες σχετικά µε την παράταση της άδειας κοινο-
ποιούνται µέσω του µητρώου περί του οποίου το άρθρο 17.

Άρθρο 15

Επείγουσα έγκριση

Σε ειδικές περιπτώσεις, όταν απαιτείται επείγουσα έγκριση προκειµέ-
νου να διασφαλισθεί η καλή µεταχείριση των ζώων, η Επιτροπή
δύναται, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2,
να εγκρίνει προσωρινώς τη χρησιµοποίηση πρόσθετης ύλης για
πέντε έτη κατ' ανώτατο όριο.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

Άρθρο 16

Επισήµανση και συσκευασία των πρόσθετων υλών ζωοτροφών
και των προµειγµάτων

1. Ουδείς επιτρέπεται να διαθέτει στην αγορά πρόσθετη ύλη ή
πρόµειγµα πρόσθετων υλών ζωοτροφών, εκτός εάν η συσκευασία ή
ο περιέκτης έχει επισηµανθεί υπ' ευθύνη του εγκατεστηµένου στην
Κοινότητα παραγωγού, συσκευαστή, εισαγωγέα, πωλητή ή διανοµέα
και φέρει τις ακόλουθες πληροφορίες, σε θέση εµφανή και µε τρόπο
ευανάγνωστο και ανεξίτηλο, τουλάχιστον στην εθνική γλώσσα ή
στις γλώσσες του κράτους µέλους στην αγορά του οποίου κυκλο-
φορεί, για κάθε πρόσθετη ύλη που περιέχεται στο υλικό:

α) την ειδική ονοµασία που έχει δοθεί στις πρόσθετες ύλες στη
χορηγηθείσα άδεια, δίπλα στο όνοµα της λειτουργικής οµάδας
όπως αναφέρεται στην άδεια·

β) το όνοµα, ή την εταιρική επωνυµία και τη διεύθυνση της επι-
χείρησης ή τη δηλωθείσα έδρα του υπευθύνου για τα στοιχεία
που αναφέρονται στο παρόν άρθρο·

γ) το καθαρό βάρος ή, στην περίπτωση υγρών πρόσθετων υλών η
προµειγµάτων, τον καθαρό όγκο ή το καθαρό βάρος·

δ) ανάλογα µε την περίπτωση, τον αριθµό έγκρισης που έχει δοθεί
στην εγκατάσταση ή τον ενδιάµεσο βάσει του άρθρου 5 της
οδηγίας 95/69/ΕΚ ή τον αριθµό εγγραφής που έχει δοθεί στην
εγκατάσταση ή τον ενδιάµεσο σύµφωνα µε το άρθρο 10 της
ίδιας οδηγίας·

ε) οδηγίες χρήσης και τυχόν συστάσεις για την ασφάλεια σε ό,τι
αφορά τη χρήση και, ανάλογα µε την περίπτωση, τις ειδικές
απαιτήσεις που αναφέρονται στην άδεια· συµπεριλαµβανοµένου
του είδους και της κατηγορίας του ζώου για την οποία προορί-
ζονται οι πρόσθετες ύλες ή το πρόµειγµα πρόσθετων υλών·

στ) τον αριθµό ταυτοποίησης·

ζ) τον αριθµό παρτίδας αναφοράς και την ηµεροµηνία παρα-
σκευής.

2. Όσον αφορά τις αρωµατικές σύνθετες ουσίες, ο κατάλογος
των προσθέτων υλών δύναται να αντικατασταθεί από τους όρους
«µείγµα αρωµατικών συνθέτων ουσιών». Τούτο δεν ισχύει για αρω-
µατικές ουσίες σύνθετες που υπόκεινται σε ποσοτικούς περιορι-
σµούς όταν χρησιµοποιούνται σε ζωοτροφές και στο πόσιµο νερό.
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3. Εκτός από τις πληροφορίες που αναφέρονται στην παρά-
γραφο 1, η συσκευασία ή ο περιέκτης µιας πρόσθετης ύλης που
ανήκει σε µια λειτουργική οµάδα που προσδιορίζεται στο παράρ-
τηµα ΙΙΙ πρέπει να αναγράφει τις πληροφορίες σε εµφανή θέση, µε
τρόπο ευανάγνωστο και ανεξίτηλο, όπως υποδεικνύεται στο προα-
ναφερθέν παράρτηµα.

4. Επιπλέον, στην περίπτωση προµειγµάτων, η λέξη «προµείγµα»
πρέπει να αναγράφεται καθαρά στην ετικέτα και πρέπει να δηλώνε-
ται η ουσία που χρησιµοποιείται ως έκδοχο.

5. Οι πρόσθετες ύλες και τα προµείγµατα διατίθενται στην
αγορά µόνον σε κλειστές συσκευασίες ή κλειστούς περιέκτες που
πρέπει να κλείνουν κατά τρόπο ώστε να αχρηστεύεται το σφράγισµα
ασφαλείας κατά το άνοιγµα και να µην είναι δυνατή η επαναχρησι-
µοποίησή τους.

6. Οι τροποποιήσεις του παραρτήµατος ΙΙΙ που γίνονται για να
ληφθούν υπόψη οι τεχνολογικές και επιστηµονικές εξελίξεις µπο-
ρούν να θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 22
παράγραφος 2.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV

ΓΕΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 17

Κοινοτικό µητρώο των πρόσθετων υλών ζωοτροφών

1. Η Επιτροπή καταρτίζει και τηρεί ενήµερο ένα κοινοτικό
µητρώο των πρόσθετων υλών ζωοτροφών.

2. Το µητρώο είναι διαθέσιµο στο κοινό.

Άρθρο 18

Εµπιστευτικότητα

1. Ο αιτών µπορεί να υποδείξει ποιες από τις πληροφορίες που
υποβάλλει στο πλαίσιο του παρόντος κανονισµού επιθυµεί να αντι-
µετωπιστούν ως εµπιστευτικές εφόσον θεωρεί ότι η αποκάλυψή
τους µπορεί να βλάψει σηµαντικά την ανταγωνιστική του θέση. Σε
τέτοιες περιπτώσεις πρέπει να δίνονται επαληθεύσιµες αιτιολογίες.

2. Η Επιτροπή καθορίζει, αφού συµβουλευτεί τον αιτούντα,
ποιες πληροφορίες πλην αυτών που αναφέρονται στην παράγραφο
3 πρέπει να θεωρηθούν εµπιστευτικές και ενηµερώνει τον αιτούντα
για την απόφασή της.

3. Οι ακόλουθες πληροφορίες δεν θεωρούνται εµπιστευτικές:

α) όνοµα και σύνθεση της πρόσθετης ύλης και, ανάλογα µε την
περίπτωση, ένδειξη του στελέχους παραγωγής·

β) τα φυσικοχηµικά και βιολογικά χαρακτηριστικά της πρόσθετης
ύλης ζωοτροφών·

γ) τα πορίσµατα από τα αποτελέσµατα της µελέτης των επιπτώσεων
της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για την ανθρώπινη υγεία και
την υγεία των ζώων και για το περιβάλλον·

δ) τα πορίσµατα από τα αποτελέσµατα της µελέτης των επιπτώσεων
της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών στα χαρακτηριστικά των ζωικών
προϊόντων και τις θρεπτικές της ιδιότητες·

ε) οι µέθοδοι ανίχνευσης και ταυτοποίησης της πρόσθετης ύλης
και, ανάλογα µε την περίπτωση, οι απαιτήσεις παρακολούθησης
καθώς και περίληψη των αποτελεσµάτων της παρακολούθησης.

4. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 2, η Αρχή διαβιβάζει
στην Επιτροπή και τα κράτη µέλη, εφόσον το ζητήσουν, όλες τις
πληροφορίες που έχει στην κατοχή της, συµπεριλαµβανοµένων εκεί-
νων που έχουν χαρακτηριστεί ως εµπιστευτικές σύµφωνα µε την
παράγραφο 2.

5. Κατά την εξέταση αιτήσεων πρόσβασης σε έγγραφα που κατέ-
χει η Αρχή, η Aρχή εφαρµόζει τις αρχές του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της 30ής Μαΐου 2001, για την πρόσβαση του κοινού στα έγγραφα
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου και της Επι-
τροπής (1).

6. Τα κράτη µέλη, η Επιτροπή και η Αρχή µεταχειρίζονται ως
εµπιστευτικές όλες τις πληροφορίες που έχουν χαρακτηρισθεί εµπι-
στευτικές σύµφωνα µε την παράγραφο 2, εκτός από τις πληροφο-
ρίες που πρέπει να δηµοσιοποιούνται εάν οι περιστάσεις το απαι-
τούν, προκειµένου να προστατευθεί η ανθρώπινη υγεία, η υγεία των
ζώων ή το περιβάλλον. Τα κράτη µέλη εξετάζουν τις αιτήσεις πρό-
σβασης σε έγγραφα που παραλαµβάνουν δυνάµει του παρόντος
κανονισµού σύµφωνα µε το άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1049/2001.

7. Εάν ο αιτών αποσύρει ή έχει αποσύρει µια αίτηση, τα κράτη
µέλη, η Αρχή, και η Επιτροπή σέβονται τον εµπιστευτικό χαρακτήρα
των εµπορικών και βιοµηχανικών πληροφοριών, συµπεριλαµβανοµέ-
νων πληροφοριών σχετικά µε την έρευνα και την ανάπτυξη, καθώς
και των πληροφοριών εκείνων για τον εµπιστευτικό χαρακτήρα των
οποίων υπάρχουν διαφωνίες µεταξύ της Επιτροπής και του αιτού-
ντος.

Άρθρο 19

∆ιοικητική αναθεώρηση

Οι αποφάσεις που λαµβάνει η Αρχή δυνάµει των αρµοδιοτήτων που
της αναθέτει ο παρών κανονισµός, ή η παράλειψη άσκησης των
αρµοδιοτήτων αυτών, δύνανται να αναθεωρούνται από την Επι-
τροπή τη ιδία της πρωτοβουλία ή κατόπιν αιτήµατος κράτους
µέλους ή κάθε προσώπου αµέσως και ατοµικώς ενδιαφεροµένου.

Προς τούτο υποβάλλεται αίτηµα στην Επιτροπή εντός δύο µηνών
από την ηµεροµηνία κατά την οποία ο ενδιαφερόµενος αντελήφθη
την περί ής ο λόγος πράξη ή παράλειψη.

Η Επιτροπή αποφασίζει εντός δύο µηνών και ζητεί κατά περίπτωση
από την Αρχή να ανακαλέσει την απόφασή της ή να επανορθώσει
την παράλειψή της να ενεργήσει εντός ορισµένης προθεσµίας.

Άρθρο 20

Προστασία δεδοµένων

1. Τα επιστηµονικά δεδοµένα και άλλες πληροφορίες στο
φάκελο της αίτησης που απαιτούνται δυνάµει του άρθρου 7 δεν
πρέπει να χρησιµοποιούνται προς όφελος άλλου αιτούντος για
περίοδο δέκα ετών από την ηµεροµηνία της άδειας, εκτός εάν ο
άλλος αιτών έχει συµφωνήσει µε τον προηγούµενο αιτούντα για τη
χρήση τέτοιων δεδοµένων και πληροφοριών.

2. Προκειµένου να ενθαρρυνθούν οι προσπάθειες για τη
χορήγηση αδειών για τα ήσσονος σηµασίας είδη όσον αφορά τις
πρόσθετες ύλες η χρήση των οποίων επιτρέπεται για άλλα είδη, η
δεκαετής περίοδος προστασίας δεδοµένων παρατείνεται κατά ένα
έτος για κάθε ήσσονος σηµασίας είδος για το οποίο χορηγείται
επιπροσθέτως άδεια επέκτασης χρήσης.
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3. Ο αιτών και ο προηγούµενος αιτών καταβάλλουν κάθε ανα-
γκαία προσπάθεια προκειµένου να καταλήξουν σε συµφωνία ως
προς την από κοινού χρησιµοποίηση των πληροφοριών, προκειµέ-
νου να µην επαναλαµβάνονται οι τοξικολογικές δοκιµές επί σπονδυ-
λωτών. Εάν ωστόσο δεν επιτευχθεί τέτοια συµφωνία για την από
κοινού χρησιµοποίηση των πληροφοριών, η Επιτροπή µπορεί να
αποφασίσει την αποκάλυψη των πληροφοριών που είναι αναγκαίες
για να αποφευχθεί η επανάληψη τοξικολογικών δοκιµών επί σπον-
δυλωτών, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα µια εύλογη ισορροπία
µεταξύ των συµφερόντων των ενδιαφεροµένων µερών.

4. Με την εκπνοή της δεκαετούς περιόδου, τα ευρήµατα µέρους
ή όλης της αξιολόγησης που διεξήχθη βάσει των επιστηµονικών
δεδοµένων και πληροφοριών που περιέχονταν στο φάκελο της
αίτησης µπορούν να χρησιµοποιηθούν από την Αρχή προς όφελος
άλλου αιτούντα.

Άρθρο 21

Εργαστήρια αναφοράς

Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς, τα καθήκοντα και οι λειτουρ-
γίες του καθορίζονται στο παράρτηµα ΙΙ.

Οι αιτούντες αδείας προσθέτων υλών συνεισφέρουν στο κόστος των
εργασιών του κοινοτικού εργαστηρίου αναφοράς και της κοινοπρα-
ξίας των εθνικών εργαστηρίων αναφοράς που αναφέρονται στο
παράρτηµα ΙΙ.

Λεπτοµερείς κανόνες για την εφαρµογή του παραρτήµατος ΙΙ και
οποιεσδήποτε αλλαγές στο παράρτηµα αυτό θεσπίζονται σύµφωνα
µε τη διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 2.

Άρθρο 22

∆ιαδικασία Επιτροπής

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή για την
τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων, η οποία συνεστήθη µε το
άρθρο 58 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, αποκαλούµενη
στο εξής «η επιτροπή».

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγρά-
φου εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της από-
φασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε τρεις µήνες.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

Άρθρο 23

Κατάργηση οδηγιών

1. Η οδηγία 70/524/ΕΟΚ καταργείται από την ηµεροµηνία
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. Ωστόσο, το άρθρο 16 της
οδηγίας 70/524/ΕΟΚ εξακολουθεί να ισχύει έως ότου αναθεωρηθεί
η οδηγία 79/373/ΕΟΚ ώστε να συµπεριληφθούν οι κανόνες που
αφορούν την επισήµανση των ζωοτροφών που ενσωµατώνουν πρό-
σθετες ύλες.

2. Τα σηµεία 2.1, 3 και 4 του παραρτήµατος της οδηγίας 82/
471/ΕΟΚ διαγράφονται από την ηµεροµηνία εφαρµογής του
παρόντος κανονισµού.

3. Η οδηγία 87/153/ΕΟΚ καταργείται από την ηµεροµηνία
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. Ωστόσο, το παράρτηµα της
οδηγίας αυτής εξακολουθεί να ισχύει έως ότου θεσπιστούν οι κανό-
νες εφαρµογής που προβλέπονται στο άρθρο 7 παράγραφος 4 του
παρόντος κανονισµού.

4. Οι παραποµπές στην οδηγία 70/524/ΕΟΚ νοούνται ως παρα-
ποµπές στον παρόντα κανονισµό.

Άρθρο 24

Κυρώσεις

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τους κανόνες για τις κυρώσεις που εφαρ-
µόζονται σε περίπτωση παράβασης των διατάξεων του παρόντος
κανονισµού και λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να εξα-
σφαλίσουν την εφαρµογή των κανόνων αυτών. Οι προβλεπόµενες
κυρώσεις πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, ανάλογες µε την παρά-
βαση και αποτρεπτικές.

Τα κράτη µέλη κοινοποιούν τους κανόνες και τα µέτρα στην Επι-
τροπή το αργότερο εντός δώδεκα µηνών από την ηµεροµηνία δηµο-
σίευσης του παρόντος κανονισµού και γνωστοποιούν χωρίς
καθυστέρηση κάθε ενδεχόµενη µεταγενέστερη τροποποίηση τους.

Άρθρο 25

Μεταβατικά µέτρα

1. Οι αιτήσεις που υποβάλλονται βάσει του άρθρου 4 της οδη-
γίας 70/524/ΕΟΚ πριν από την ηµεροµηνία εφαρµογής του παρό-
ντος κανονισµού αντιµετωπίζονται ως αιτήσεις που υποβάλλονται
δυνάµει του άρθρου 7 όταν τα αρχικά σχόλια που προβλέπονται
στο άρθρο 4 παράγραφος 4 της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ δεν έχουν
ακόµη διαβιβαστεί στην Επιτροπή. Τυχόν κράτη µέλη που επιλέγο-
νται ως εισηγητές για µια τέτοια αίτηση διαβιβάζουν αµέσως στην
Επιτροπή το φάκελο που έχει υποβληθεί για την αίτηση. Κατά
παρέκκλιση από το άρθρο 23 παράγραφος 1, αυτές οι αιτήσεις εξα-
κολουθούν να αντιµετωπίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγρα-
φος 4 της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ όταν τα αρχικά σχόλια που
προβλέπονται στο άρθρο 4 παράγραφος 4 της οδηγίας 70/524/
ΕΟΚ έχουν ήδη διαβιβαστεί στην Επιτροπή.

2. Οι απαιτήσεις επισήµανσης που αναφέρονται στο κεφάλαιο ΙΙΙ
δεν εφαρµόζονται στα προϊόντα που έχουν παρασκευαστεί και επι-
σηµανθεί νοµίµως στην Κοινότητα, ή τα οποία έχουν εισαχθεί και
τεθεί σε κυκλοφορία νοµίµως στην Κοινότητα, προ της ηµεροµηνίας
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 26

Έναρξη ισχύος

1. Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από
τη δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

2. Εφαρµόζεται µετά την πάροδο δώδεκα µηνών από την ηµερο-
µηνία δηµοσίευσης του παρόντος κανονισµού.
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Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 22 Σεπτεµβρίου 2003.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

R. BUTTIGLIONE
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΟΜΑ∆ΕΣ ΠΡΟΣΘΕΤΩΝ ΥΛΩΝ

1. Στην κατηγορία «τεχνολογικές πρόσθετες ύλες» περιλαµβάνονται οι ακόλουθες λειτουργικές οµάδες:

α) συντηρητικά: ουσίες ή, ανάλογα µε την περίπτωση, µικροοργανισµοί που προστατεύουν τις ζωοτροφές από τις αλλοιώ-
σεις που προκαλούνται από τους µικροοργανισµούς ή τους µεταβολίτες τους·

β) αντιοξειδωτικά: ουσίες που παρατείνουν τον χρόνο διατήρησης των ζωοτροφών και των πρώτων υλών ζωοτροφών και τις
προστατεύουν από τις αλλοιώσεις που προκαλούνται από την οξείδωση·

γ) γαλακτωµατοποιητές: ουσίες που επιτρέπουν το σχηµατισµό ή τη διατήρηση οµοιογενούς µείγµατος δύο ή περισσοτέρων
µη µιγνυόµενων φάσεων στις ζωοτροφές·

δ) σταθεροποιητές: ουσίες που επιτρέπουν τη διατήρηση της φυσικοχηµικής κατάστασης των ζωοτροφών·

ε) πυκνωτικά µέσα: ουσίες που αυξάνουν το ιξώδες των ζωοτροφών·

στ) πηκτωµατογόνοι παράγοντες: ουσίες που προσδίδουν σε ένα τρόφιµο υφή µέσω του σχηµατισµού πηκτώµατος·

ζ) συνδετικές ουσίες: ουσίες οι οποίες αυξάνουν την τάση των σωµατιδίων των ζωοτροφών να προσκολλώνται·

η) ουσίες για τον έλεγχο της ραδιονουκλεϊδικής µόλυνσης: ουσίες που αναστέλλουν την απορρόφηση των ραδιονουκλεϊ-
δικών ουσιών ή προωθούν την απέκκρισή τους·

θ) αντισυσσωµατοποιητικοί παράγοντες: ουσίες που µειώνουν την τάση µεµονωµένων σωµατιδίων µιας ζωοτροφής να προ-
σκολλώνται·

ι) ρυθµιστές οξύτητας: ουσίες που αναπροσαρµόζουν το pH των ζωοτροφών·

ια) πρόσθετες ύλες ενσίρωσης: ουσίες, συµπεριλαµβανοµένων ενζύµων ή µικροοργανισµών, που προορίζονται να ενσωµατω-
θούν στις ζωοτροφές για να βελτιώσουν την παραγωγή ενσίρωσης·

ιβ) µετουσιωτικά µέσα: ουσίες οι οποίες, όταν χρησιµοποιούνται για την παρασκευή επεξεργασµένων ζωοτροφών, επιτρέπουν
τον προσδιορισµό της προέλευσης συγκεκριµένου τροφίµου ή πρώτων υλών ζωοτροφών.

2. Στην κατηγορία «αισθητικές πρόσθετες ύλες» περιλαµβάνονται οι ακόλουθες λειτουργικές οµάδες:

α) χρωστικές ουσίες:
i) ουσίες που προσθέτουν χρώµα ή αποκαθιστούν το χρώµα στις ζωοτροφές·

ii) ουσίες οι οποίες, όταν δοθούν στα ζώα, προσθέτουν χρώµα σε τρόφιµα ζωικής προέλευσης·
iii) ουσίες οι οποίες επηρεάζουν θετικά το χρώµα διακοσµητικών ιχθύων ή πτηνών·

β) αρωµατικές σύνθετες ουσίες: ουσίες οι οποίες όταν ενσωµατώνονται στις ζωοτροφές αυξάνουν την οσµή ή τη γευστι-
κότητά τους.

3. Στην κατηγορία «διατροφικές πρόσθετες ύλες» περιλαµβάνονται οι ακόλουθες λειτουργικές οµάδες:

α) βιταµίνες, προβιταµίνες και χηµικώς προσδιορισµένες ουσίες παρόµοιου αποτελέσµατος·

β) ενώσεις ιχνοστοιχείων·

γ) αµινοξέα, άλατα αµινοξέων και ανάλογες ουσίες·

δ) ουρία και τα παράγωγά της.

4. Στην κατηγορία «ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες» περιλαµβάνονται οι ακόλουθες λειτουργικές οµάδες:

α) βελτιωτικά της πεπτικότητας: ουσίες, οι οποίες όταν χορηγηθούν στα ζώα καθιστούν την τροφή τους πιο εύπεπτη επε-
νεργώντας σε ορισµένες πρώτες ύλες των ζωοτροφών·

β) σταθεροποιητές της χλωρίδας των εντέρων: µικροοργανισµοί ή άλλες χηµικώς καθορισθείσες ουσίες οι οποίες όταν
χορηγηθούν στα ζώα επιδρούν θετικά στη χλωρίδα του εντέρου·

γ) ουσίες οι οποίες επηρεάζουν θετικά το περιβάλλον·

δ) άλλες ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

ΚΑΘΗΚΟΝΤΑ ΚΑΙ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΕΣ ΤΟΥ ΚΟΙΝΟΤΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΑΝΑΦΟΡΑΣ

1. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς που αναφέρεται στο άρθρο 21 είναι το Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής.

2. Για τα καθήκοντα που περιγράφονται στο παρόν παράρτηµα το Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής µπορεί να επικουρείται
από µια κοινοπραξία των εθνικών εργαστηρίων αναφοράς.

Το Κοινό Κέντρο Ερευνών είναι συγκεκριµένα επιφορτισµένο µε:

— την παραλαβή, την προετοιµασία την αποθήκευση και τη συντήρηση των δειγµάτων αναφοράς,

— τη διενέργεια δοκιµών και αξιολόγησης ή επικύρωσης της µεθόδου ανίχνευσης,

— την αξιολόγηση των δεδοµένων που παρέχονται από τον αιτούντα για τη χορήγηση της άδειας διάθεσης στην αγορά της
πρόσθετης ύλης ζωοτροφών, για τους σκοπούς των δοκιµών και της αξιολόγησης ή επικύρωσης της µεθόδου ανίχνευσης,

— την υποβολή πλήρων εκθέσεων αξιολόγησης στην Αρχή.

3. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς συµµετέχει στον διακανονισµό διαφορών µεταξύ των κρατών µελών σχετικά µε τα απο-
τελέσµατα των καθηκόντων που περιγράφονται στο παρόν παράρτηµα.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΓΙΑ ΟΡΙΣΜΕΝΕΣ ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΥΛΕΣ ΖΩΟΤΡΟΦΩΝ ΚΑΙ ΓΙΑ ΠΡΟΜΕΙΓ-
ΜΑΤΑ ΖΩΟΤΡΟΦΩΝ

α) Ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες, κοκκιδιοστατικά και ιστοµονοστατικά:
— η ηµεροµηνία λήξης της εγγύησης ή ο χρόνος διατήρησης από την ηµεροµηνία παρασκευής,
— οι οδηγίες χρήσης και
— η συγκέντρωση.

β) Ένζυµα, επιπλέον των προαναφερόµενων ενδείξεων:
— η ειδική ονοµασία του δραστικού συστατικού ή των δραστικών συστατικών σύµφωνα µε τις ενζυµικές τους δραστηριότη-

τες, σε συµµόρφωση µε τη χορηγηθείσα άδεια,
— ο αριθµός ταυτοποίησης από τη διεθνή ένωση βιοχηµείας και
— αντί της συγκέντρωσης, οι µονάδες ενεργότητας (µονάδες ενεργότητας ανά γραµµάριο ή µονάδες ενεργότητας ανά χιλιο-

στόλιτρο).

γ) Μικροοργανισµοί:
— η ηµεροµηνία λήξης της εγγύησης ή ο χρόνος διατήρησης από την ηµεροµηνία παρασκευής,
— οδηγίες χρήσης,
— ο αριθµός ταυτοποίησης στελέχους και
— ο αριθµός των µονάδων που σχηµατίζουν αποικίες ανά γραµµάριο.

δ) Θρεπτικές πρόσθετες ύλες:
— το επίπεδο δραστικής ουσίας και
— η ηµεροµηνία λήξης της εγγύησης του επιπέδου αυτού ή ο χρόνος διατήρησης από την ηµεροµηνία παρασκευής.

ε) Τεχνολογικές και αισθητικές πρόσθετες ύλες µε εξαίρεση τις αρωµατικές σύνθετες ουσίες:
— το επίπεδο δραστικής ουσίας.

στ) Αρωµατικές σύνθετες ουσίες:
— το ποσοστό ενσωµάτωσης στα προµείγµατα.



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΧΡΗΣΗΣ

1. Η ποσότητα προσθέτων υλών που υπάρχει και σε φυσική κατάσταση σε ορισµένες πρώτες ύλες ζωοτροφών υπολογίζεται
ούτως ώστε το σύνολο των προστιθέµενων στοιχείων και των στοιχείων που είναι φυσικά παρόντα να µην υπερβαίνει το µέγι-
στο επίπεδο που προβλέπεται στον κανονισµό σχετικά µε τις άδειες.

2. Η ανάµειξη προσθέτων υλών επιτρέπεται µόνον στα προµείγµατα και στις ζωοτροφές όταν υπάρχει φυσικοχηµική και βιολο-
γική συµβατότητα µεταξύ των συστατικών του µείγµατος σε σχέση µε τα επιδιωκόµενα αποτελέσµατα.

3. Οι συµπληρωµατικές ζωοτροφές, µετά την αραίωσή τους σύµφωνα µε τις οδηγίες, δεν επιτρέπεται να περιλαµβάνουν επίπεδα
προσθέτων υλών ανώτερα εκείνων που ορίζονται για τις πλήρεις ζωοτροφές.

4. Στην περίπτωση προµειγµάτων που περιέχουν πρόσθετες ύλες ενσίρωσης, προστίθενται ευκρινώς οι λέξεις «πρόσθετων υλών
ενσίρωσης» στην επισήµανση µετά τη λέξη «προµείγµα».
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1832/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ
της 17ης Οκτωβρίου 2003

για καθορισµό των κατ' αποκοπή τιµών κατά την εισαγωγή για τον καθορισµό της τιµής εισόδου ορισµέ-
νων οπωροκηπευτικών

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 3223/94 της Επιτροπής, της 21ης
∆εκεµβρίου 1994, σχετικά µε τις λεπτοµέρειες εφαρµογής του
καθεστώτος κατά την εισαγωγή οπωροκηπευτικών (1), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (EK) αριθ. 1947/2002 (2),
και ιδίως το άρθρο 4 παράγραφος 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (EK) αριθ. 3223/94, σε εφαρµογή των αποτε-
λεσµάτων των πολυµερών εµπορικών διαπραγµατεύσεων του
Γύρου της Ουρουγουάης, προβλέπει τα κριτήρια για τον
καθορισµό από την Επιτροπή των κατ' αποκοπή τιµών κατά
την εισαγωγή από τρίτες χώρες, για τα προϊόντα και τις
περιόδους που ορίζονται στο παράρτηµά του.

(2) Σε εφαρµογή των προαναφερθέντων κριτηρίων, οι κατ' απο-
κοπή τιµές κατά την εισαγωγή πρέπει να καθοριστούν, όπως
αναγράφονται στο παράρτηµα του παρόντος κανονισµού,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Οι κατ' αποκοπή τιµές κατά την εισαγωγή που αναφέρονται στο
άρθρο 4 του κανονισµού (EK) αριθ. 3223/94 καθορίζονται όπως
αναγράφονται στον πίνακα που εµφαίνεται στο παράρτηµα.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 18 Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

Γενικός ∆ιευθυντής Γεωργίας
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(1) ΕΕ L 337 της 24.12.1994, σ. 66.
(2) ΕΕ L 299 της 1.11.2002, σ. 17.



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

του κανονισµού της Επιτροπής, της 17ης Οκτωβρίου 2003, για τον καθορισµό των κατ' αποκοπή τιµών κατά την
εισαγωγή για τον καθορισµό τιµών εισόδου ορισµένων οπωροκηπευτικών

(σε EUR/100 χιλιόγραµµα)

Κωδικός ΣΟ Κωδικός τρίτης χώρας (1) Κατ' αποκοπή τιµή κατά την εισαγωγή

0702 00 00 052 96,9
060 81,9
096 66,2
204 96,8
999 85,5

0707 00 05 052 138,1
999 138,1

0709 90 70 052 108,7
999 108,7

0805 50 10 052 88,3
388 66,6
524 50,4
528 56,8
999 65,5

0806 10 10 052 106,1
400 194,0
624 230,3
999 176,8

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 37,8
096 41,3
388 75,0
400 78,4
512 36,1
720 48,9
800 170,3
804 103,5
999 73,9

0808 20 50 052 103,9
060 44,5
064 63,7
999 70,7

(1) Ονοµατολογία των χωρών που καθορίζεται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2020/2001 της Επιτροπής (ΕΕ L 273 της 16.10.2001, σ. 6). Ο
κωδικός «999» αντιπροσωπεύει «άλλες καταγωγές».
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1833/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 17ης Οκτωβρίου 2003
για καθορισµό των επιστροφών κατά την εξαγωγή στον τοµέα του χοιρείου κρέατος

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2759/75 του Συµβουλίου, της 29ης
Οκτωβρίου 1975, περί κοινής οργανώσεως αγοράς στον τοµέα του
χοιρείου κρέατος (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανο-
νισµό (ΕΚ) αριθ. 1365/2000 (2), και ιδίως το άρθρο 13 παράγρα-
φος 3 δεύτερο εδάφιο,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε το άρθρο 13 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2759/75, η διαφορά µεταξύ των τιµών της διεθνούς αγοράς
και εκείνων της Κοινότητας για τα προϊόντα που
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 του εν λόγω κανο-
νισµού δύναται να καλυφθεί από επιστροφή κατά την εξα-
γωγή.

(2) Η εφαρµογή αυτών των κανόνων και των κριτηρίων στην
παρούσα κατάσταση της αγοράς στον τοµέα του χοιρείου
κρέατος οδηγεί στον καθορισµό της επιστροφής όπως ορίζε-
ται κατωτέρω.

(3) Για τα προϊόντα του κωδικού ΣΟ 0210 19 81, η επιστροφή
πρέπει να καθοριστεί σε ένα ποσό στο οποίο θα λαµβάνονται
υπόψη, αφενός, τα ποιοτικά χαρακτηριστικά καθενός των
προϊόντων που περιλαµβάνονται σ' αυτή τη διάκριση και,
αφετέρου, η προβλεπόµενη εξέλιξη του κόστους παραγωγής
στη διεθνή αγορά. Πρέπει, εντούτοις, για ορισµένα τυπικά
ιταλικά προϊόντα του κωδικού ΣΟ 0210 19 81 να εξασφα-
λιστεί η διατήρηση της συµµετοχής της Κοινότητας στο
διεθνές εµπόριο.

(4) Λόγω των όρων ανταγωνισµού σε ορισµένες τρίτες χώρες
που είναι εκ παραδόσεως οι πιο σηµαντικοί εισαγωγείς
προϊόντων των κωδικών ΣΟ ex 1601 00 και 1602, πρέπει
να προβλεφθεί για τα προϊόντα αυτά ένα ποσό στο οποίο θα
λαµβάνεται υπόψη η κατάσταση αυτή. Πρέπει, εντούτοις, να
εξασφαλιστεί ότι η επιστροφή θα παρέχεται µόνο για το
καθαρό βάρος των βρωσίµων προϊόντων, εξαιρέσει του
βάρους των οστών που ενδεχοµένως περιέχονται στα παρα-
σκευάσµατα αυτά.

(5) Κατά το άρθρο 13 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2759/75, η
κατάσταση της διεθνούς αγοράς ή οι ειδικές απαιτήσεις

ορισµένων αγορών δύνανται να καταστήσουν αναγκαία τη
διαφοροποίηση της επιστροφής για τα προϊόντα που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 2759/75, ανάλογα µε τον προορισµό τους.

(6) Πρέπει να καθορισθούν οι επιστροφές λαµβανοµένων υπόψη
των τροποποιήσεων της ονοµατολογίας των επιστροφών που
καθορίστηκε από τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 3846/87 της
Επιτροπής (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανο-
νισµό (ΕΚ) αριθ. 118/2003 (4).

(7) Πρέπει να περιοριστεί η χορήγηση επιστροφών στα προϊόντα
που µπορούν να κυκλοφορούν ελεύθερα εντός της Κοινότη-
τας. Πρέπει συνεπώς να προβλεφθεί, ότι για να απολαύουν
της επιστροφής, πρέπει στα προϊόντα να υπάρχει το υγειονο-
µικό σήµα όπως προβλέπεται αντίστοιχα στην οδηγία 64/
433/ΕΟΚ του Συµβουλίου (5), όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από την οδηγία 95/23/ΕΚ (6), στην οδηγία 94/65/ΕΚ
του Συµβουλίου (7) και στην οδηγία 77/99/ΕΟΚ του Συµ-
βουλίου (8), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία
97/76/ΕΟΚ (9).

(8) Tα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης χοιρείου
κρέατος,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Ο κατάλογος των προϊόντων για εξαγωγή προς τα οποία χορηγείται
η επιστροφή που αναφέρεται στο άρθρο 13 του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 2759/75 και τα ποσά της επιστροφής αυτής καθορίζονται
στο παράρτηµα.

Τα προϊόντα πρέπει να πληρούν τους αντίστοιχους όρους υγειονο-
µικής σήµανσης, όπως προβλέπεται:

— στο παράρτηµα Ι κεφάλαιο XI της οδηγίας 64/433/ΕΟΚ,

— στο παράρτηµα Ι κεφάλαιο VI της οδηγίας 94/65/ΕΚ,

— στο παράρτηµα Β κεφάλαιο VI της οδηγίας 77/99/ΕΟΚ.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Οκτωβρίου 2003.

18.10.2003L 268/46 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 282 της 1.11.1975, σ. 1.
(2) ΕΕ L 156 της 29.6.2000, σ. 5.

(3) ΕΕ L 366 της 24.12.1987, σ. 1.
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(9) ΕΕ L 10 της 16.1.1998, σ. 25.



Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής

18.10.2003 L 268/47Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

του κανονισµού της Επιτροπής, της 17ης Οκτωβρίου 2003, για καθορισµό των επιστροφών κατά την εξαγωγή στον
τοµέα του χοιρείου κρέατος

Κωδικός προϊόντος Προορισµός Μονάδα µέτρησης Ποσό των επιστροφών

0210 11 31 9110 P05 EUR/100 kg 67,50

0210 11 31 9910 P05 EUR/100 kg 67,50

0210 19 81 9100 P05 EUR/100 kg 71,50

0210 19 81 9300 P05 EUR/100 kg 56,50

1601 00 91 9120 P05 EUR/100 kg 20,50

1601 00 99 9110 P05 EUR/100 kg 15,50

1602 41 10 9110 P05 EUR/100 kg 30,50

1602 41 10 9130 P05 EUR/100 kg 18,00

1602 42 10 9110 P05 EUR/100 kg 24,00

1602 42 10 9130 P05 EUR/100 kg 18,00

1602 49 19 9130 P05 EUR/100 kg 18,00

Σηµ.: Οι κωδικοί των προϊόντων, καθώς και οι κωδικοί των προορισµών της σειράς «Α», ορίζονται στον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ.
3846/87 της Επιτροπής (ΕΕ L 366 της 27.3.2002, σ. 1), όπως έχει τροποποιηθεί.
Οι αριθµητικοί κωδικοί των προορισµών ορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1779/2002 της Επιτροπής (ΕΕ L 269 της
5.10.2002, σ. 6).

Οι άλλοι προορισµοί καθορίζονται ως εξής:
P05 Όλοι οι προορισµοί, µε εξαίρεση την Τσεχική ∆ηµοκρατία, τη Σλοβακική ∆ηµοκρατία, την Ουγγαρία, την Πολωνία,

τη Βουλγαρία, τη Λετονία, την Εσθονία, τη Λιθουανία.



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1834/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 17ης Οκτωβρίου 2003
για έκδοση πιστοποιητικών εισαγωγής για τα προϊόντα του τοµέα του βοείου κρέατος καταγωγής Μπο-

τσουάνας, Κένυας, Μαδαγασκάρης, Σουαζιλάνδης, Ζιµπάµπουε και Ναµίµπιας

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2286/2002 του Συµβουλίου, της 10ης
∆εκεµβρίου 2002, σχετικά µε το καθεστώς που εφαρµόζεται στα
γεωργικά προϊόντα και στα εµπορεύµατα που προκύπτουν από τη
µεταποίησή τους, καταγωγής των κρατών της Αφρικής, της Καραϊ-
βικής και του Ειρηνικού (ΑΚΕ) και για την κατάργηση του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 1706/98 (1), και ιδίως το άρθρο 5,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1918/98 της Επιτροπής, της 9ης
Σεπτεµβρίου 1998, για τον καθορισµό των λεπτοµερειών εφαρ-
µογής στον τοµέα του βοείου κρέατος του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1706/98 του Συµβουλίου σχετικά µε το καθεστώς που εφαρµόζε-
ται στα γεωργικά προϊόντα και σε ορισµένα εµπορεύµατα που
προέρχονται από τη µεταποίηση γεωργικών προϊόντων προέλευσης
κρατών Αφρικής, Καραϊβικής και Ειρηνικού και για την κατάργηση
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 589/96 (2), και ιδίως το άρθρο 4,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Το άρθρο 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1918/98 προβλέπει
τη δυνατότητα εκδόσεως πιστοποιητικών εισαγωγής για
προϊόντα του τοµέα του βοείου κρέατος. Εντούτοις, οι ει-
σαγωγές πρέπει να πραγµατοποιούνται εντός των ορίων των
ποσοτήτων ου προβλέπονται για καθεµιά από αυτές τις
χώρες εξαγωγής.

(2) Οι αιτήσεις των πιστοποιητικών που υποβλήβηκαν από την
1η έως τις 10 Οκτωβρίου 2003, εκφρασµένες σε κρέας
χωρίς κόκαλα, σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1918/
98, δεν υπερβαίνουν, για τα προϊόντα καταγωγής Μπο-
τσουάνας, Κένυας, Μαδαγασκάρης, Σουαζιλάνδης, Ζιµπά-
µπουε και Ναµίµπιας, τις ποσότητες που διατίθενται για τις
χώρες αυτές. Είναι εφεξής δυνατόν να εκδοθούν πιστοποιη-
τικά εισαγωγής για τις ζητούµενες ποσότητες από τις χώρες
αυτές.

(3) Πρέπει να προβούµε στον καθορισµό των ποσοτήτων για τις
οποίες µπορούν να εκδοθούν πιστοποιητικά από την 1η
Νοεµβρίου 2003, στο πλαίσιο της συνολικής ποσότητας
52 100 τόνων.

(4) Είναι χρήσιµο να υπενθυµιστεί ότι ο κανονισµός αυτός δεν
θίγει την οδηγία 72/462/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 12ης
∆εκεµβρίου 1972, περί των υγειονοµικών προβληµάτων και

των υγειονοµικών µέτρων κατά τις εισαγωγές ζώων του
βοείου, χοιρείου, προβείου και αιγείου είδους, νωπών κρεά-
των ή προϊόντων µε βάση το κρέας προέλευσης τρίτων
χωρών (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονι-
σµό (ΕΚ) αριθ. 807/2003 (4),

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Τα ακόλουθα κράτη µέλη εκδίδουν, στις 21 Οκτωβρίου 2003,
πιστοποιητικά εισαγωγής τα οποία αφορούν προϊόντα που υπάγο-
νται στον τοµέα του βοείου κρέατος εκφρασµένα σε κρέας χωρίς
κόκαλα, καταγωγής ορισµένων κρατών της Αφρικής, της Καραϊ-
βικής και του Ειρηνικού Ωκεανού, για τις ακόλουθες ποσότητες και
χώρες καταγωγής:

Γερµανία:

— 550 τόνοι καταγωγής Μποτσουάνας,

— 580 τόνοι καταγωγής Ναµίµπιας.

Ηνωµένο Βασίλειο:

— 90 τόνοι καταγωγής Ναµίµπιας,

— 10 τόνοι καταγωγής Σουαζιλάνδης.

Άρθρο 2

Οι αιτήσεις πιστοποιητικών µπορούν να υποβάλλονται σύµφωνα µε
το άρθρο 3 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1918/98,
κατά τη διάρκεια των δέκα πρώτων ηµερών του Νοεµβρίου 2003,
για τις ακόλουθες ποσότητες βοείου κρέατος χωρίς κόκαλα:

Μποτσουάνα: 11 585,5 τόνοι,

Κένυα: 142 τόνοι,

Μαδαγασκάρη: 7 579 τόνοι,

Σουαζιλάνδη: 2 748 τόνοι,

Ζιµπάµπουε: 9 100 τόνοι,

Ναµίµπια: 3 820 τόνοι.

Άρθρο 3

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 21 Οκτωβρίου 2003.

18.10.2003L 268/48 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 348 της 21.12.2002, σ. 5.
(2) ΕΕ L 250 της 10.9.1998, σ. 16.

(3) ΕΕ L 302 της 31.12.1972, σ. 28.
(4) ΕΕ L 122 της 16.5.2003, σ. 36.



Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

Γενικός ∆ιευθυντής Γεωργίας
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1835/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 17ης Οκτωβρίου 2003
που καθορίζει σε ποιο βαθµό µπορεί να δοθεί συνέχεια στις αιτήσεις για την έκδοση πιστοποιητικών εξα-
γωγής που υποβλήθηκαν τον Οκτώβριο 2003 για τα προϊόντα του τοµέα του βοείου κρέατος ειδικής

µεταχειρίσεως κατά την εισαγωγή σε τρίτη χώρα

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1445/95 της Επιτροπής, της 26ης Ιου-
νίου 1995, για τις λεπτοµέρειες εφαρµογής του καθεστώτος των
πιστοποιητικών εισαγωγής και εξαγωγής στον τοµέα του βοείου
κρέατος και την κατάργηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/
80 (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 852/2003 (2), και ιδίως το άρθρο 12 παράγραφος 8 στοιχείο
γ),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1445/95 στο άρθρο 12 καθορίζει
τις λεπτοµέρειες σχετικά µε τις αιτήσεις πιστοποιητικών εξα-
γωγής για τα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 1 του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2973/79 της Επιτροπής (3), όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ.
3434/87 (4).

(2) Ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 2973/79 καθόρισε τις ποσότητες
κρεάτων που δύνανται να εξαχθούν στο πλαίσιο του εν λόγω
καθεστώτος κατά το τέταρτο τρίµηνο του 2003. ∆εν
κατατέθηκαν πιστοποιητικά εξαγωγής για τα βόεια κρέατα,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

∆εν κατατέθηκε καµία αίτηση πιστοποιητικών εξαγωγής για τα
βόεια κρέατα, που προβλέπονται στον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ.
2973/79 για το τέταρτο τρίµηνο του 2003.

Άρθρο 2

Αιτήσεις για πιστοποιητικά µπορούν να κατατεθούν για τα κρέατα
που αναφέρονται στο άρθρο 1, σύµφωνα µε το άρθρο 12 του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1445/95, κατά τη διάρκεια των δέκα
πρώτων ηµερών του πρώτου τριµήνου του 2004 για συνολική
ποσότητα 1 250 τόνων.

Άρθρο 3

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 21 Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

Γενικός ∆ιευθυντής Γεωργίας
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1836/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 17ης Οκτωβρίου 2003
για καθορισµό των ελαχίστων τιµών πώλησης βουτύρου για την 128η ειδική δηµοπρασία που
πραγµατοποιείται στο πλαίσιο της διαρκούς δηµοπρασίας που προβλέπεται από τον κανονισµό (ΕΚ)

αριθ. 2571/97

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1255/1999 του Συµβουλίου, της 17ης
Μαΐου 1999, για κοινή οργάνωση αγοράς στον τοµέα του γάλα-
κτος και των γαλακτοκοµικών προϊόντων (1), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (2), και ιδίως το
άρθρο 10,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2571/97 της Επι-
τροπής, της 15ης ∆εκεµβρίου 1997, σχετικά µε την πώληση
σε µειωµένη τιµή βουτύρου και τη χορήγηση ενίσχυσης στην
κρέµα γάλακτος, στο βούτυρο και στο συµπυκνωµένο
βούτυρο, που προορίζονται για την παρασκευή προϊόντων
ζαχαροπλαστικής, παγωτών και άλλων προϊόντων διατρο-
φής (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 635/2000 (4), οι οργανισµοί προβαίνουν σε
δηµοπρασία στην πώληση ορισµένων ποσοτήτων βουτύρου
παρέµβασης που κατέχουν και στη χορήγηση ενίσχυσης στην
κρέµα γάλακτος, στο βούτυρο και στο συµπυκνωµένο
βούτυρο. Το άρθρο 18 του εν λόγω κανονισµού θεσπίζει
ότι, λαµβάνοντας υπόψη τις προσφορές που θα ληφθούν
για την κάθε ειδική δηµοπρασία, καθορίζεται µια ελάχιστη
τιµή πώλησης του βουτύρου καθώς και ένα ανώτατο ποσό

για την ενίσχυση που χορηγείται στην κρέµα γάλακτος, στο
βούτυρο και στο συµπυκνωµένο βούτυρο που µπορούν να
διαφοροποιούνται ανάλογα µε τον προορισµό, την περιεκτι-
κότητα σε βουτυρική λιπαρά ουσία και τον τρόπο χρησιµο-
ποίησης, ή αποφασίζεται να µη δοθεί συνέχεια στη δηµο-
πρασία ότι πρέπει συνεπώς να καθοριστούν το ή τα ποσά
των εγγυήσεων µεταποίησης.

(2) Η επιτροπή διαχείρισης γάλακτος και γαλακτοκοµικών
προϊόντων δεν διατύπωσε γνώµη στην προθεσµία που όρισε
ο πρόεδρός της,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Για την 128η ειδική δηµοπρασία στο πλαίσιο της διαρκούς δηµο-
πρασίας που προβλέπεται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2571/97,
οι ελάχιστες τιµές πώλησης του βουτύρου παρέµβασης καθώς και
τα ποσά των εγγυήσεων µεταποίησης καθορίζονται όπως αναγρά-
φονται στον πίνακα που εµφαίνεται στο παράρτηµα.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 18 Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

του κανονισµού της Επιτροπής, της 17ης Οκτωρβρίου 2003, για τον καθορισµό των ελαχίστων τιµών πώλησης βουτύ-
ρου για την 128η ειδική δηµοπρασία που πραγµατοποιείται στο πλαίσιο της διαρκούς δηµοπρασίας που προβλέπεται

από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2571/97

(σε EUR/100 kg)

Υπόδειγµα A B

Τρόπος χρησιµοποίησης Με ιχνοθέτες Χωρίς ιχνοθέτες Με ιχνοθέτες Χωρίς ιχνοθέτες

Ελάχιστη τιµή
πώλησης

Βούτυρο
≥ 82 %

Ως έχει 219 217 — 217

Συµπυκνωµένο 218 — — —

Εγγύηση µεταπώλησης
Ως έχει 126 126 — 126

Συµπυκνωµένο 126 — — —
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1837/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ
της 17ης Οκτωβρίου 2003

για καθορισµό των µεγίστων ποσών ενίσχυσης της κρέµας γάλακτος, του βουτύρου και του συµπυκνωµέ-
νου βουτύρου για την 128η ειδική δηµοπρασία που πραγµατοποιείται στο πλαίσιο της διαρκούς δηµο-

πρασίας που προβλέπεται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2571/97

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1255/1999 του Συµβουλίου, της 17ης
Μαΐου 1999, για κοινή οργάνωση αγοράς στον τοµέα του γάλα-
κτος και των γαλακτοκοµικών προϊόντων (1), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (2), και ιδίως το
άρθρο 10,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2571/97 της Επι-
τροπής, της 15ης ∆εκεµβρίου 1997, σχετικά µε την πώληση
σε µειωµένη τιµή βουτύρου και τη χορήγηση ενίσχυσης στην
κρέµα γάλακτος, στο βούτυρο και στο συµπυκνωµένο
βούτυρο, που προορίζονται για την παρασκευή προϊόντων
ζαχαροπλαστικής, παγωτών και άλλων προϊόντων διατρο-
φής (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 635/2000 (4), οι οργανισµοί προβαίνουν σε
δηµοπρασία στην πώληση ορισµένων ποσοτήτων βουτύρου
παρέµβασης που κατέχουν και στη χορήγηση ενίσχυσης στην
κρέµα γάλακτος, στο βούτυρο και στο συµπυκνωµένο
βούτυρο. Το άρθρο 18 του εν λόγω κανονισµού θεσπίζει
ότι, λαµβάνοντας υπόψη τις προσφορές που θα ληφθούν
για την κάθε ειδική δηµοπρασία, καθορίζεται µια ελάχιστη
τιµή πώλησης του βουτύρου καθώς και ένα ανώτατο ποσό

για την ενίσχυση που χορηγείται στην κρέµα γάλακτος, στο
βούτυρο και στο συµπυκνωµένο βούτυρο που µπορούν να
διαφοροποιούνται ανάλογα µε τον προορισµό, την περιεκτι-
κότητα σε βουτυρική λιπαρά ουσία και τον τρόπο χρησιµο-
ποίησης, ή αποφασίζεται να µη δοθεί συνέχεια στη δηµο-
πρασία ότι πρέπει συνεπώς να καθοριστούν το ή τα ποσά
των εγγυήσεων µεταποίησης.

(2) Η επιτροπή διαχείρισης γάλακτος και γαλακτοκοµικών
προϊόντων δεν διατύπωσε γνώµη στην προθεσµία που όρισε
ο πρόεδρός της,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Για την 128η ειδική δηµοπρασία στο πλαίσιο της διαρκούς δηµο-
πρασίας που προβλέπεται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2571/97,
το ανώτατο ποσό των ενισχύσεων καθώς και τα ποσά των εγγυή-
σεων µεταποίησης καθορίζονται όπως αναγράφονται στον πίνακα
που εµφαίνεται στο παράρτηµα.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 18 Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής

18.10.2003 L 268/53Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 160 της 26.6.1999, σ. 48.
(2) ΕΕ L 122 της 16.5.2003, σ. 1.
(3) ΕΕ L 350 της 20.12.1997, σ. 3.
(4) ΕΕ L 76 της 25.3.2000, σ. 9.



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

του κανονισµού της Επιτροπής, της 17ης Οκτωβρίου 2003, για τον καθορισµό των µεγίστων ποσών ενίσχυσης της
κρέµας γάλακτος, του βουτύρου και του συµπυκνωµένου βουτύρου για την 128η ειδική δηµοπρασία που πραγµατο-

ποιείται στο πλαίσιο της διαρκούς δηµοπρασίας που προβλέπεται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2571/97

(σε EUR/100 kg)

Υπόδειγµα A B

Τρόπος χρησιµοποίησης Με ιχνοθέτες Χωρίς ιχνοθέτες Με ιχνοθέτες Χωρίς ιχνοθέτες

Ανώτατο ποσό
ενίσχυσης

Βούτυρο ≥ 82 % 79 75 — 71

Βούτυρο < 82 % 77 72 — —

Συµπυκνωµένο βούτυρο 98 91 97 89

Κρέµα — — 34 31

Εγγύηση µετα-
ποίησης

Βούτυρο 91 — — —

Συµπυκνωµένο βούτυρο 113 — 113 —

Κρέµα — — 39 —
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1838/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 17ης Οκτωβρίου 2003
για τον καθορισµό του ανωτάτου ποσού για την ενίσχυση στο συµπυκνωµένο βούτυρο για τη 300ή
ειδική δηµοπρασία που πραγµατοποιείται στο πλαίσιο της διαρκούς δηµοπρασίας που προβλέπεται στον

κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 429/90

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1255/1999 του Συµβουλίου, της 17ης
Μαΐου 1999, περί κοινής οργανώσεως της αγοράς στον τοµέα του
γάλακτος και των γαλακτοκοµικών προϊόντων (1), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (2),
και ιδίως το άρθρο 10,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 429/90 της Επιτρο-
πής, της 20ής Φεβρουαρίου 1990, σχετικά µε τη χορήγηση
βάσει της δηµοπρασίας ενίσχυσης στο συµπυκνωµένο
βούτυρο που προορίζεται για άµεση κατανάλωση στην Κοι-
νότητα (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονι-
σµό (ΕΚ) αριθ. 124/1999 (4), οι οργανισµοί παρέµβασης
προβαίνουν σε διαρκή δηµοπρασία για τη χορήγηση ενί-
σχυσης στο συµπυκνωµένο βούτυρο. Στο άρθρο 6 του εν
λόγω κανονισµού προβλέπεται ότι λαµβάνοντας υπόψη τις
ληφθείσες προσφορές για την κάθε ειδική δηµοπρασία
καθορίζεται ανώτατο ποσό ενίσχυσης για το συµπυκνωµένο
βούτυρο ελάχιστης περιεκτικότητας σε λιπαρές ουσίες 96 %
ή αποφασίζεται να µη δοθεί συνέχεια στη δηµοπρασία.
Πρέπει συνεπώς να καθοριστεί το ποσό εγγύησης προορι-
σµού.

(2) Πρέπει να καθοριστεί, βάσει των προσφορών που έχουν
υποβληθεί, το ανώτατο ποσό ενίσχυσης στο επίπεδο που
αναφέρεται κατωτέρω και να καθοριστεί κατά συνέπεια το
ποσό της εγγύησης προορισµού.

(3) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης γάλακτος
και γαλακτοκοµικών προϊόντων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Για τη 300ή ειδική δηµοπρασία στο πλαίσιο της διαρκούς δηµο-
πρασίας που προβλέπεται από τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 429/90,
το ανώτατο ποσό ενίσχυσης καθώς και το ποσό της εγγύησης προο-
ρισµού καθορίζονται ως εξής:

— ανώτατο ποσό ενίσχυσης: 97 EUR/100 kg,

— εγγύηση προορισµού: 112 EUR/100 kg.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 18 Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1839/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 17ης Οκτωβρίου 2003
σχετικά µε την 47η ειδική δηµοπρασία που πραγµατοποιείται στο πλαίσιο της διαρκούς δηµοπρασίας

που προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2799/1999

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1255/1999 του Συµβουλίου, της 17ης
Μαΐου 1999, περί κοινής οργανώσεως της αγοράς στον τοµέα του
γάλακτος και των γαλακτοκοµικών προϊόντων (1), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (2),
και ιδίως το άρθρο 10,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) ∆υνάµει του άρθρου 26 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2799/
1999 της Επιτροπής, της 17ης ∆εκεµβρίου 1999, όσον
αφορά τις λεπτοµέρειες εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 1255/1999 του Συµβουλίου για τη χορήγηση ενί-
σχυσης στο αποκορυφωµένο γάλα και στο αποκορυφωµένο
γάλα σε σκόνη που προορίζονται για τη διατροφή των ζώων
και την πώληση του εν λόγω αποκορυφωµένου γάλακτος σε
σκόνη (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 2238/2002 (4), οι οργανισµοί παρέµβασης έχουν
θέσει σε διαρκή δηµοπρασία ορισµένες ποσότητες αποκορυ-
φωµένου γάλακτος σε σκόνη τις οποίες κατέχουν.

(2) Κατά τους όρους του άρθρου 30 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
2799/1999 λαµβανοµένων υπόψη των προσφορών που
έχουν γίνει δεκτές για κάθε ειδική δηµοπρασία, καθορίζεται
µία ελάχιστη τιµή πώλησης ή αποφασίζεται να µη δοθεί
συνέχεια στη δηµοπρασία.

(3) Η εξέταση των ληφθεισών προσφορών οδηγεί στο να µη
δοθεί συνέχεια στη δηµοπρασία.

(4) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης γάλακτος
και γαλακτοκοµικών προϊόντων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Για την 47η ειδική δηµοπρασία που πραγµατοποιείται βάσει του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2799/1999 και της οποίας η προθεσµία για
την υποβολή των προσφορών έληξε στις 14 Οκτωβρίου 2003, δεν
δίδεται συνέχεια στη δηµοπρασία.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 18 Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1840/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 16ης Οκτωβρίου 2003
σχετικά µε τη διακοπή της αλιείας πεσκαντρίτσας από σκάφη που φέρουν σηµαία Ισπανίας

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2847/93 του Συµβουλίου, της 12ης
Οκτωβρίου 1993, για τη θέσπιση συστήµατος ελέγχου που εφαρ-
µόζεται στην κοινή αλιευτική πολιτική (1), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (2), και ιδίως το
άρθρο 21 παράγραφος 3,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2341/2002 του Συµβουλίου, της
20ής ∆εκεµβρίου 2002, περί καθορισµού, για το 2003, για
ορισµένα αποθέµατα ιχθύων και οµάδες αποθεµάτων ιχθύων,
των αλιευτικών δυνατοτήτων και των συναφών όρων στα
κοινοτικά ύδατα και, για τα κοινοτικά σκάφη, σε άλλα ύδατα
όπου απαιτούνται περιορισµοί αλιευµάτων (3), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1754/
2003 (4), προβλέπει ποσοστώσεις πεσκαντρίτσας για το
2003.

(2) Προκειµένου να εξασφαλισθεί η τήρηση των διατάξεων σχε-
τικά µε τους ποσοτικούς περιορισµούς των αλιευµάτων
αποθέµατος που υπόκειται σε ποσοστώσεις, είναι αναγκαίο
για την Επιτροπή να ορίσει την ηµεροµηνία έως την οποία
τα αλιεύµατα, τα οποία αλιεύονται από σκάφη που φέρουν
τη σηµαία κράτους µέλους, θεωρούνται ότι έχουν εξαντλήσει
την ποσόστωση που έχει χορηγηθεί.

(3) Σύµφωνα µε τις πληροφορίες που ανακοινώθηκαν στην Επι-
τροπή, τα αλιεύµατα πεσκαντρίτσας στα ύδατα των ζωνών
ICES VIIIa,b,d,e, από σκάφη που φέρουν ισπανική σηµαία ή

είναι νηολογηµένα στην Ισπανία, έφθασαν στο όριο της
ποσόστωσης που έχει χορηγηθεί για το 2003. Η Ισπανία
απαγόρευσε την αλιεία του αποθέµατος αυτού από τις 8
Οκτωβρίου 2003. Κατά συνέπεια, θα πρέπει να ληφθεί
υπόψη η ηµεροµηνία αυτή,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Τα αλιεύµατα πεσκαντρίτσας στα ύδατα των ζωνών ICES VIIIa,
b,d,e, από σκάφη που φέρουν ισπανική σηµαία ή είναι νηολογηµένα
στην Ισπανία, θεωρούνται ότι έχουν εξαντλήσει την ποσόστωση που
έχει χορηγηθεί στην Ισπανία για το 2003.

Απαγορεύεται η αλιεία πεσκαντρίτσας στα ύδατα των ζωνών ICES
VIIIa,b,d,e, από σκάφη που φέρουν ισπανική σηµαία ή είναι νηο-
λογηµένα στην Ισπανία, καθώς και η διατήρηση επί του σκάφους, η
µεταφόρτωση και η εκφόρτωση του εν λόγω αποθέµατος που έχει
αλιευθεί από τα προαναφερθέντα σκάφη µετά την ηµεροµηνία εφαρ-
µογής του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την επόµενη ηµέρα από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

Εφαρµόζεται από τις 8 Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 16 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Jörgen HOLMQUIST

Γενικός ∆ιευθυντής Αλιείας
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1841/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 17ης Οκτωβρίου 2003
για τροποποίηση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1227/2000, περί καθορισµού λεπτοµερών κανόνων εφαρ-
µογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1493/1999 του Συµβουλίου για την κοινή οργάνωση της αµπελοοι-

νικής αγοράς και ιδίως σχετικά µε το δυναµικό παραγωγής

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1493/1999 του Συµβουλίου, της 17ης
Μαΐου 1999, για την κοινή οργάνωση της αµπελοοινικής
αγοράς (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 806/2003 (2), και ιδίως το άρθρο 7 παράγραφος 2 και τα
άρθρα 15 και 23,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1227/2000 της Επιτροπής (3),
όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 1203/2003 (4), έχει καθορίσει την ηµεροµηνία λήξεως
της περιόδου που αναφέρεται στο άρθρο 2 παράγραφος 3
στοιχείο β) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1493/1999, κατά τη
διάρκεια της οποίας ένας παραγωγός λαµβάνει δικαιώµατα
αναφύτευσης µετά τη φύτευση της συγκεκριµένης έκτασης.
∆εδοµένου ότι έχει µεταφερθεί η ηµεροµηνία για την εφαρ-
µογή διαδικασίας που προβλέπεται στο άρθρο 2 παράγρα-
φος 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1493/1999, πρέπει
συνεπώς να µεταφερθεί και η εν λόγω ηµεροµηνία λήξεως.

(2) Για την αποτελεσµατική εφαρµογή του καθορισµού των
χορηγήσεων που προβλέπονται από το άρθρο 14 παράγρα-
φοι 1 και 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1493/1999, πρέπει
να τροποποιηθεί η ηµεροµηνία των ετησίων ανακοινώσεων
από τα κράτη µέλη προς την Επιτροπή, και να προσδιοριστεί
αυτή που θα χρησιµοποιηθεί για τον καθορισµό των
δαπανών που όντως πραγµατοποιήθηκαν και των εκκαθαρι-
σθεισών δαπανών.

(3) Πρέπει επίσης να προσαρµοστεί η τυποποιηµένη παρουσίαση
των στοιχείων και των πληροφοριών που τα κράτη µέλη
πρέπει να αποστείλουν στην Επιτροπή όσον αφορά την ταξι-
νόµηση των ποικιλιών αµπέλου.

(4) Πρέπει συνεπώς να τροποποιηθεί ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ.
1227/2000.

(5) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης οίνων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1227/2000 τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 2 παράγραφος 5 η ηµεροµηνία «15ης Ιουλίου
2002» αντικαθίσταται από την ηµεροµηνία «30ής Ιουνίου
2004».

2. Στο άρθρο 16 παράγραφος 1 η εισαγωγική φράση και τα στοι-
χεία α) και β) αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο:
«Τα κράτη µέλη διαβιβάζουν στην Επιτροπή, µέχρι της 10 Ιου-
λίου εκάστου έτους, σχετικά µε το σύστηµα αναδιάρθρωσης και
µετατροπής:
α) κατάσταση των δαπανών που όντως πραγµατοποιήθηκαν στις

30 Ιουνίου του τρέχοντος οικονοµικού έτους, καθώς και τη
σχετική συνολική έκταση·

β) κατάσταση των εκκαθαρισθεισών δαπανών στις 30 Ιουνίου
του τρέχοντος οικονοµικού έτους, καθώς και τη σχετική
συνολική έκταση·».

3. Στο παράρτηµα ο πίνακας 9 «Ταξινόµηση των οινοποιήσιµων
ποικιλιών αµπέλου» αντικαθίστανται από τον πίνακα που εµφαί-
νεται στο παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την τρίτη ηµέρα από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

1. Ετήσια ανακοίνωση σε ηµεροµηνία που θα καθορισθεί από το κράτος µέλος διευκρινίζοντας τις τροποποιήσεις που έχουν
γίνει σε σύγκριση µε το προηγούµενο έτος (άρθρο 20 παράγραφοι 4 και 9 του παρόντος κανονισµού).

2. Το κράτος µέλος θα προσαρµόσει τον πίνακα στο δικό του σύστηµα ταξινόµησης ποικιλιών».
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1842/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 17ης Οκτωβρίου 2003
για καθορισµό των επιτοκίων που θα εφαρµοσθούν για τον υπολογισµό των δαπανών χρηµατοδοτήσεως

των παρεµβάσεων που συνίστανται σε αγορά, αποθεµατοποίηση και διάθεση

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 1883/78 του Συµβουλίου, της 2ας
Αυγούστου 1978, σχετικά µε τους γενικούς κανόνες για τη χρηµα-
τοδότηση των παρεµβάσεων από το Ευρωπαϊκό Γεωργικό Ταµείο
Προσανατολισµού και Εγγυήσεων (ΕΓΤΠΕ), τµήµα «Εγγυήσεων» (1),
όπως τροποποιήθηκε από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1259/96 (2),
και ιδίως το άρθρο 5 πρώτο εδάφιο,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Το άρθρο 3 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 411/88 της Επι-
τροπής, της 12ης Φεβρουαρίου 1988, σχετικά µε τη
µέθοδο και το επιτόκιο που πρέπει να εφαρµοστούν για τον
υπολογισµό των εξόδων χρηµατοδότησης των παρεµβάσεων
που συνίστανται σε αγορές, αποθεµατοποίηση και
διάθεση (3), όπως τροποποιήθηκε από τον κανονισµό (ΕΟΚ)
αριθ. 2623/1999 (4), προβλέπει ότι το ενιαίο επιτόκιο που
χρησιµοποιείται για τον υπολογισµό των δαπανών χρηµατο-
δοτήσεως των παρεµβάσεων αντιστοιχεί στα επιτόκια Euri-
bor µε προθεσµία 3 µηνών και 12 µηνών, σταθµίζοντας
αυτά µε ένα τρίτο και δύο τρίτα.

(2) Η Επιτροπή καθορίζει το επιτόκιο αυτό πριν από την αρχή
κάθε λογιστικού έτους του Ευρωπαϊκού Γεωργικού Ταµείου
Προσανατολισµού και Εγγυήσεων (ΕΓΤΠΕ), τµήµα «Εγγυή-
σεων», µε βάση τα επιτόκια που διαπιστώθηκαν κατά τη
διάρκεια των έξι µηνών που προηγούνται του καθορισµού.

(3) Το άρθρο 4 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
411/88 προβλέπει τον καθορισµό ειδικού επιτοκίου για ένα
κράτος µέλος που υπέστη κατά τη διάρκεια τουλάχιστον έξι
µηνών, δαπάνη επιτοκίου µικρότερη από το ενιαίο επιτόκιο
που καθορίσθηκε από την Κοινότητα. Αν δεν ανακοινωθούν
τα επιτόκια αυτά από ένα κράτος µέλος στην Επιτροπή πριν
από το τέλος του οικονοµικού έτους, το επιτόκιο που θα
καθορισθεί µε βάση το επιτόκιο αναφοράς που εµφαίνεται
στο παράρτηµα του εν λόγω κανονισµού.

(4) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής του ΕΓΤΠΕ,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Για τις δαπάνες που καταλογίζονται στο οικονοµικό έτος 2003 του
ΕΓΤΠΕ, τµήµα «Εγγυήσεων»:

1. Το επιτόκιο που προβλέπεται στο άρθρο 3 του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 411/88 καθορίζεται σε 2,3 %.

2. Το ειδικό επιτόκιο που προβλέπεται στο άρθρο 4 του κανονι-
σµού (ΕΟΚ) αριθ. 411/88 καθορίζεται σε 2,2 % για την Ιταλία.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Εφαρµόζεται από την 1η Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1843/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ
της 17ης Οκτωβρίου 2003

για καθορισµό των συντελεστών απαξίωσης που πρέπει να εφαρµόζονται κατά την αγορά γεωργικών
προϊόντων στην παρέµβαση, για το οικονοµικό έτος 2004

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 1883/78 του Συµβουλίου, της 2ας
Αυγούστου 1978, περί των γενικών κανόνων χρηµατοδοτήσεως
των παρεµβάσεων από το Ευρωπαϊκό Γεωργικό Ταµείο Προσανατο-
λισµού και Εγγυήσεων, τµήµα «εγγυήσεων» (1), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1259/96 (2), και ιδίως το
άρθρο 8 παράγραφος 1 δεύτερη φράση,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε το άρθρο 8 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
1883/78, η απαξίωση των αποθηκευµένων γεωργικών
προϊόντων στη δηµόσια παρέµβαση πρέπει να πραγµατο-
ποιείται κατά τη στιγµή της αγοράς. Το ποσοστό αντιστοιχεί
κατανώτατο όριο στη διαφορά µεταξύ της τιµής αγοράς και
της προβλεπόµενης τιµής διάθεσης κάθε προϊόντος.

(2) Σύµφωνα µε το άρθρο 8 παράγραφος 3 του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 1883/78, η Επιτροπή µπορεί να περιορίσει την
απαξίωση κατά τη στιγµή της αγοράς σε µέρος του εν λόγω
ποσοστού απαξίωσης το οποίο δεν µπορεί να είναι κατώτερο
από το 70 % της συνολικής απαξίωσης. Είναι σκόπιµο να
καθοριστούν για το οικονοµικό έτος 2004, για ορισµένα
προϊόντα, οι συντελεστές που πρέπει να εφαρµόζονται από
τους οργανισµούς παρέµβασης στις τιµές των προϊόντων
αυτών, ώστε οι εν λόγω οργανισµοί να είναι δυνατόν να δια-
πιστώνουν τα ποσά της απαξίωσης.

(3) Τα µέτρα που προβλέπονται από τον παρόντα κανονισµό
είναι σύµφωνα µε τη γνώµη της Επιτροπής του ΕΓΤΠΕ,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

1. Για τα προϊόντα που εµφαίνονται στο παράρτηµα και τα
οποία, µετά από αγορά στη δηµόσια παρέµβαση, έχουν εισέλθει σε
αποθήκες ή έχουν αναληφθεί από τους οργανισµούς παρέµβασης
µεταξύ της 1ης Οκτωβρίου 2003 και 30 Σεπτεµβρίου 2004, πραγ-
µατοποιείται απαξίωση τους που καλύπτει τη διαφορά µεταξύ της
τιµής αγοράς και της προβλεπόµενης τιµής πώλησης των εν λόγω
προϊόντων.

2. Για να υπολογίσουν τα ποσά της απαξίωσης, οι οργανισµοί
παρέµβασης εφαρµόζουν στην αξία των αγοραζόµενων προϊόντων
κάθε µήνα τους συντελεστές που εµφαίνονται στο παράρτηµα.

3. Τα ποσά των δαπανών που υπολογίζονται µε τον τρόπο αυτό
ανακοινώνονται στην Επιτροπή στα πλαίσια των δηλώσεων που
καταρτίζονται βάσει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 296/96 της Επι-
τροπής (3).

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Εφαρµόζεται από την 1η Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΣΥΝΤΕΛΕΣΤΕΣ ΑΠΑΞΙΩΣΗΣ, ΠΟΥ ΕΦΑΡΜΟΖΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΤΙΜΕΣ ΑΓΟΡΩΝ

Προϊόντα Συντελεστές

Μαλακός αρτοποιήσιµος σίτος —

Κριθή —

Σίκαλη 0,20

Αραβόσιτος 0,10

Σόργο 0,10

Ρύζι paddy 0,40

Αλκοόλη 0,65

Βούτυρο 0,45

Αποκορυφωµένο γάλα σε σκόνη 0,20

Βόειο κρέας σε τέταρτα 0,25

Βόειο κρέας χωρίς κόκαλα 0,25
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1844/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 17ης Οκτωβρίου 2003
σχετικά µε την έκδοση πιστοποιητικών εισαγωγής σκόρδου για το τρίµηνο από την 1η ∆εκεµβρίου 2003

έως τις 29 Φεβρουαρίου 2004

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2200/96 του Συµβουλίου, της 28ης
Οκτωβρίου 1996, περί κοινής οργανώσεως αγοράς στον τοµέα των
οπωροκηπευτικών (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανο-
νισµό (ΕΚ) αριθ. 47/2003 (2),

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 565/2002 της Επιτροπής, της 2ας Απρι-
λίου 2002, για τον καθορισµό του τρόπου διαχείρισης δασµολο-
γικών ποσοστώσεων και για τη θέση ενός καθεστώτος πιστοποιη-
τικών καταγωγής για το σκόρδο που εισάγεται από τρίτες χώρες (3),
και ιδίως το άρθρο 8 παράγραφος 2,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Οι ποσότητες για τις οποίες κατατέθηκαν αιτήσεις πιστο-
ποιητικών από τους παραδοσιακούς εισαγωγείς και από τους
νέους εισαγωγείς στις 13 και 14 Οκτωβρίου 2003, δυνάµει
του άρθρου 5 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
565/2002, υπερβαίνουν τις διαθέσιµες ποσότητες για τα
προϊόντα καταγωγής της Κίνας, Αργεντινής και όλων των
τρίτων χωρών εκτός της Κίνας και της Αργεντινής.

(2) Πρέπει συνεπώς να καθοριστεί σε ποιο βαθµό οι αιτήσεις
πιστοποιητικών που διαβιβάστηκαν στην Επιτροπή στις 16
Οκτωβρίου 2003 µπορούν να ικανοποιηθούν και να καθορι-

στούν, σύµφωνα µε τις κατηγορίες εισαγωγέων και την κατα-
γωγή του προϊόντος, οι ηµεροµηνίες κατά τις οποίες πρέπει
να ανασταλεί η έκδοση πιστοποιητικών,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Οι αιτήσεις πιστοποιητικών εισαγωγής που κατατέθηκαν δυνάµει
του άρθρου 3 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 565/
2002 στις 13 και 14 Οκτωβρίου 2003 και διαβιβάστηκαν στην
Επιτροπή στις 16 Οκτωβρίου 2003, ικανοποιούνται µέχρι των
ποσοστών των ζητουµένων ποσοτήτων που αναφέρονται στο
παράρτηµα I.

Άρθρο 2

Για την κατηγορία εισαγωγέων και για τη σχετική καταγωγή, οι
αιτήσεις πιστοποιητικών εισαγωγής δυνάµει του άρθρου 3 παρά-
γραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 565/2002, που αφορούν το
τρίµηνο από την 1η ∆εκεµβρίου 2003 έως τις 29 Φεβρουαρίου
2004 και κατατέθηκαν µετά τις 14 Οκτωβρίου 2003 και πριν από
την ηµεροµηνία που εµφαίνεται στο παράρτηµα II, απορρίπτονται.

Άρθρο 3

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 18 Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

Γενικός ∆ιευθυντής Γεωργίας
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(2) ΕΕ L 7 της 11.1.2003, σ. 64.
(3) ΕΕ L 86 της 3.4.2002, σ. 11.



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

Καταγωγή των προϊόντων

Ποσοστά κατανοµής

Κίνα
Τρίτες χώρες εκτός της

Κίνας και της Αργεντινής
Αργεντινή

— παραδοσιακοί εισαγωγείς
άρθρο 2 σηµείο γ) του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 565/2002

14,766 % 100,000 % 100,000 %

— νέοι εισαγωγείς
άρθρο 2 σηµείο ε) του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 565/2002

0,781 % 14,219 % 5,356 %

X: για την καταγωγή αυτή, δεν υπάρχει ποσόστωση για το εν λόγω τρίµηνο.
—: δεν διαβιβάστηκε στην Επιτροπή καµία αίτηση πιστοποιητικού.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

Καταγωγή των προϊόντων

Ηµεροµηνία

Κίνα
Τρίτες χώρες εκτός της

Κίνας και της Αργεντινής
Αργεντινή

— παραδοσιακοί εισαγωγείς
άρθρο 2 σηµείο γ) του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 565/2002

29.2.2004 — —

— νέοι εισαγωγείς
άρθρο 2 σηµείο ε) του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 565/2002

29.2.2004 5.1.2004 5.1.2004



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1845/2003 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ
της 17ης Οκτωβρίου 2003

για διόρθωση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1828/2003 για τον καθορισµό των δασµών κατά την εισαγωγή
στον τοµέα του ρυζιού

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 3072/95 του Συµβουλίου, της 22ας
∆εκεµβρίου 1995, περί κοινής οργανώσεως της αγοράς ρυζιού (1),
όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 411/
2002 (2),

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1503/96 της Επιτροπής, της 29ης Ιου-
λίου 1996, περί λεπτοµερειών εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 3072/95 του Συµβουλίου όσον αφορά τους δασµούς κατά
την εισαγωγή στον τοµέα του ρυζιού (3), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1298/2002 (4), και ιδίως
το άρθρο 4 παράγραφος 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

Μετά από επαλήθευση, διαπιστώθηκε ότι υπήρξε σφάλµα στο
παράρτηµα Ι του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1828/2003 της Επι-
τροπής (5). Θα πρέπει, συνεπώς, να διορθωθεί ο εν λόγω κανονι-
σµός,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Τα παραρτήµατα Ι του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1828/2003 αντικαθί-
σταται από το παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 18 Οκτωβρίου 2003.

Εφαρµόζεται από τις 16 Οκτωβρίου 2003.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 17 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

Γενικός ∆ιευθυντής Γεωργίας
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

Εισαγωγικοί δασµοί που εφαρµόζονται στο ρύζι και στα θραύσµατα ρυζιού

(σε EUR/t)

Κωδικός ΣΟ

Εισαγωγικός δασµός (5)

Τρίτες χώρες
(εκτός ΑΚΕ και Μπα-

γκλαντές) (3)
ΑΚΕ (1) (2) (3) Μπαγκλαντές (4) Ρύζι Basmati

Ινδίας και Πακιστάν (6) Αίγυπτος (8)

1006 10 21 (7) 69,51 101,16 158,25

1006 10 23 (7) 69,51 101,16 158,25

1006 10 25 (7) 69,51 101,16 158,25

1006 10 27 (7) 69,51 101,16 158,25

1006 10 92 (7) 69,51 101,16 158,25

1006 10 94 (7) 69,51 101,16 158,25

1006 10 96 (7) 69,51 101,16 158,25

1006 10 98 (7) 69,51 101,16 158,25

1006 20 11 264,00 88,06 127,66 198,00

1006 20 13 264,00 88,06 127,66 198,00

1006 20 15 264,00 88,06 127,66 198,00

1006 20 17 264,00 88,06 127,66 14,00 198,00

1006 20 92 264,00 88,06 127,66 198,00

1006 20 94 264,00 88,06 127,66 198,00

1006 20 96 264,00 88,06 127,66 198,00

1006 20 98 264,00 86,06 127,66 14,00 198,00

1006 30 21 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 23 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 25 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 27 (7) 133,21 193,09 312,00

1006 30 42 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 44 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 46 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 48 (7) 133,21 193,09 312,00

1006 30 61 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 63 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 65 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 67 (7) 133,21 193,09 312,00

1006 30 92 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 94 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 96 410,76 131,37 190,47 308,07

1006 30 98 (7) 133,21 193,09 312,00

1006 40 00 (7) 41,18 (7) 96,00

(1) Για τις εισαγωγές ρυζιού καταγωγής και προελεύσεως κρατών ΑΚΕ, ο εισαγωγικός δασµός εφαρµόζεται στο πλαίσιο του καθεστώτος που καθορίζεται από τους κανονισµούς (ΕΚ)
αριθ. 2286/2002 του Συµβουλίου (ΕΕ L 345 της 10.12.2002, σ. 5) και (ΕΚ) αριθ. 638/2003 της Επιτροπής (ΕΕ L 93 της 9.4.2003, σ. 3).

(2) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1706/98 οι εισαγωγικοί δασµοί δεν εφαρµόζονται στα προϊόντα καταγωγής των κρατών της Αφρικής, Καραϊβικής και Ειρηνικού, τα οποία
εισάγονται απευθείας στο υπερπόντιο διαµέρισµα της Reunión.

(3) Ο εισαγωγικός δασµός ρυζιού στο υπερπόντιο διαµέρισµα της Reunión καθορίζεται στο άρθρο 11 παράγραφος 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 3072/95.
(4) Για τις εισαγωγές ρυζιού, εκτός των θραυσµάτων ρυζιού (κωδικός ΣΟ 1006 40 00), καταγωγής Μπαγκλαντές, ο εισαγωγικός δασµός εφαρµόζεται στο πλαίσιο του καθεστώτος

που καθορίζεται από τους κανονισµούς (ΕΟΚ) αριθ. 3491/90 του Συµβουλίου (ΕΕ L 337 της 4.12.1990, σ. 1) και (ΕΟΚ) αριθ. 862/91 της Επιτροπής (ΕΕ L 88 της 9.4.1991,
σ. 7), όπως τροποποιήθηκε.

(5) Η εισαγωγή προϊόντων καταγωγής των υπερποντίων χωρών και εδαφών απαλλάσσεται του εισαγωγικού δασµού σύµφωνα µε το άρθρο 101 παράγραφος 1 της απόφασης 91/482/
ΕΟΚ του Συµβουλίου (ΕΕ L 263 της 19.9.1991, σ. 1), όπως τροποποιήθηκε.

(6) Για το αποφλοιωµένο ρύζι της ποικιλίας Basmati, καταγωγής Ινδίας και Πακιστάν, µείωση 250 EUR/t [άρθρο 4α του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1503/96, όπως τροποποιήθηκε].
(7) ∆ασµός που καθορίζεται στο κοινό δασµολόγιο.
(8) Για τις εισαγωγές ρυζιού καταγωγής και προελεύσεως Αιγύπτου, ο εισαγωγικός δασµός εφαρµόζεται στο πλαίσιο του καθεστώτος που καθορίζεται από τους κανονισµούς (ΕΚ)

αριθ. 2184/96 του Συµβουλίου (ΕΕ L 292 της 15.11.1996, σ. 1) και (ΕΚ) αριθ. 196/97 της Επιτροπής (ΕΕ L 31 της 1.2.1997, σ. 53).
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II

(Πράξεις για την ισχύ των οποίων δεν απαιτείται δηµοσίευση)

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 7ης Οκτωβρίου 2003
για τη σύναψη συµφωνίας υπό µορφήν ανταλλαγής επιστολών µεταξύ της Ευρωπαϊκής Κοινότητας και
της ∆ηµοκρατίας της Κροατίας σχετικά µε το σύστηµα οικοσηµείων που πρόκειται να εφαρµοσθεί στη
µεταφορά υπό το καθεστώς κροατικής διαµετακόµισης µέσω της Αυστρίας από 1ης Ιανουαρίου 2003

(2003/740/ΕΚ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 71 παράγραφος 1 σε συνδυασµό µε το άρθρο 300
παράγραφος 2 πρώτο εδάφιο πρώτη φράση και παράγραφος 3
πρώτο εδάφιο,

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου (1),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η ενδιάµεση συµφωνία µεταξύ της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,
αφενός, και της ∆ηµοκρατίας της Κροατίας, αφετέρου, για
το εµπόριο και τα εµπορικά θέµατα (2), και συγκεκριµένα το
άρθρο 6 παράγραφος 2 στοιχείο β) του πρωτοκόλλου 6 για
τις οδικές µεταφορές υπό καθεστώς διαµετακόµισης, θεσπί-
ζει την εφαρµογή συστήµατος οικοσηµείων, ισοδύναµου µε
εκείνο που ορίζει το άρθρο 11 του πρωτοκόλλου αριθ. 9
της πράξης προσχώρησης του 1994.

(2) Η Επιτροπή διαπραγµατεύθηκε, εξ ονόµατος της Κοινότητας,
συµφωνία υπό µορφήν ανταλλαγής επιστολών µεταξύ της
Ευρωπαϊκής Κοινότητας και της ∆ηµοκρατίας της Κροατίας,
η οποία καθορίζει τη µέθοδο υπολογισµού και τους λεπτο-
µερείς κανόνες και διαδικασίες διαχείρισης και ελέγχου των
οικοσηµείων.

(3) Η συµφωνία αυτή υπεγράφη εξ ονόµατος της Κοινότητας
στις 23 Ιουλίου 2003, µε την επιφύλαξη της ενδεχόµενης
συνάψεώς της µεταγενέστερα, σύµφωνα µε την απόφαση
2003/440/ΕΚ του Συµβουλίου (3).

(4) Η συµφωνία αυτή θα πρέπει να εγκριθεί,

ΑΠΟΦΑΣΙΖΕΙ:

Άρθρο 1

Η συµφωνία υπό µορφήν ανταλλαγής επιστολών µεταξύ της Ευρω-
παϊκής Κοινότητας και της ∆ηµοκρατίας της Κροατίας σχετικά µε
το σύστηµα οικοσηµείων που πρόκειται να εφαρµοσθεί στη µετα-
φορά υπό το καθεστώς κροατικής διαµετακόµισης µέσω της Αυσ-
τρίας από 1ης Ιανουαρίου 2003, εγκρίνεται εξ ονόµατος της Κοι-
νότητας.

Το κείµενο της συµφωνίας υπό µορφήν ανταλλαγής επιστολών επι-
συνάπτεται στην παρούσα απόφαση (4).

Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της
Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Λουξεµβούργο, 7 Οκτωβρίου 2003.

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

G. TREMONTI
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(1) Γνώµη της 15.5.2003 (δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη
Εφηµερίδα).

(2) ΕΕ L 330 της 14.12.2001, σ. 3.
(3) ΕΕ L 150 της 18.6.2003, σ. 32.

(4) Για το κείµενο της συµφωνίας, βλέπε ΕΕ L 150 της 18.6.2003, σ. 33.
Η συµφωνία υπεγράφη για την Κροατία την 1η Αυγούστου 2003.



Πληροφόρηση σχετικά µε την έναρξη ισχύος της συµφωνίας για την τροποποίηση του πρωτοκόλλου της
ευρωπαϊκής συµφωνίας συνδέσεως µεταξύ των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων και των κρατών µελών τους, αφε-
νός, και της ∆ηµοκρατίας της Ουγγαρίας, αφετέρου, σχετικά µε τη διαπίστωση της συµµόρφωσης και

την αποδοχή βιοµηχανικών προϊόντων (PECA)

Η συµφωνία για την τροποποίηση του πρωτοκόλλου της ευρωπαϊκής συµφωνίας συνδέσεως µεταξύ των Ευρω-
παϊκών Κοινοτήτων και των κρατών µελών τους, αφενός, και της ∆ηµοκρατίας της Ουγγαρίας, αφετέρου, σχετικά
µε τη διαπίστωση της συµµόρφωσης και την αποδοχή βιοµηχανικών προϊόντων (PECA), την οποία το Συµβούλιο
αποφάσισε να συνάψει στις 22 Σεπτεµβρίου 2003 (1), τίθεται σε ισχύ την 1η Noεµβρίου 2003, δεδοµένου ότι οι
διαδικασίες που προβλέπονται στο άρθρο 2 της συµφωνίας ολοκληρώθηκαν στις 29 Σεπτεµβρίου 2003.
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ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 13ης Αυγούστου 2003
σχετικά µε διαδικασία του άρθρου 82 της συνθήκης ΕΚ

(Υπόθεση COMP D3/38.044 — NDC Health/IMS HEALTH: Προσωρινά µέτρα)

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2003) 2920]

(Το κείµενο στην αγγλική γλώσσα είναι το µόνο αυθεντικό)

(2003/741/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη,

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό αριθ. 17 του Συµβουλίου, της 6ης Φεβρουαρίου
1962, πρώτο κανονισµό εφαρµογής των άρθρων 85 και 86 της
συνθήκης (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 1/2003 (2), και ιδίως τα άρθρα 3 και 16,

την απόφαση της Επιτροπής της 8ης Μαρτίου 2001 για την κίνηση
διαδικασίας στην προκειµένη περίπτωση,

την απόφαση 2002/165/ΕΚ της Επιτροπής (3), βάσει του κανονι-
σµού αριθ. 17, και συγκεκριµένα των εξουσιών της Επιτροπής δυνά-
µει του άρθρου 3 του εν λόγω κανονισµού για τη λήψη προσω-
ρινών µέτρων, που στην παρούσα περίπτωση απευθύνονται και κοι-
νοποιούνται στην IMS Health,

την αίτηση της IMS Health για την ανάκληση της απόφασης, στις
31 Οκτωβρίου 2002,

Αφού έδωσε στην IMS Health, την NDC Health και την AzyX την
ευκαιρία να διατυπώσουν τις απόψεις τους ως προς το εάν η Επι-
τροπή όφειλε να ανακαλέσει την απόφαση λήψης προσωρινών
µέτρων λόγω µη επείγοντος χαρακτήρα,

Έχοντας υπόψη την τελική έκθεση του συµβούλου ακροάσεων στην
υπόθεση (4),

Μετά από διαβουλεύσεις µε την συµβουλευτική επιτροπή περιορι-
στικών πρακτικών και δεσποζουσών θέσεων,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) H IMS Health (IMS) δηµιούργησε, στο πλαίσιο µακράς
συνεργασίας µε την φαρµακευτική βιοµηχανία, µια δοµή
µωσαϊκού για την παρουσίαση των περιφερειακών υπηρεσιών
δεδοµένων συνταγογράφησης και πωλήσεων φαρµακευτικών
προϊόντων στη Γερµανία. Η Επιτροπή, στην απόφαση 2002/
165/ΕΚ, κατέληξε ότι είχε καταστεί εκ των πραγµάτων πρό-
τυπο του κλάδου πράγµα το οποίο παραδέχθηκαν και οι
φαρµακευτικές εταιρείες. Η ανάγκη για συγκρίσιµα και συµ-
βιβάσιµα δεδοµένα, το ενδεχόµενο απώλειας επαφής µεταξύ
πωλητών και ιατρών, η τροποποίηση των συµβάσεων εργα-
σίας των πωλητών και το κόστος που συνεπάγεται η τροπο-
ποίηση του λογισµικού και των εφαρµογών που βασίζονται
στην δοµή µωσαϊκού των 1 860 τµηµάτων, σε περίπτωση
αλλαγής δοµής από τις φαρµακευτικές εταιρείες θεωρήθηκαν
ως πολύ σηµαντικά εµπόδια για αλλάξουν οι εταιρείες αυτές
δοµή δεδοµένων. Επιπλέον, τεχνικοί και άλλοι περιορισµοί
όπως η αναγκαστική χρήση διοικητικών ορίων, η νοµοθεσία
περί προστασίας των δεδοµένων και η έλλειψη ασφάλειας
όσον αφορά τον βαθµό στον οποίο η νοµοθεσία περί
δικαιωµάτων πνευµατικής ιδιοκτησίας επιτρέπει την πώληση
δεδοµένων σε άλλη διάρθρωση βασιζόµενη σε ταχυδροµι-
κούς κωδικούς, περιόριζαν σοβαρά τις δυνατότητες
σύστασης άλλων εµπορεύσιµων δοµών µωσαϊκού. Συγκε-
κριµένα, το Landgericht Frankfurt am Main (περιφερειακό
δικαστήριο της Φρανκφούρτης) είχε εκδώσει, µεταξύ Οκτω-
βρίου και ∆εκεµβρίου 2000, χωριστές αποφάσεις για τη
λήψη ασφαλιστικών µέτρων που απαγόρευαν στις NDC
Health (NDC) (αµερικανική πολυεθνική εταιρεία), AzyX
(µια πολύ µικρότερη βελγική εταιρεία) και Pharma Intranet
Information (PI, νυν θυγατρική της NDC) —ανταγωνιστές
της IMS στην αγορά υπηρεσιών δεδοµένων για τις περιφε-
ρειακές πωλήσεις φαρµακευτικών προϊόντων— να χρησιµο-
ποιούν δοµές που είναι παράγωγα της δοµής µωσαϊκού των
1860 γεωγραφικών περιοχών βάσει του επιχειρήµατος ότι η
IMS έχαιρε προστασίας των πνευµατικών της δικαιωµάτων.

18.10.2003 L 268/69Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ 13 της 21.2.1962, σ. 204/62.
(2) ΕΕ L 1 της 4.1.2003, σ. 1.
(3) ΕΕ L 59 της 28.2.2002, σ. 18.
(4) ΕΕ C 250 της 18.10.2003.



(2) Η Επιτροπή κατέληξε επίσης ότι η IMS δεν είχε αντικειµενι-
κούς λόγους να αρνηθεί την παραχώρηση άδειας εκµετάλ-
λευσης για τη δοµή µωσαϊκού των 1 860 τµηµάτων στις
NDC και AzyX. Η Επιτροπή έκρινε ότι εκ πρώτης όψεως
επρόκειτο για καταχρηστική συµπεριφορά βάσει του άρθρου
82. Η Επιτροπή θεώρησε ότι υφίσταντο «εξαιρετικές περι-
στάσεις» κατά την έννοια της φράσης που χρησιµοποίησε το
∆ικαστήριο των ΕΚ στην υπόθεση Magill (1) σε συνδυασµό
µε τις υποθέσεις Ladbroke (2) και Bronner (3). Η χρήση της
δοµής µωσαϊκού των 1 860 τµηµάτων θεωρήθηκε απα-
ραίτητη για τη συνέχιση των δραστηριοτήτων της εταιρείας
στη σχετική αγορά δεδοµένου ότι δεν υπήρχε πραγµατικό ή
άλλο δυνητικό υποκατάστατο.

(3) Η Επιτροπή έκρινε ότι η άρνηση της IMS να παραχωρήσει
άδειες εκµετάλλευσης για τη δοµή µωσαϊκού των 1 860
τµηµάτων συνιστούσε κίνδυνο σοβαρής και ανεπανόρθωτης
ζηµίας στον ενάγοντα καθώς και αφόρητης ζηµίας του
γενικού συµφέροντος η οποία δικαιολογούσε την επείγουσα
λήψη προσωρινών µέτρων για λόγους πρόνοιας. Πρώτον,
έκρινε, βάσει των στοιχείων που είχε στη διάθεσή της ότι αν
η NDC δεν ελάµβανε την άδεια εκµετάλλευσης για τη δοµή
µωσαϊκού των 1 860 τµηµάτων, οι δραστηριότητές της στη
Γερµανία θα έπαυαν. Κατά την άποψη της Επιτροπής, χωρίς
τη λήψη προσωρινών µέτρων, η NDC θα έχανε τρέχουσα
πελατεία, δεν θα είχε προοπτικές προσέλκυσης νέων πελατών
τα επόµενα έτη και κατά πάσα πιθανότητα θα έπαυε τις
εµπορικές της δραστηριότητες στη Γερµανία. ∆εύτερον,
εκτός από τον σοβαρό κίνδυνο της ανεπανόρθωτης ζηµίας
της NDC υπήρχε επίσης κίνδυνος αφόρητης ζηµίας του
γενικού συµφέροντος κατά την έννοια της απόφασης La
Cinq (4). ∆εδοµένου ότι χωρίς τη δοµή των 1 860 τµηµάτων
δεν ήταν δυνατό να ανταγωνιστεί στην αγορά τόσο την
εποχή εκείνη όσο και στο προβλεπόµενο µέλλον, υπήρχε,
ελλείψει προσωρινών µέτρων, σοβαρός κίνδυνος για τη συνέ-
χιση των δραστηριοτήτων του άλλου υφιστάµενου ανταγω-
νιστή, της AzyX. Τέλος, απορρίπτοντας τον ισχυρισµό της
IMS ότι θα υφίστατο ανεπανόρθωτη ζηµία, η Επιτροπή
κατέληξε στο συµπέρασµα ότι η εξισορρόπηση των συµφε-
ρόντων στην προκειµένη περίπτωση ευνοούσε τόσο την
NDC όσο και το δηµόσιο συµφέρον.

(4) Ως εκ τούτου η Επιτροπή εξέδωσε την απόφαση 2002/165/
ΕΚ, µε την οποία η IMS υποχρεούται, στο πλαίσιο προσω-
ρινών µέτρων, να παραχωρήσει άδεια εκµετάλλευσης της
δοµής µωσαϊκού των 1 860 τµηµάτων στους τότε ανταγω-
νιστές της στην αγορά υπηρεσιών δεδοµένων για τις περιφε-
ρειακές πωλήσεις φαρµακευτικών προϊόντων στη Γερµανία,
έναντι αµοιβής, συµφωνούµενης µεταξύ των µερών εντός
δύο εβδοµάδων από την ηµεροµηνία της αίτησης
παραχώρησης άδειας εκµετάλλευσης. Μετά την παρέλευση
της προσθεσµίας αυτής η κατάλληλη αµοιβή καθορίζεται
από ανεξάρτητους εµπειρογνώµονες.

(5) Με αίτηση που κατατέθηκε στη γραµµατεία του πρωτοδι-
κείου των ΕΚ στις 6 Αυγούστου 2001 µε τον αριθµό

T-184/01, η IMS Health άσκησε προσφυγή για την
ακύρωση της απόφασης και, εναλλακτικά, την ακύρωση της
απόφασης σχετικά µε την υποχρεωτική παραχώρηση άδειας
εκµετάλλευσης της δοµής µωσαϊκού των 1 860 τµηµάτων
όταν οι όροι της άδειας καθορίζονται και εγκρίνονται από
την Επιτροπή και την αναστολή της εκτέλεσης της απόφασης
της Επιτροπής.

(6) Με διάταξη της 26ης Οκτωβρίου 2001 στην υπόθεση T-
184/01R, ο πρόεδρος του Πρωτοδικείου των ΕΚ ανέστειλε
την εκτέλεση της απόφασης 2002/165/ΕΚ έως ότου το
Πρωτοδικείο εκδώσει απόφαση για την κύρια προσφυγή.

(7) Με αίτηση που κατατέθηκε στη γραµµατεία του ∆ικαστηρίου
των ΕΚ στις 12 ∆εκεµβρίου 2001 µε τον αριθµό C-481/01
P(R), η NDC Health Corporation, προσέβαλε την προανα-
φερθείσα διάταξη του προέδρου του Πρωτοδικείου των ΕΚ.

(8) Με διάταξη της 11ης Απριλίου 2002 στην υπόθεση C-481/
01 P(R), ο πρόεδρος του ∆ικαστηρίου των ΕΚ απέρριψε την
προσφυγή της NDC.

(9) Το Landgericht Frankfurt am Main παρέπεµψε το θέµα
στις 12 Ιουλίου 2001 για την έκδοση προδικαστικής από-
φασης του ∆ικαστηρίου των ΕΚ για συναφή θέµατα ερµη-
νείας του άρθρου 82 της συνθήκης ΕΚ. Η παραποµπή γίνε-
ται στο πλαίσιο αγωγής για την παραβίαση δικαιωµάτων
πνευµατικής ιδιοκτησίας ενώπιον των γερµανικών δικαστη-
ρίων µεταξύ IMS Health και NDC Health. Η υπόθεση κατα-
χωρήθηκε µε τον αριθµό C-418/01 και εξακολουθεί να εκ-
κρεµεί, ενώ η κύρια προσφυγή σχετικά µε την απόφαση
2002/165/ΕΚ έχει ανακοπεί έως ότου εκδοθεί προδικαστική
απόφαση.

(10) Με απόφαση της 17ης Σεπτεµβρίου 2002, το Oberlande-
sgericht Frankfurt am Main (ανώτετρο περιφερειακό
δικαστήριο της Φρανκφούρτης) απέρριψε έφεση της (PI)
κατά της προαναφερθείσας αποφάσεως του Landgericht
Frankfurt am Main που απαγορεύει σε αυτήν και στον
συνιδρυτή της να χρησιµοποιούν τη δοµή µωσαϊκού των
1 860 τµηµάτων. Μολονότι αναγνωρίζει ότι η δοµή των
1 860 τµηµάτων κατοχυρώνεται µε εθνικό δικαίωµα πνευµα-
τικής ιδιοκτησίας (το οποίο κατέχουν, µεταξύ άλλων,
ορισµένοι υπάλληλοι της IMS αντί η ίδια η εταιρεία) και ότι
η άµεση αναπαραγωγή της δοµής αυτής από ανταγωνιστή
της IMS συνιστά παράβαση του νόµου περί αθέµιτου αντα-
γωνισµού (Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb), το
Oberlandesgericht Frankfurt am Main ορίζει ότι der
Beklagten oder Dritten die freie, selbständige Entwic-
klung einer Segmentstruktur, die ebenfalls auf der Eintei-
lung nach Landkreisen, kreisfreien Städten und Postlei-
tzahlbezirken beruht und beshalb ggfs. Aus einer annä-
hernd gleichen Anzahl von Segmenten besteht, nicht
ohne weiteres untersagt werden könnte. (…) Insbeson-
dere könnte es der Beklagten oder Dritten nicht zugemu-
tet werden, eine den praktischen Anforderungen nur
unzulänglich gerecht werdende Datenstruktur zu erstel-
len, nur um einen möglichst weiten Abstand von dem
Produkt der Klägerin zu halten. Vielmehr können
Abweichungen nicht verlangt werden, wo die Überein-
stimmungen auf sachlich — technischen Anforderungen
beruhen und unter Berücksichtigung des Freihaltebedürf-
nisses der Wettbewerber in diesen Merkmalen die
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angemessene Verwirklichung der Technischen Aufgabe
liegt. (δεν είναι δυνατό απλώς να απαγορευθεί στον κατηγο-
ρούµενο ή σε τρίτους να αναπτύξουν ελεύθερα και
ανεξάρτητα µια δοµή µωσαϊκού βασιζόµενη επίσης στον
καταµερισµό βαση περιφερειών, αστικών κέντρων και ταχυ-
δροµικών τοµέων και η οποία, για τον λόγο αυτόν περι-
λαµβάνει, περίπου τον ίδιο αριθµό τµηµάτων.(…) Συγκε-
κριµένα δεν πρέπει να αναµένεται από τον κατηγορούµενο ή
τρίτους να δηµιουργήσουν µια δοµή δεδοµένων η οποία δεν
ικανοποιεί επαρκώς τις πρακτικές ανάγκες απλά και µόνο για
να διατηρήσουν όσο το δυνατόν µεγαλύτερη απόσταση από
το προϊόν του ενάγοντος. Αντιθέτως, δεν πρέπει να απαι-
τούνται παραλλαγές όταν οι αλληλεπικαλύψεις βασίζονται
σε ουσιώδεις τεχνικές απαιτήσεις και η αρµόζουσα εκτέλεση
των τεχνικών καθηκόντων ανταποκρίνεται στην ανάγκη πρό-
σβασης των ανταγωνιστών στα χαρακτηριστικά αυτά).

(11) Στις 16 Απριλίου 2003, το Landesgericht Frankfurt am
Main απαγόρευσε στην AzyX να χρησιµοποιεί τη δοµή
µωσαϊκού των 1 860 τµηµάτων και οποιοδήποτε παράγωγό
της. Η εν λόγω απόφαση δεν αποτέλεσε αντικείµενο προ-
σφυγής στο Oberlandesgericht Frankfurt am Main.

(12) Στις παρατηρήσεις που υπέβαλε στις 12 Μαΐου 2003 όσον
αφορά το εάν η Επιτροπή θα έπρεπε να ανακαλέσει την από-
φαση περί προσωρινών µέτρων ή όχι, η IMS θεώρησε ότι η
ερµηνεία της 17ης Σεπτεµβρίου 2002 θέτει νοµικά και
ουσιαστικά ερωτήµατα που παραµένουν sub judice ενώπιον
των γερµανικών δικαστηρίων και ότι εκείνα οφείλουν να
προσδιορίσουν το πεδίο εφαρµογής της απόφασης. Όσον
αφορά την ανάκληση της απόφασης λήψεως προσωρινών
µέτρων, η IMS πρότεινε ότι το καταλληλότερο θα ήταν να
αποσυρθεί η απόφαση δεδοµένου ότι δεν πληρούται καµία
από τις προϋποθέσεις για τη λήψη προσωρινών µέτρων
µεταξύ των οποίων και η έλλειψη επείγοντος χαρακτήρα.
Όσον αφορά την τρέχουσα κατάσταση της αγοράς, το 2002
η IMS κατείχε µερίδιο αγοράς µεταξύ […] (*) % και […] %
της αξίας της αγοράς και […] συµβάσεις. Το πρώτο τρίµηνο
του 2003, το εν λόγω µερίδιο αγοράς αυξήθηκε η αξία
κατά […] εκατοστιαίες µονάδες και σε […] συµβάσεις
λαµβάνοντας υπόψη την κατάσταση της AzyX.

(13) Στις παρατηρήσεις που υπέβαλε στις 12 Μαΐου 2003, η
NDC θεώρησε ότι εξακολουθούσε να υφίσταται σηµαντική
αβεβαιότητα ως προς το τι συνιστούσε παράγωγο της δοµής
µωσαϊκού των 1 860 τµηµάτων και ιδίως τι είναι κατ' ουσίαν
παρόµοιο µε τη δοµή αυτή και άρα απαγορευµένο βάσει της
γερµατικής νοµοθεσίας περί δικαιωµάτων πνευµατικής
ιδιοκτησίας. Η NDC προσφέρει σήµερα δεδοµένα βάσει µιας
δοµής η οποία περιλαµβάνει 4 000 τµήµατα. Η δοµή αυτή
ανταποκρίνεται στις δοµές που χρησιµοποιούν τα γερµανικά
ταχυδροµεία. Ωστόσο, η NDC υπέγραψε ορισµένες νέες
συµβάσεις µετά την έκδοση της απόφασης της 17ης
Σεπτεµβρίου και φαίνεται ότι υπάρχουν περιθώρια για τους
ανταγωνιστές της IMS να παραµείνουν στην αγορά. Η NDC
κατείχε µεταξύ […] και […] % της αξίας της αγοράς το
2002 σε αξία και αύξησε το µερίδιό της στην αγορά κατά
[…] εκατοστιαίες µονάδες κατά το πρώτο τρίµηνο συνά-
πτοντας έναν µεγάλο αριθµό συµβάσεων. Επιπλέον, η NDC
µπόρεσε να συνάψει συµβάσεις µε ορισµένες µεγάλες φαρ-
µακευτικές εταιρείες µετά την έκδοση της απόφασης ενώ
παλαιότερα δεν είχε σύµβαση µε καµία από τις 20 µεγαλύτε-
ρες επιχειρήσεις.

(14) Η AzyX έπαυσε τις δραστηριότητές της στη Γερµανία στις
12 Μαρτίου 2003. Η AzyX είχε συνάψει ορισµένες συµβά-
σεις και αντιπροσώπευε µερίδιο µεταξύ […] και […] % της
αξίας των φαρµακευτικών περιφερειακών πωλήσεων στη Γερ-
µανία στα τέλη του 2002. Κατά τα λεγόµενά της οι ζηµίες
οφείλονταν στα προβλήµατα που αντιµετώπιζε στο να επιτύ-
χει ένα βιώσιµο επίπεδο διείσδυσης στη γερµανική αγορά, τα
οποία είχαν γίνει ανυπόφορα και, κατά την άποψή της, οφεί-
λονταν στην έλλειψη νοµικής ασφάλειας.

(15) Όσον αφορά την AzyX, η αποχώρησή της από τη γερµανική
αγορά υπηρεσιών δεδοµένων για τις περιφερειακές πωλήσεις
φαρµακευτικών προϊόντων συνιστά ουσιώδη αλλαγή των
περιστάσεων. Στο µέτρο που η απόφαση της Επιτροπής επε-
δίωκε τη διαφύλαξη του δηµόσιου συµφέροντος όσον
αφορά τον βιώσιµο ανταγωνισµό στην εν λόγω αγορά µέχρι
την έκδοση οριστικής απόφασης για την υπόθεση αυτή, ο
στόχος αυτός δεν µπορεί πλέον να επιτευχθεί απαιτώντας
την παραχώρηση άδειας εκµετάλλευσης στην AzyX. Η
παραχώρηση άδειας στην εταιρεία αυτή συνεπώς δεν είναι
πλέον δυνατή και άρα δεν έχει επείγοντα χαρακτήρα.

(16) Όσον αφορά τα συµφέροντα της ίδιας της NDC και το
δηµόσιο συµφέρον στη διατήρηση της µόνης πηγής ανταγω-
νισµού που έχει αποµείνει, δεν είναι απαραίτητο για την
Επιτροπή να λάβει θέση ως προς το ενδεχόµενο αποτέλεσµα
των εκκρεµουσών διαδικασιών για παράβαση του δικαιώµα-
τος πνευµατικής ιδιοκτησίας και αθέµιτο ανταγωνισµό
µεταξύ IMS και NDC. Η Επιτροπή σηµειώνει ότι η απόφαση
του Oberlandesgericht Frankfurt am Main της 17ης
Σεπτεµβρίου 2002 συµπίπτει µε µια βελτίωση της θέσης της
NDC στην αγορά µε βάση της χρήση της προαναφερθείσας
δοµής. Συγκεκριµένα, η NDC για πρώτη φορά επέτυχε να
συνάψει συµβάσεις µε ορισµένες µεγάλες φαρµακευτικές
εταιρείες κατά το χρονικό διάστηµα που ακολούθησε την
έκδοση της απόφασης και οι προβλέψεις της για το 2003
δείχνουν µια γενικότερη βελτίωση σε σχέση µε τα προηγού-
µενα έτη. Συνεπώς, υπήρξε ουσιώδης µεταβολή των περι-
στάσεων. Η εξαφάνιση της NDC, µε την οποία απειλήθηκε
τόσο η NDC όσο και το δηµόσιο συµφέρον για την ύπαρξη
ανταγωνισµού, δεν έχει πλέον την αµεσότητα που καθιστά
επείγον να επιβληθεί η παραχώρηση άδειας εκµετάλλευσης
στην NDC, την οποία είχε διαπιστώσει η Επιτροπή την εποχή
της έκδοσης της απόφασής της και η οποία είναι αναγκαία
για να δικαιολογηθεί η διατήρηση των προσωρινών µέτρων.

(17) Συνεπώς είναι απαραίτητο να ανακληθεί η απόφαση 2002/
165/ΕΚ που κοινοποιήθηκε στην IMS Health δεδοµένου ότι
είναι αποδεδειγµένο ότι πλέον δεν υφίσταται ο επείγον
χαρακτήρας που απαιτεί την αποτροπή ανεπανόρθωτης
ζηµίας της NDC και του δηµοσίου συµφέροντος στην
ύπαρξη ανταγωνισµού προτού η Επιτροπή εκδώσει απόφαση
για τον τερµατισµό της παρούσας διοικητικής διαδικασίας,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Με την παρούσα απόφαση ανακαλείται η απόφαση 2002/165/ΕΚ
της Επιτροπής, της 3ης Ιουλίου 2001, σχετικά µε διαδικασία του
άρθρου 82 της συνθήκης ΕΚ (COMP/D3/38.044 NDC Health/
IMS HEALTH: προσωρινά µέτρα).
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(*) Εµπορικό απόρρητο.



Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στην

IMS Health
Harewood Avenue
London NW1
United Kingdom

Βρυξέλλες, 13 Αυγούστου 2003.

Για την Επιτροπή

Mario MONTI

Μέλος της Επιτροπής
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ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 13ης Οκτωβρίου 2003
για τροποποίηση της απόφασης 98/371/EΚ σχετικά µε την εισαγωγή νωπού χοιρείου κρέατος από τη

Σλοβακία

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2003) 3579]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2003/742/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 72/462/EΟΚ του Συµβουλίου, της 12ης ∆εκεµβρίου
1972, περί των υγειονοµικών προβληµάτων και των υγειονοµικών
µέτρων κατά τις εισαγωγές ζώων του βοείου και χοιρείου είδους
και νωπών κρεάτων προελεύσεως τρίτων χωρών, (1) όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 807/2003 (2),
και ιδίως τα άρθρα 14, 15 και 16,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η απόφαση 98/371/EΚ της Επιτροπής (3), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από την απόφαση 2003/533/EΚ (4)
διέπει τους υγειονοµικούς όρους και την κτηνιατρική πιστο-
ποίηση που απαιτούνται για την εισαγωγή νωπών κρεάτων
προερχόµενων από ορισµένες ευρωπαϊκές χώρες.

(2) Η Σλοβακία ανέφερε περίπτωση κλασσικής πανώλης των
χοίρων σε αγριόχοιρους στην περιφέρεια Trnava που
βρίσκεται εκτός των περιορισµένων και µολυσµένων
περιοχών αγριόχοιρων.

(3) Η Σλοβακία έχει λάβει µέτρα για τον έλεγχο της κλασσικής
πανώλης των χοίρων σε αγριόχοιρους και, συγκεκριµένα,
απαγόρευσε τις εισαγωγές στην Κοινότητα χοιρείου κρέατος
από την εν λόγω περιφέρεια.

(4) Συνεπώς, η περιφέρεια Trnava πρέπει να εξαιρεθεί από τις
περιφέρειες από τις οποίες επιτρέπονται οι εισαγωγές χοι-
ρείου κρέατος στην Κοινότητα όπως προβλέπεται στο
παράρτηµα I της απόφασης 98/371/EΚ.

(5) Ως εκ τούτου, η απόφαση 98/371/EΚ πρέπει να τροπο-
ποιηθεί αναλόγως.

(6) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Τα παραρτήµατα Ι και ΙΙ της απόφασης 98/371/EΚ αντικαθίστανται
από το κείµενο των παραρτηµάτων της παρούσας απόφασης.

Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 13 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

Περιγραφή περιοχών ορισµένων ευρωπαϊκών χωρών που έχουν καθορισθεί για τους σκοπούς της πιστοποίησης της υγείας των ζώων

Χώρα Κωδικός περιοχής
Ηµεροµηνία
απόφασης

Περιγραφή περιοχής

Αλβανία AL 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Βοσνία-Ερζεγοβίνη BA 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Βουλγαρία BG 1/1998 Το σύνολο της χώρας

BG-1 1/1998 Οι επαρχίες Varna, Dobrich, Solistra, Choumen, Targovichte, Razgrad, Rousse, V.Tarnovo, Gabrovo, Pleven, Lovetch, Plovdiv, Smo-
lian, Pasardjik, περιοχή Σόφιας, δήµος Σόφιας, Pernik, Kustendil, Blagoevgrad, Vratza, Montana και Vidin.

BG-2 1/1999 Οι επαρχίες Bourgas, Jambol, Sliven, Starazagora, Hasskovo και Kardjali, πλην της παραµεθόριας ζώνης πλάτους είκοσι χιλιοµέτρων
κατά µήκος των συνόρων µε την Τουρκία.

BG-3 1/1999 Παραµεθόρια ζώνη πλάτους είκοσι χιλιοµέτρων κατά µήκος των συνόρων µε την Τουρκία.

Λευκορωσία BY 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Τσεχική ∆ηµοκρατία CZ 1/1998 Το σύνολο της χώρας

CZ-1 1/1999 Το σύνολο της χώρας µε εξαίρεση τις επαρχίες Kroměříž, Vyškov, Hodonín, Uherské Hradiště, Zlín και Vsetín

CZ-2 1/1999 Οι επαρχίες Kroměříž, Vyškov, Hodonín, Uherské Hradiště, Zlín και Vsetín.

Εσθονία EE 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Σερβία και Μαυροβούνιο CS 1/1998 Το σύνολο της χώρας

CS-1 1/1998 Η Σερβία και το Μαυτοβούνιο εκτός από τις περιοχές Κοσσυφοπεδίου και Μετόχια

CS-2 1/1998 Οι περιοχές Κοσσυφοπέδιο και Μετόχια

Κροατία HR 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Ουγγαρία HU 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Λιθουανία LI 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Λετονία LV 1/1998 Το σύνολο της χώρας
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Χώρα Κωδικός περιοχής
Ηµεροµηνία
απόφασης

Περιγραφή περιοχής

Πολωνία PL 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Ρουµανία RO 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Ρωσία RU 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Σλοβενία SI 1/1998 Το σύνολο της χώρας

Σλοβακική ∆ηµοκρατία SK 1/1998 Το σύνολο της χώρας

SK-1 1/2003 Οι περιφερειακές αρχές τροφίµων και κτηνιατρικών θεµάτων της Trnava (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Piešt’any, Hlohovec και
Trnava)· της Levice (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Levice)· της Nitra (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Nitra και Zlate Moravce)· της
Topolčany (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Topolcany)· της Nové Mesto nad Váhom (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Nové Mesto
nad Vahom)· της Trenčín (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Trencin και Banovce nad Bebravou)· της Prievidza (που περιλαµβάνει τις
περιφέρειες Prievidza και Partizanske)· της Púchov (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Puchov και Ilava)· της Žiar nad Hronom (που
περιλαµβάνει τις περιφέρειες Ziar nad Hronom, Zarnovica και Banska Stiavnica)· της Zvolen (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Zvolen
και Detva) και της Banská Bystrica (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Banska Bystrica και Brezno).

SK-2 1/2003 Οι περιφερειακές αρχές τροφίµων και κτηνιατρικών θεµάτων της Bratislava mesto (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Bratislava I., II., III.,
IV. και V.)· της Senec (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Senec, Pezinok και Malacky)· της Dunajská Streda (που περιλαµβάνει την
περιφέρεια Dunajská Streda)· της Galanta (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Galanta)· της Senica (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες
Senica και Skalica)· της Nové Mesto nad Váhom (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Myjava)· της Púchov (που περιλαµβάνει την περιφέ-
ρεια Považská Bystrica)· της Nové Zámky (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Nové Zámky)· της Komárno (που περιλαµβάνει την περιφέ-
ρεια Komárno)· της Šal’a (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Šal’a)· της Žilina (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Žilina και Bytča)· της
Dolný Kubín (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Dolný Kubín, Tvrdošín και Námestovo)· της Martin (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες
Martin και Turčianske Teplice)· της Liptovský Mikuláš (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Liptovský Mikuláš jai Ružomberok)· της
Lučenec (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Lučenec και Poltár)· της Vel’ký Krtíš (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Vel’ký Krtíš)· της
Rimavská Sobota (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Rimavská Sobota και Revúcas)· της Zvolen (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Kru-
pina)· της Poprad (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Poprad, Kežmarok και Levočas)· της Prešov (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες
Prešov και Sabinovs)· της Bardejov (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Bardejov)· της Vranov nad Topl’ou (που περιλαµβάνει την περιφέ-
ρεια Vranov nad Topl’ou)· της Svidník (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Svidník και Stropkovs)· της Humenné (που περιλαµβάνει τις
περιφέρειες Humenné, Medzilaborce και Sninas)· της Stará L’ubovňa (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Stará L’ubovňa)· της Košice —
mesto (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Košice I., II., III. και IV.)· της Košice — okolie (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Košice — oko-
lie)· της Michalovce (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Michalovce και Sobrances)· της Rožňava (που περιλαµβάνει την περιφέρεια Rož-
ňava)· της Spišská Nová Ves (που περιλαµβάνει τις περιφέρειες Spišská Nová Ves και Gelnicas) και της Trebišov (που περιλαµβάνει την
περιφέρεια Trebišov).»
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

Υγειονοµικοί όροι που απαιτούνται για την πιστοποίηση ζώντων ζώων

Χώρα Κωδικός

Νωπό κρέας για ανθρώπινη κατανάλωση
Νωπό κρέας για
άλλες χρήσεις

Βοοειδή Χοιροειδή Αιγοπρόβατα Μόνοπλα

ΥΠ (1) ΣΕ (2) ΥΠ (1) ΣΕ (2) ΥΠ (1) ΣΕ (2) ΥΠ (1) ΣΕ (2) ΥΠ

Αλβανία AL — — — — — —

Βοσνία-Ερζεγοβίνη BA — — — — — —

Βουλγαρία BG — — — ∆ — E

BG-1 A — Γ ∆ — E

BG-2 — — — ∆ — E

Λευκορωσία BY — — — — — E

Τσεχική ∆ηµοκρατία CZ A B Γ ∆ — E

CZ-1 A B Γ ∆ — E

CZ-2 A B Γ ∆ — E

Εσθονία EE — B α — — — E

Σερβία και Μαυροβούνιο CS — — — ∆ — E

CS-1 A — Γ ∆ — E

CS-2 — — — ∆ — E

Κροατία HR A — Γ ∆ — E

Ουγγαρία HU A B Γ ∆ — E

Λιθουανία LT A B α Γ ∆ — E

Λετονία LV — — — — — E

Πρώην Γιουγκοσλαβική ∆ηµοκρατία
της Μακεδονίας (3)

MK — — Γ ∆ — E

Πολωνία PL A B α Γ ∆ — E

Ρουµανία RO A — Γ ∆ — E

Ρωσία RU — — — — — E

Σλοβενία SI A — Γ ∆ — E

Σλοβακική ∆ηµοκρατία SK A — Γ ∆ — E

SK-1 A — Γ ∆ — E

SK-2 A B α Γ ∆ — E

Σηµείωση: Οι εισαγωγές νωπού κρέατος για ανθρώπινη κατανάλωση επιτρέπονται µόνο εφόσον η Επιτροπή έχει εγκρίνει πρόγραµµα ελέγχου υπολειµµάτων στην τρίτη χώρα εξα-
γωγής.

(1) ΥΠ: Υπόδειγµα πιστοποιητικού που πρέπει να συµπληρώνεται. Τα γράµµατα (Α, Β, Γ, ∆, …) που εµφαίνονται στους πίνακες αναφέρονται στα υποδείγµατα εγγυήσεων, όπως
περιγράφονται στο παράρτηµα ΙΙΙ της απόφασης 98/371/ΕΚ, τα οποία πρέπει να προσκοµίζονται για κάθε προϊόν και τόπο καταγωγής, σύµφωνα µε το άρθρο 2 της παρούσας
απόφασης. Η παύλα “—” σηµαίνει ότι δεν επιτρέπονται οι εισαγωγές.

(2) ΣΕ: Συµπληρωµατικές εγγυήσεις. Τα γράµµατα (α, β, γ, δ, …) που εµφαίνονται στους πίνακες αναφέρονται στις συµπληρωµατικές εγγυήσεις που πρέπει να παρέχονται από την
χώρα εξαγωγής, όπως περιγράφονται στο παράρτηµα IV. Οι συµπληρωµατικές αυτές εγγυήσεις ενσωµατώνονται από την χώρα εξαγωγής στο τµήµα V κάθε υποδείγµατος πιστο-
ποιητικού που προβλέπεται στο παράρτηµα ΙΙΙ.

(3) Προσωρινός κωδικός που δεν επηρεάζει την οριστική ονοµασία της χώρας, η οποία θα αποφασισθεί κατά το πέρας των διαβουλεύσεων που διεξάγονται ήδη στα Ηνωµένα Έθνη.»
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ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 14ης Οκτωβρίου 2003
σχετικά µε τους καταλόγους προγραµµάτων για την εξάλειψη και επιτήρηση ζωονόσων και ελέγχων µε
στόχο την πρόληψη ζωονόσων, τα οποία µπορούν να τύχουν χρηµατοδοτικής συνδροµής από την Κοι-

νότητα κατά το έτος 2004

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2003) 3708]

(2003/743/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την απόφαση 90/424/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 26ης Ιουνίου
1990, για ορισµένες δαπάνες στον κτηνιατρικό τοµέα (1), όπως τρο-
ποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (2),
και ιδίως το άρθρο 24 παράγραφος 5 και το άρθρο 32,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ορισµένα κράτη µέλη και προσχωρούντα κράτη µέλη έχουν
υποβάλλει στην Επιτροπή προγράµµατα εξάλειψης και
επιτήρησης ζωονόσων, για τα οποία επιθυµούν να λάβουν
χρηµατοδοτική συνδροµή από την Κοινότητα.

(2) Με βάση τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1258/1999 του Συµβου-
λίου, της 17ης Μαΐου 1999, περί χρηµατοδοτήσεως της
κοινής γεωργικής πολιτικής (3), τα προγράµµατα για την
εξάλειψη και την παρακολούθηση ζωονόσων χρηµατοδο-
τούνται από το τµήµα Εγγυήσεων του Ευρωπαϊκού Γεωρ-
γικού Ταµείου Προσανατολισµού και Εγγυήσεων. Για σκο-
πούς δηµοσιονοµικού ελέγχου, εφαρµόζονται τα άρθρα 8
και 9 του εν λόγω κανονισµού.

(3) Για να καταρτιστεί ο κατάλογος των προγραµµάτων
εξάλειψης και επιτήρησης ζωονόσων, τα οποία πληρούν τα
κριτήρια για να τύχουν χρηµατοδοτικής συνδροµής της Κοι-
νότητας για το έτος 2004, καθώς και των προτεινόµενων
ποσοστών και ποσών της συνδροµής για κάθε πρόγραµµα,
πρέπει να ληφθούν υπόψη τόσο το ενδιαφέρον κάθε
προγράµµατος για την Κοινότητα όσο και το ύψος των
διαθέσιµων πιστώσεων.

(4) Για να καταρτιστεί ο κατάλογος των προγραµµάτων ελέγχων
µε στόχο την πρόληψη ζωονόσων, τα οποία πληρούν τα
κριτήρια για να τύχουν χρηµατοδοτικής συνδροµής από την
Κοινότητα για το έτος 2004, καθώς και των προτεινόµενων
ποσοστών και ποσών της συνδροµής για κάθε πρόγραµµα,
πρέπει να ληφθούν υπόψη τόσο το ενδιαφέρον κάθε
προγράµµατος για την Κοινότητα όσο και το ύψος των
διαθέσιµων πιστώσεων.

(5) Το άρθρο 32 της πράξης προσχώρησης του 2003 ορίζει ότι
τα νέα κράτη µέλη τυγχάνουν ίσης µεταχείρισης µε τα σηµε-
ρινά κράτη µέλη όσον αφορά τις δαπάνες στο πλαίσιο του
κτηνιατρικού ταµείου.

(6) Ωστόσο, δεν µπορεί να αναληφθεί καµία χρηµατοδοτική
δέσµευση στο πλαίσιο του προϋπολογισµού του 2004 για
οποιοδήποτε πρόγραµµα πριν από την προσχώρηση του
αντίστοιχου κράτους µέλους. Επιπλέον, η εξάλειψη ορισµέ-
νων ζωονόσων στα προσχωρούντα κράτη µέλη µπορεί επίσης
να συγχρηµατοδοτηθεί βάσει άλλων κοινοτικών µέσων.

(7) Η Επιτροπή εξέτασε καθένα από τα προγράµµατα που
υποβλήθηκαν τόσο από κτηνιατρική όσο και από οικονοµική
άποψη και συµπέρανε ότι τα εν λόγω προγράµµατα πρέπει
να συµπεριληφθούν στους καταλόγους προγραµµάτων που
µπορούν να τύχουν χρηµατοδοτικής συνδροµής από την
Κοινότητα κατά το έτος 2004.

(8) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

1. Τα προγράµµατα εξάλειψης και επιτήρησης ζωονόσων τα
οποία απαριθµούνται στο παράρτηµα Ι πληρούν τα κριτήρια για να
τύχουν χρηµατοδοτικής συνδροµής από την Κοινότητα κατά το
έτος 2004.

2. Για κάθε πρόγραµµα της παραγράφου 1, το προτεινόµενο
ποσοστό και ποσό της χρηµατοδοτικής συνδροµής από την Κοι-
νότητα είναι εκείνο που καθορίζεται στο παράρτηµα Ι.

Άρθρο 2

1. Τα προγράµµατα ελέγχων µε στόχο την πρόληψη ζωονόσων
τα οποία απαριθµούνται στο παράρτηµα ΙΙ πληρούν τα κριτήρια για
να τύχουν χρηµατοδοτικής συνδροµής από την Κοινότητα κατά το
έτος 2004.

2. Για κάθε πρόγραµµα της παραγράφου 1, το προτεινόµενο
ποσοστό και ποσό της χρηµατοδοτικής συνδροµής από την Κοι-
νότητα είναι εκείνο που καθορίζεται στο παράρτηµα ΙΙ.
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(1) ΕΕ L 224 της 18.8.1990, σ. 19.
(2) ΕΕ L 122 της 16.5.2003, σ. 1.
(3) ΕΕ L 160 της 26.6.1999, σ. 103.



Άρθρο 3

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 14 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

Κατάλογος των προγραµµάτων εξάλειψης και επιτήρησης ζωονόσων (άρθρο 1 παράγραφος 1)

Προτεινόµενο ποσοστό και ποσό της κοινοτικής χρηµατοδοτικής συνδροµής

(σε ευρώ)

Νόσος Κράτος µέλος ή προσχωρούν κράτος µέλος Ποσοστό Προτεινόµενο ποσό

Αφρικανική πανώλη των χοίρων/κλασική
πανώλη των χοίρων

Ιταλία (Σαρδηνία) 50 % 250 000

Νόσος του Aujeszky (ψευδολύσσα) Βέλγιο 50 % 700 000

Ισπανία 50 % 75 000

Ουγγαρία 50 % 100 000

Ιρλανδία 50 % 50 000

Λιθουανία 50 % 50 000

Μάλτα 50 % 5 000

Πορτογαλία 50 % 50 000

Σλοβακική ∆ηµοκρατία 50 % 60 000

Καταρροϊκός πυρετός του προβάτου
(Bluetongue)

Ισπανία 50 % 150 000

Γαλλία 50 % 225 000

Ιταλία 50 % 700 000

Βρουκέλλωση των βοοειδών Κύπρος 50 % 85 000

Ελλάδα 50 % 300 000

Ισπανία 50 % 4 000 000

Ιρλανδία 50 % 5 000 000

Ιταλία 50 % 1 500 000

Λιθουανία 50 % 50 000

Πολωνία 50 % 150 000

Πορτογαλία 50 % 1 800 000

Σλοβενία 50 % 110 000

Ηνωµένο Βασίλειο (Βόρεια Ιρλανδία) 50 % 2 000 000

Φυµατίωση των βοοειδών Ελλάδα 50 % 300 000

Ισπανία 50 % 5 000 000

Ιρλανδία 50 % 4 500 000

Ιταλία 50 % 1 200 000

Λιθουανία 50 % 70 000

Πολωνία 50 % 150 000

Πορτογαλία 50 % 400 000

Σλοβενία 50 % 40 000

Ηνωµένο Βασίλειο (Βόρεια Ιρλανδία) 50 % 2 000 000

Κλασική πανώλη των χοίρων Βέλγιο 50 % 175 000

Τσεχική ∆ηµοκρατία 50 % 75 000

Γερµανία 50 % 800 000

Λιθουανία 50 % 20 000

Λουξεµβούργο 50 % 90 000

Σλοβενία 50 % 30 000

Σλοβακική ∆ηµοκρατία 50 % 125 000
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(σε ευρώ)

Νόσος Κράτος µέλος ή προσχωρούν κράτος µέλος Ποσοστό Προτεινόµενο ποσό

Ενζωοτική λεύκωση των βοοειδών Ιταλία 50 % 100 000

Λιθουανία 50 % 100 000

Πορτογαλία 50 % 100 000

Σλοβακική ∆ηµοκρατία 50 % 40 000

Ηνωµένο Βασίλειο (Βόρεια Ιρλανδία) 50 % 5 000

Βρουκέλλωση των αιγοπροβάτων (B meli-
tensis)

Κύπρος 50 % 725 000

Ελλάδα 50 % 1 000 000

Ισπανία 50 % 6 500 000

Γαλλία 50 % 300 000

Ιταλία 50 % 3 500 000

Λιθουανία 50 % 17 000

Πορτογαλία 50 % 2 000 000

Σλοβενία 50 % 70 000

Poseidom (1) Γαλλία 50 % 250 000

Λύσσα Αυστρία 50 % 200 000

Τσεχική ∆ηµοκρατία 50 % 650 000

Γερµανία 50 % 800 000

Φινλανδία 50 % 70 000

Λετονία 50 % 370 000

Πολωνία 50 % 1 800 000

Σλοβενία 50 % 110 000

Σλοβακική ∆ηµοκρατία 50 % 400 000

Φυσαλιδώδης νόσος των χοίρων

Κλασική πανώλη των χοίρων

Ιταλία 50 % 400 000

Σύνολο 51 892 000

(1) Υγρή περικαρδίτιδα, πιροπλάσµωση και αναπλάσµωση που µεταδίδεται από έντοµα φορείς στα Γαλλικά Υπερπόντια ∆ιαµερίσµατα.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

Κατάλογος των προγραµµάτων ελέγχων µε στόχο την πρόληψη ζωονόσων (άρθρο 2 παράγραφος 1)

Προτεινόµενο ποσοστό και ποσό της κοινοτικής χρηµατοδοτικής συνδροµής

(σε ευρώ)

Ζωονόσος Κράτος µέλος ή προσχωρούν κράτος µέλος Ποσοστό Προτεινόµενο ποσό

Σαλµονέλλα Αυστρία 50 % 150 000

∆ανία 50 % 260 000

Γαλλία 50 % 700 000

Ιρλανδία 50 % 90 000

Λιθουανία 50 % 400 000

Κάτω Χώρες 50 % 400 000

Σλοβακία 50 % 400 000

Σύνολο 2 400 000
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