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I

(Πράξεις για την ισχύ των οποίων απαιτείται δηµοσίευση)

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 288/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
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), 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 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

Γενικός ∆ιευθυντής Γεωργίας
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(1) ΕΕ L 337 της 24.12.1994, σ. 66· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1947/2002 (ΕΕ L 299 της
1.11.2002, σ. 17).



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

του κανονισµού της Επιτροπής, της 19ης Φεβρουαρίου 2004, 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 87,9
204 33,4
212 114,0
624 109,5
999 86,2

0707 00 05 052 112,7
204 38,5
999 75,6

0709 90 70 052 85,6
204 73,4
999 79,5

0805 10 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 71,9
204 43,4
212 49,1
220 43,4
600 41,5
624 57,4
999 51,1

0805 20 10 204 96,9
999 96,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70,
0805 20 90

052 64,9
204 95,9
220 74,5
400 58,9
464 78,4
600 69,8
624 78,2
999 74,4

0805 50 10 600 65,3
999 65,3

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 052 65,0
060 38,7
400 105,1
404 90,0
512 85,7
524 85,9
528 121,9
720 84,0
999 84,5

0808 20 50 060 50,5
388 81,6
400 88,5
512 66,2
528 84,1
720 48,3
800 77,5
999 71,0

(1) Ονοµατολογία των χωρών που καθορίζεται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2081/2003 της Επιτροπής (ΕΕ L 313 της 28.11.2003, σ. 11). Ο
κωδικός «999» αντιπροσωπεύει «άλλες καταγωγές».
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 289/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για τον καθορισµό των αντιπροσωπευτικών τιµών και των ποσών των πρόσθετων δασµών κατά την εισα-

γωγή µελάσσας στον τοµέα της ζάχαρης

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1260/2001 του Συµβουλίου, της 19ης
Ιουνίου 2001, για κοινή οργάνωση αγοράς στον τοµέα της
ζάχαρης (1),

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1422/95 της Επιτροπής, της 23ης Ιου-
νίου 1995, για καθορισµό των λεπτοµερειών εφαρµογής για την
εισαγωγή µελάσσας στον τοµέα της ζάχαρης και για τροποποίηση
του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 785/68 (2), και ιδίως το άρθρο 1
παράγραφος 2 και το άρθρο 3 παράγραφος 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1422/95 προβλέπει ότι η τιµή cif
κατά την εισαγωγή µελάσσας, αποκαλούµενη στο εξής
«αντιπροσωπευτική τιµή», καθορίζεται σύµφωνα µε τον κανο-
νισµό (ΕΟΚ) αριθ. 785/68 της Επιτροπής (3). Η τιµή αυτή
εννοείται ότι καθορίζεται για τον ποιοτικό τύπο που ορίζεται
στο άρθρο 1 του προαναφερόµενου κανονισµού.

(2) Η αντιπροσωπευτική τιµή της µελάσσας υπολογίζεται για
ένα τόπο διέλευσης των κοινοτικών συνόρων, ο οποίος είναι
το Άµστερνταµ. Η τιµή αυτή πρέπει να υπολογίζεται µε
βάση τις πλέον ευνοϊκές δυνατότητες αγοράς στη διεθνή
αγορά, οι οποίες διατυπώνονται βάσει των τιµών αυτής της
αγοράς προσαρµοζόµενων σε συνάρτηση µε τις ενδεχόµενες
διαφορές ποιότητας σε σχέση µε τον ποιοτικό τύπο. Ο ποιο-
τικός τύπος της µελάσσας καθορίζεται από τον κανονισµό
(ΕΟΚ) αριθ. 785/68.

(3) Για τη διαπίστωση των πλέον ευνοϊκών δυνατοτήτων αγοράς
στη διεθνή αγορά, πρέπει να λαµβάνονται υπόψη όλες οι
πληροφορίες σχετικά µε τις προσφορές που έγιναν στη
διεθνή αγορά, οι τιµές που διαπιστώθηκαν σε σηµαντικές
αγορές στις τρίτες χώρες και οι πράξεις πώλησης που
συνήφθησαν στο πλαίσιο των διεθνών συναλλαγών, στοιχεία
τα οποία η Επιτροπή πληροφορείται είτε µέσω των κρατών
µελών είτε µε τα δικά της µέσα. Για τη διαπίστωση αυτή,
σύµφωνα µε το άρθρο 7 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 785/
68, µπορεί να βασιστεί κανείς σε ένα µέσο όρο πολλών
τιµών, µε την προϋπόθεση ότι αυτός ο µέσος όρος µπορεί
να θεωρηθεί αντιπροσωπευτικός της πραγµατικής τάσης της
αγοράς.

(4) ∆εν λαµβάνονται υπόψη πληροφορίες όταν το εµπόρευµα
δεν είναι υγιές, ανόθευτο και σύµφωνο µε τα συναλλακτικά
ήθη ή όταν η τιµή που αναφέρεται στην προσφορά δεν
αφορά παρά µόνο µία µικρή και µη αντιπροσωπευτική

ποσότητα της αγοράς· επίσης, πρέπει να αποκλεισθούν οι
τιµές προσφοράς που µπορούν να θεωρηθούν µη αντιπροσω-
πευτικές της πραγµατικής τάσης της αγοράς.

(5) Για να ληφθούν συγκρίσιµα στοιχεία µε τη µελάσσα του
ποιοτικού τύπου, πρέπει οι τιµές, ανάλογα µε την ποιότητα
της προσφερόµενης µελάσσας, να αυξάνονται ή να µειώνο-
νται σε συνάρτηση µε τα αποτελέσµατα της εφαρµογής του
άρθρου 6 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 785/68.

(6) Μια αντιπροσωπευτική τιµή µπορεί να διατηρηθεί κατ' εξαί-
ρεσην αµετάβλητη κατά τη διάρκεια µιας περιορισµένης
περιόδου, εφόσον η τιµή προσφοράς που αποτέλεσε βάση
για τον προηγούµενο καθορισµό της αντιπροσωπευτικής
τιµής δεν υπέπεσε στην αντίληψη της Επιτροπής και εφόσον
οι διαθέσιµες τιµές προσφοράς, οι οποίες δεν φαίνεται να
είναι αρκούντως αντιπροσωπευτικές της πραγµατικής τάσης
της αγοράς, θα οδηγούσαν σε απότοµες και σηµαντικές
µεταβολές της αντιπροσωπευτικής τιµής.

(7) Εφόσον υπάρχει διαφορά µεταξύ της τιµής ενεργοποίησης
για το εν λόγω προϊόν και της αντιπροσωπευτικής τιµής,
πρέπει να καθοριστούν πρόσθετοι δασµοί κατά την εισαγωγή
µε τους όρους που προβλέπονται στο άρθρο 3 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 1422/95. Σε περίπτωση αναστολής των
δασµών κατά την εισαγωγή, σε εφαρµογή του άρθρου 5 του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1422/95, πρέπει να καθορισθούν
ιδιαίτερα ποσά γι' αυτούς τους δασµούς.

(8) Η εφαρµογή αυτών των διατάξεων συνεπάγεται τον καθορι-
σµό των αντιπροσωπευτικών τιµών και των πρόσθετων
δασµών κατά την εισαγωγή των εν λόγω προϊόντων σύµφωνα
µε το παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

(9) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης ζάχαρης,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Οι αντιπροσωπευτικές τιµές και οι πρόσθετοι δασµοί που εφαρµό-
ζονται κατά την εισαγωγή των προϊόντων που αναφέρονται στο
άρθρο 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1422/95 καθορίζονται
σύµφωνα µε το παράρτηµα.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

20.2.2004 L 50/3Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 178 της 30.6.2001, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 39/2004 της Επιτροπής (ΕΕ L 6 της
10.1.2004, σ. 16).

(2) ΕΕ L 141 της 24.6.1995, σ. 12· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε από
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 79/2003 (ΕΕ L 13 της 18.1.2003, σ. 4).

(3) ΕΕ L 145 της 27.6.1968, σ. 12.



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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

Γενικός ∆ιευθυντής Γεωργίας

20.2.2004L 50/4 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

του κανονισµού της Επιτροπής, της 19ης Φεβρουαρίου 2004, για τον καθορισµό των αντιπροσωπευτικών τιµών και
των ποσών των πρόσθετων δασµών κατά την εισαγωγή µελάσσας στον τοµέα της ζάχαρης

(σε EUR)

Κωδικός ΣΟ
Ποσό της αντιπροσωπευτικής τιµής

για 100 kg καθαρού βάρους του εν
λόγω προϊόντος

Ποσό του πρόσθετου δασµού για
100 kg καθαρού βάρους του εν

λόγω προϊόντος

Ποσό του δασµού που πρέπει να
εφαρµόζεται λόγω της εισαγωγής σε

περίπτωση αναστολής, η οποία
προβλέπεται στο άρθρο 5 του

κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1422/95 για
100 kg καθαρού βάρους του εν

λόγω προϊόντος (2)

1703 10 00 (1) 5,85 0,38 —

1703 90 00 (1) 8,58 — 0

(1) Καθορισµός για τον ποιοτικό τύπο όπως καθορίζεται στο άρθρο 1 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 785/68, όπως τροποποιήθηκε.
(2) Το ποσό αυτό, σύµφωνα µε το άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1422/95, αντικαθιστά το δασµό του κοινού τελωνειακού δασµολογίου

που αφορά τα προϊόντα αυτά.



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 290/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για καθορισµό των επιστροφών κατά την εξαγωγή της λευκής ζάχαρης και της ακατέργαστης ζάχαρης

σε φυσική κατάσταση

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1260/2001 του Συµβουλίου, της 19ης
Ιουνίου 2001, περί κοινής οργανώσεως αγοράς στον τοµέα της
ζάχαρης (1), και ιδίως το άρθρο 27 παράγραφος 5 δεύτερο εδάφιο,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) ∆υνάµει του άρθρου 27 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/
2001, η διαφορά µεταξύ των τιµών της διεθνούς αγοράς
των προϊόντων που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος
1 στοιχείο α) του εν λόγω κανονισµού και των τιµών των
προϊόντων αυτών εντός της Κοινότητας δύναται να καλυφθεί
µε µια επιστροφή κατά την εξαγωγή.

(2) Κατά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1260/2001, οι επιστροφές
για τη λευκή ζάχαρη και την ακατέργαστη ζάχαρη, µη
µετουσιωµένες, που εξάγονται σε φυσική κατάσταση,
καθορίζονται αφού ληφθεί υπόψη η κατάσταση της κοινο-
τικής και της διεθνούς αγοράς ζάχαρης, και ιδίως τα κοστο-
λογικά στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 28 του εν
λόγω κανονισµού. Κατά το άρθρο αυτό πρέπει να λαµβάνε-
ται υπόψη η οικονοµική πλευρά των σχεδιαζοµένων εξα-
γωγών.

(3) Για την ακατέργαστη ζάχαρη, η επιστροφή καθορίζεται για
τον αντιπροσωπευτικό ποιοτικό τύπο. Αυτή ορίζεται στο
παράρτηµα Ι σηµείο ΙΙ του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/
2001. Η επιστροφή αυτή καθορίζεται, εξάλλου, σύµφωνα µε
το άρθρο 28 παράγραφος 4 του εν λόγω κανονισµού. Η
ζάχαρη candy ορίσθηκε στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2135/
95 της Επιτροπής, της 7ης Σεπτεµβρίου 1995, περί των
λεπτοµερειών εφαρµογής της χορηγήσεως των επιστροφών
κατά την εξαγωγή στον τοµέα της ζάχαρης (2). Το ποσό της
επιστροφής που υπολογίζεται κατ' αυτόν τον τρόπο, όσον
αφορά την αρωµατισµένη ή µετά προσθήκης χρωστικών
ουσιών ζάχαρη, πρέπει να εφαρµοσθεί στην περιεκτικότητά
τους σε σακχαρόζη και να καθορισθεί ως εκ τούτου ανά 1 %
της περιεκτικότητας αυτής.

(4) Σε ειδικές περιπτώσεις, το ποσό της επιστροφής δύναται να
καθορίζεται από πράξεις διαφορετικής φύσεως.

(5) Η επιστροφή πρέπει να καθορίζεται ανά δύο εβδοµάδες.
Είναι δυνατόν να τροποποιηθεί στην ενδιάµεση χρονική
περίοδο.

(6) Σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 27 παράγραφος 5
πρώτο εδάφιο του κανονισµού (EK) αριθ. 1260/2001, η
κατάσταση της παγκόσµιας αγοράς ή οι ειδικές ανάγκες
ορισµένων αγορών µπορούν να καταστήσουν αναγκαία τη
διαφοροποίηση της επιστροφής για τα προϊόντα που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 1 του εν λόγω κανονισµού ανάλογα µε
τον προορισµό τους.

(7) Η σηµαντική και ταχεία αύξηση των προτιµησιακών εισα-
γωγών ζάχαρης από τις χώρες των δυτικών Βαλκανίων από
την αρχή του έτους 2001, καθώς και των εξαγωγών
ζάχαρης από την Κοινότητα προς τις χώρες αυτές, φαίνεται
ότι είναι σε υψηλό βαθµό τεχνητή.

(8) Προκειµένου να αποφευχθεί κάθε κατάχρηση σχετική µε την
επανεισαγωγή στην Ευρωπαϊκή Ένωση προϊόντων του τοµέα
της ζάχαρης που έχουν τύχει επιστροφής στην εξαγωγή,
πρέπει να µην καθοριστεί επιστροφή για το σύνολο των
δυτικών βαλκανικών χωρών σχετικά µε τα προϊόντα που
αφορά ο παρών κανονισµός.

(9) Στις εµπορικές συναλλαγές µεταξύ, αφενός, της Κοινότητας
και, αφετέρου, της Τσεχικής ∆ηµοκρατίας, της Εσθονίας, της
Κύπρου, της Λεττονίας, της Λιθουανίας, της Ουγγαρίας, της
Μάλτας, της Πολωνίας, της Σλοβενίας και της Σλοβακίας,
αποκαλούµενων στη συνέχεια «νέα κράτη µέλη», για
ορισµένα προϊόντα του τοµέα της ζάχαρης οι εισαγωγικοί
δασµοί και οι επιστροφές στην εισαγωγή εφαρµόζονται
ακόµη και το επίπεδο επιστροφών στην εξαγωγή είναι
αισθητά ανώτερο από εκείνο των εισαγωγικών δασµών. Υπό
την προοπτική της ένταξης, την 1η Μαΐου έτους 2004, των
υπόψη χωρών στην Κοινότητα, η αισθητή απόκλιση µεταξύ
του επιπέδου εφαρµοζόµενων εισαγωγικών δασµών και εκεί-
νων των επιστροφών στην εισαγωγή οι οποίες παρέχονται
για τα υπόψη προϊόντα είναι δυνατόν να οδηγήσει σε κινή-
σεις κερδοσκοπικού χαρακτήρα.

(10) Προκειµένου να αποφευχθεί κάθε κατάχρηση σχετική µε την
επανεισαγωγή ή την επάνοδο στην Κοινότητα προϊόντων του
τοµέα της ζάχαρης τα οποία έχουν τύχει επιστροφής στην
εξαγωγή, πρέπει να µην καθοριστεί για το σύνολο των «νέων
κρατών µελών» εισφορά ή επιστροφή για τα προϊόντα που
αφορά ο παρών κανονισµός.

(11) Λαµβανοµένων υπόψη των στοιχείων αυτών και της παρού-
σας κατάστασης των αγορών στον τοµέα της ζάχαρης, και
ιδίως των τιµών της ζάχαρης στην Κοινότητα και την παγκό-
σµια αγορά, πρέπει να καθορισθεί η επιστροφή στα ενδε-
δειγµένα ποσά.

(12) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γµώµη της επιτροπής διαχείρισης ζάχαρης,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Οι επιστροφές κατά την εξαγωγή των προϊόντων που αναφέρονται
στο άρθρο 1 παράγραφος 1 στοιχείο α) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1260/2001 σε φυσική κατάσταση και µη µετουσιωµένων καθορί-
ζονται στο παράρτηµα.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

20.2.2004 L 50/5Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 178 της 30.6.2001, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 39/2004 της Επιτροπής (ΕΕ L 6 της
10.1.2004, σ. 16).

(2) ΕΕ L 214 της 8.9.1995, σ. 16.



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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής

20.2.2004L 50/6 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΕΠΙΣΤΡΟΦΕΣ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΕΞΑΓΩΓΗ ΛΕΥΚΗΣ ΖΑΧΑΡΗΣ ΚΑΙ ΑΚΑΤΕΡΓΑΣΤΗΣ ΖΑΧΑΡΗΣ ΣΕ ΦΥΣΙΚΗ
ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ, ΠΟΥ ΕΦΑΡΜΟΖΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΙΣ 20 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2004

Κωδικός προϊόντος Προορισµός Μονάδα µέτρησης Επιστροφή

1701 11 90 9100 S00 ευρώ/100 kg 45,19 (1)

1701 11 90 9910 S00 ευρώ/100 kg 45,19 (1)

1701 12 90 9100 S00 ευρώ/100 kg 45,19 (1)

1701 12 90 9910 S00 ευρώ/100 kg 45,19 (1)

1701 91 00 9000 S00 ευρώ/1 % σακχαρόζης × 100 kg καθαρού
προϊόντος

0,4913

1701 99 10 9100 S00 ευρώ/100 kg 49,13

1701 99 10 9910 S00 ευρώ/100 kg 49,13

1701 99 10 9950 S00 ευρώ/100 kg 49,13

1701 99 90 9100 S00 ευρώ/1 % σακχαρόζης × 100 kg καθαρού
προϊόντος

0,4913

Σηµείωση: 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 24.12.1987, σ. 1).
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 ορίζονται ως εξής:
S00: όλοι οι προορισµοί (τρίτες χώρες, άλλα εδάφη, τροφοδοσία και προορισµοί που εξοµοιούνται µε εξαγωγή από την Κοινότητα)

µε εξαίρεση την Αλβανία, την Κροατία, τη Βοσνία και Ερζεγοβίνη, τη Σερβία και Μαυροβούνιο (συµπεριλαµβάνεται το Κοσσυ-
φοπέδιο, όπως ορίζεται από το ψήφισµα 1244 του Συµβουλίου Ασφαλείας των Ηνωµένων Εθνών της 10ης Ιουνίου 1999) και
την Πρώην Γιουγκοσλαβική ∆ηµοκρατία της Μακεδονίας, την Τσεχική ∆ηµοκρατία, την Εσθονία, την Κύπρο, τη Λεττονία, τη
Λιθουανία, την Ουγγαρία, τη Μάλτα, την Πολωνία, τη Σλοβακία και τη Σλοβενία, εκτός για τη ζάχαρη που έχει ενσωµατωθεί
στα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο β) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2201/96 του Συµβουλίου
(ΕΕ L 297 της 21.11.1996, σ. 29).

(1) Το παρόν ποσό εφαρµόζεται στην ακατέργαστη ζάχαρη αποδόσεως 92 %. Αν η απόδοση της εξαγόµενης ακατέργαστης ζάχαρης αποκλίνει
του 92 %, το ποσό της εισφοράς που εφαρµόζεται υπολογίζεται σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 28 παράγραφος 4 του κανονισµού
(ΕΚ) αριθ. 1260/2001.



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 291/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για καθορισµό του µέγιστου ποσού της επιστροφής κατά την εξαγωγή της λευκής ζάχαρης προς ορισµέ-
νες τρίτες χώρες για τη 21η τµηµατική δηµοπρασία που πραγµατοποιείται στο πλαίσιο της διαρκούς

δηµοπρασίας του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1290/2003

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 1260/2001 του Συµβουλίου, της 19ης
Ιουνίου 2001, περί κοινής οργανώσεως αγοράς στον τοµέα της
ζάχαρης (1), και ιδίως το άρθρο 27 παράγραφος 5,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) ∆υνάµει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1290/2003 της Επι-
τροπής, της 18ης Ιουλίου 2003, όσον αφορά διαρκή δηµο-
πρασία στο πλαίσιο της περιόδου εµπορίας 2003/04 για
τον καθορισµό των εισφορών ή/και των επιστροφών κατά
την εξαγωγή λευκής ζάχαρης (2), πραγµατοποιούνται τµηµα-
τικές δηµοπρασίες για την εξαγωγή της ζάχαρης αυτής προς
ορισµένες τρίτες χώρες.

(2) Κατά τις διατάξεις του άρθρου 9 παράγραφος 1 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 1290/2003, καθορίζεται ένα µέγιστο ποσό
επιστροφής κατά την εξαγωγή, κατά περίπτωση, για την εν
λόγω τµηµατική δηµοπρασία, αφού ληφθούν υπόψη, ιδίως,
η κατάσταση και η προβλεπόµενη εξέλιξη της αγοράς της
ζάχαρης στην Κοινότητα και στη διεθνή αγορά.

(3) Μετά από εξέταση των προσφορών, πρέπει να θεσπιστούν
για τη 21η τµηµατική δηµοπρασία οι διατάξεις που
αναφέρονται στο άρθρο 1.

(4) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης ζάχαρης,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Για τη 21η τµηµατική δηµοπρασία λευκής ζάχαρης, που πραγµατο-
ποιείται σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1290/2003, το
ανώτατο ποσό της επιστροφής κατά την εξαγωγή προς ορισµένες
τρίτες χώρες καθορίζεται σε 52,427 EUR/100 kg.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ L 178 της 30.6.2001, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 39/2004 της Επιτροπής (ΕΕ L 6 της
10.1.2004, σ. 16).

(2) ΕΕ L 181 της 19.7.2003, σ. 7.



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 292/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για καθορισµό των επιστροφών κατά την εξαγωγή, σε φυσική κατάσταση, για τα σιρόπια και ορισµένα

άλλα προϊόντα του τοµέα της ζάχαρης

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1260/2001 του Συµβουλίου, της 19ης
Ιουνίου 2001, περί κοινής οργανώσεως αγοράς στον τοµέα της
ζάχαρης (1), και ιδίως το άρθρο 27 παράγραφος 5 δεύτερο εδάφιο,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Κατά το άρθρο 27 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/2001,
η διαφορά µεταξύ των τιµών στη διεθνή αγορά των προϊό-
ντων που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 στοιχείο
δ) του εν λόγω κανονισµού και των τιµών των προϊόντων
αυτών µέσα στην Κοινότητα είναι δυνατόν να καλυφθεί µε
επιστροφή κατά την εξαγωγή.

(2) Κατά το άρθρο 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2135/95 της
Επιτροπής, της 7ης Σεπτεµβρίου 1995, για τις λεπτοµέρειες
εφαρµογής της χορήγησης επιστροφών κατά την εξαγωγή
στον τοµέα της ζάχαρης (2), η επιστροφή για 100 χιλιό-
γραµµα των προϊόντων που αναφέρονται στο άρθρο 1 παρά-
γραφος 1 στοιχείο δ) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/
2001 και αποτελούν το αντικείµενο εξαγωγής είναι ίση µε
το ποσό βάσεως πολλαπλασιαζόµενο επί την περιεκτικότητα
σε σακχαρόζη που διαπιστώθηκε για το εν λόγω προϊόν,
προσαυξανόµενο ενδεχοµένως µε την περιεκτικότητα σε
άλλα σάκχαρα υπολογιζόµενα σε σακχαρόζη. Η περιεκτι-
κότητα αυτή σε σακχαρόζη που διαπιστώθηκε για το εν
λόγω προϊόν καθορίζεται σύµφωνα µε τις διατάξεις του
άρθρου 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2135/95.

(3) Κατά το άρθρο 30 παράγραφος 3 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 1260/2001, το ποσό βάσεως της επιστροφής για τη
σορβόζη που εξάγεται σε φυσική κατάσταση είναι ίσο µε το
ποσό βάσεως της επιστροφής µειωµένο κατά το εκατοστό
της επιστροφής στην ισχύουσα παραγωγή, σύµφωνα µε τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1265/2001 της Επιτροπής, της 27ης
Ιουνίου 2001, για τη θέσπιση των λεπτοµερειών εφαρµογής
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/2001 του Συµβουλίου
σχετικά µε την επιστροφή στην παραγωγή για ορισµένα
προϊόντα του τοµέα της ζάχαρης τα οποία χρησιµοποιούνται
στη χηµική βιοµηχανία (3), για τα προϊόντα που απαριθµού-
νται στο παράρτηµα του τελευταίου αυτού κανονισµού.

(4) Κατά το άρθρο 30 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 1260/2001 για τα άλλα προϊόντα που αναφέρονται
στο άρθρο 1 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του εν λόγω κανονι-
σµού τα οποία εξάγονται σε φυσική κατάσταση, το ποσό
βάσεως της επιστροφής είναι ίσο µε το εκατοστό ενός ποσού
που καθορίζεται αφού ληφθεί υπόψη αφενός η διαφορά
µεταξύ της τιµής παρεµβάσεως για τη λευκή ζάχαρη, που

ισχύει στην πιο πλεονασµατική ζώνη της Κοινότητας κατά
τη διάρκεια του µήνα για τον οποίο καθορίσθηκε το ποσό
βάσεως, και των τιµών της λευκής ζάχαρης που διαπι-
στώνονται στη διεθνή αγορά, και αφετέρου η ανάγκη για
την επίτευξη ισορροπίας µεταξύ της χρησιµοποίησης των
προϊόντων των χωρών αυτών που προορίζονται για εµπόριο
τελειοποίησης προς επανεξαγωγή.

(5) Κατά το άρθρο 30 παράγραφος 4 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 1260/2001 η εφαρµογή του ποσού βάσεως είναι
δυνατόν να περιορισθεί σε ορισµένα από τα προϊόντα που
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του εν
λόγω κανονισµού.

(6) Βάσει του άρθρου 27 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/
2001, δύναται να προβλεφθεί επιστροφή κατά την εξαγωγή
σε φυσική κατάσταση των προϊόντων που αναφέρονται στο
άρθρο 1 παράγραφος 1 στοιχεία στ), ζ) και η) του εν λόγω
κανονισµού. Το ύψος της επιστροφής πρέπει να καθορίζεται
για 100 χιλιόγραµµα ξηράς ουσίας, λαµβανοµένων κυρίως
υπόψη της επιστροφής που εφαρµόζεται κατά την εξαγωγή
των προϊόντων που υπάγονται στον κωδικό ΣΟ
1702 30 91, της επιστροφής που εφαρµόζεται κατά την
εξαγωγή των προϊόντων που αναφέρονται στο άρθρο 1
παράγραφος 1 στοιχείο δ) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/
2001 και των οικονοµικών πλευρών των προβλεποµένων
εξαγωγών. Για τα προϊόντα που αναφέρονται στα στοιχεία
στ) και ζ) της παραγράφου 1, η επιστροφή χορηγείται µόνο
για τα προϊόντα που ανταποκρίνονται στους όρους που
αναφέρονται στο άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2135/
95 και, για τα προϊόντα που αναφέρονται στο στοιχείο η), η
επιστροφή χορηγείται µόνο στα προϊόντα που ανταποκρίνο-
νται στους όρους που αναφέρονται στο άρθρο 6 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 2135/95.

(7) Οι επιστροφές που αναφέρονται παρακάτω πρέπει να καθορί-
ζονται κάθε µήνα. Είναι δυνατόν να τροποποιούνται ενδιά-
µεσα.

(8) Σύµφωνα µε το άρθρο 27 παράγραφος 5 πρώτο εδάφιο του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/2001, η κατάσταση της παγκό-
σµιας αγοράς ή οι ειδικές ανάγκες ορισµένων αγορών µπο-
ρούν να καταστήσουν αναγκαία τη διαφοροποίηση της
επιστροφής για τα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 1
του εν λόγω κανονισµού ανάλογα µε τον προορισµό.

(9) Η σηµαντική και ταχεία αύξηση των προτιµησιακών εισα-
γωγών ζάχαρης από τις χώρες των δυτικών Βαλκανίων από
την αρχή του έτους 2001, καθώς και των εξαγωγών
ζάχαρης από την Κοινότητα προς τις χώρες αυτές φαίνεται
να είναι τελείως τεχνητή.
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(1) ΕΕ L 178 της 30.6.2001, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε από
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2196/2003 (ΕΕ L 328 της 17.12.2003, σ.
17).

(2) ΕΕ L 214 της 8.9.1995, σ. 16.
(3) ΕΕ L 178 της 30.6.2001, σ. 63.



(10) Για να αποφευχθεί οποιαδήποτε κατάχρηση µε την επανεισα-
γωγή στην Ευρωπαϊκή Ένωση προϊόντων του τοµέα της
ζάχαρης που έχουν επωφεληθεί επιστροφής κατά την εξα-
γωγή, πρέπει να µην καθοριστεί για το σύνολο των χωρών
των δυτικών Βαλκανίων εισφορά ή επιστροφή για τα
προϊόντα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό.

(11) Στις εµπορικές συναλλαγές µεταξύ, αφενός, της Κοινότητας
και, αφετέρου, της Τσεχικής ∆ηµοκρατίας, της Εσθονίας, της
Κύπρου, της Λετονίας, της Λιθουανίας, της Ουγγαρίας, της
Μάλτας, της Πολωνίας, της Σλοβενίας και της Σλοβακίας,
αποκαλούµενων στη συνέχεια «νέα κράτη µέλη», για
ορισµένα προϊόντα του τοµέα της ζάχαρης οι εισαγωγικοί
δασµοί και οι επιστροφές στην εισαγωγή εφαρµόζονται
ακόµη και το επίπεδο επιστροφών στην εξαγωγή είναι
αισθητά ανώτερο από εκείνο των εισαγωγικών δασµών. Υπό
την προοπτική της ένταξης, την 1η Μαΐου έτους 2004, των
υπόψη χωρών στην Κοινότητα, η αισθητή απόκλιση µεταξύ
του επιπέδου εφαρµοζόµενων εισαγωγικών δασµών και εκεί-
νων των επιστροφών στην εισαγωγή οι οποίες παρέχονται
για τα υπόψη προϊόντα είναι δυνατόν να οδηγήσει σε κινή-
σεις κερδοσκοπικού χαρακτήρα.

(12) Προκειµένου να αποφευχθεί κάθε κατάχρηση σχετική µε την
επανεισαγωγή ή την επάνοδο στην Κοινότητα προϊόντων του
τοµέα της ζάχαρης τα οποία έχουν τύχει επιστροφής στην

εξαγωγή, πρέπει να µην καθοριστεί για το σύνολο των «νέων
κρατών µελών» εισφορά ή επιστροφή για τα προϊόντα που
αφορά ο παρών κανονισµός.

(13) Λαµβάνοντας υπόψη τα στοιχεία αυτά, πρέπει να καθορι-
σθούν οι επιστροφές για τα εν λόγω προϊόντα στα κατάλ-
ληλα ποσά.

(14) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης ζάχαρης,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Οι επιστροφές που χορηγούνται κατά την εξαγωγή, σε φυσική
κατάσταση, των προϊόντων που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγρα-
φος 1 στοιχεία δ), στ), ζ) και η) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/
2001 και καθορίζεται στο παράρτηµα του ανωτέρω κανονισµού
καθορίζονται στα ποσά που ορίζονται στο παράρτηµα του παρό-
ντος κανονισµού.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΕΠΙΣΤΡΟΦΕΣ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΕΞΑΓΩΓΗ, ΣΕ ΦΥΣΙΚΗ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ, ΓΙΑ ΤΑ ΣΙΡΟΠΙΑ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΕΝΑ ΑΛΛΑ
ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΤΟΥ ΤΟΜΕΑ ΤΗΣ ΖΑΧΑΡΗΣ, ΠΟΥ ΕΦΑΡΜΟΖΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΙΣ 20 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2004

Κωδικός προϊόντος Προορισµοί Μονάδα µέτρησης Ποσό της επιστροφής

1702 40 10 9100 S00 EUR/100 kg ξηράς ουσίας 49,13 (1)

1702 60 10 9000 S00 EUR/100 kg ξηράς ουσίας 49,13 (1)

1702 60 80 9100 S00 EUR/100 kg ξηράς ουσίας 93,34 (2)

1702 60 95 9000 S00 EUR/1 % ζαχαρόζης × 100 kg
καθαρού προϊόντος

0,4913 (3)

1702 90 30 9000 S00 EUR/100 kg ξηράς ουσίας 49,13 (1)

1702 90 60 9000 S00 EUR/1 % ζαχαρόζης × 100 kg
καθαρού προϊόντος

0,4913 (3)

1702 90 71 9000 S00 EUR/1 % ζαχαρόζης × 100 kg
καθαρού προϊόντος

0,4913 (3)

1702 90 99 9900 S00 EUR/1 % ζαχαρόζης × 100 kg
καθαρού προϊόντος

0,4913 (3) (4)

2106 90 30 9000 S00 EUR/100 kg ξηράς ουσίας 49,13 (1)

2106 90 59 9000 S00 EUR/1 % ζαχαρόζης × 100 kg
καθαρού προϊόντος

0,4913 (3)

Σηµείωση: 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 24.12.1987, σ. 1).
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 ορίζονται ως εξής:
S00: όλοι οι προορισµοί (τρίτες χώρες, άλλα εδάφη, τροφοδοσία και προορισµοί που εξοµοιούνται µε εξαγωγή από την Κοινότητα)

µε εξαίρεση την Αλβανία, την Κροατία, τη Βοσνία και Ερζεγοβίνη, τη Σερβία και Μαυροβούνιο (συµπεριλαµβάνεται το Κοσσυ-
φοπέδιο, όπως ορίζεται από το ψήφισµα 1244 του Συµβουλίου Ασφαλείας των Ηνωµένων Εθνών της 10ης Ιουνίου 1999), και
την Πρώην Γιουγκοσλαβική ∆ηµοκρατία της Μακεδονίας, την Τσεχική ∆ηµοκρατία, την Εσθονία, την Κύπρο, τη Λεττονία, τη
Λιθουανία, την Ουγγαρία, τη Μάλτα, την Πολωνία, τη Σλοβακία και τη Σλοβενία, εκτός για τη ζάχαρη που έχει ενσωµατωθεί
στα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο β) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2201/96 του Συµβουλίου
(ΕΕ L 297 της 21.11.1996, σ. 29).

(1) Εφαρµόζεται µόνο στα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2135/95.
(2) Εφαρµόζεται µόνο στα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 6 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2135/95.
(3) Το ποσό βάσεως δεν εφαρµόζεται στα σιρόπια καθαρότητας κατώτερης του 85 % [κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2135/95]. Η περιεκτικότητα σε σακ-

χαρόζη καθορίζεται σύµφωνα µε το άρθρο 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2135/95.
(4) Το ποσό δεν εφαρµόζεται στο προϊόν που ορίζεται στο σηµείο 2 του παραρτήµατος του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3513/92 (ΕΕ L 355 της

5.12.1992, σ. 12).
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 293/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
σχετικά µε την έκδοση πιστοποιητικών εισαγωγής ελαιολάδου στο πλαίσιο της δασµολογικής ποσό-

στωσης της Τυνησίας

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την απόφαση 2000/822/ΕΚ του Συµβουλίου, της 22ας ∆εκεµβρίου
2000, για τη σύναψη της συµφωνίας υπό µορφή ανταλλαγής επι-
στολών µεταξύ της Ευρωπαϊκής Κοινότητας και της ∆ηµοκρατίας
της Τυνησίας σχετικά µε τα αµοιβαία µέτρα ελευθέρωσης και την
τροποποίηση των γεωργικών πρωτοκόλλων της συµφωνίας
σύνδεσης ΕΚ/∆ηµοκρατίας της Τυνησίας (1),

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 136/66/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 22ας
Σεπτεµβρίου 1966, περί δηµιουργίας κοινής οργανώσεως αγοράς
στον τοµέα των λιπαρών ουσιών (2),

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 312/2001 της Επιτροπής, της 15ης Φε-
βρουαρίου 2001, περί λεπτοµερειών εφαρµογής για την εισαγωγή
ελαιολάδου καταγωγής Τυνησίας και περί παρεκκλίσεων από
ορισµένες διατάξεις των κανονισµών (ΕΚ) αριθ. 1476/95 και (ΕΚ)
αριθ. 1291/2000 (3), και ιδίως το άρθρο 2 παράγραφοι 3 και 4,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Το άρθρο 3 παράγραφοι 1 και 2 του πρωτοκόλλου αριθ. 1
της ευρω-µεσογειακής συµφωνίας για την εγκαθίδρυση
σύνδεσης µεταξύ των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων και των
κρατών µελών τους αφενός, και της ∆ηµοκρατίας της Τυνη-
σίας αφετέρου (4) ανοίγει δασµολογική ποσόστωση, µηδε-
νικού δασµού, για την εισαγωγή µη επεξεργασµένου
ελαιολάδου υπαγόµενου στους κωδικούς ΣΟ 1509 10 10
και 1509 10 90, παραγόµενου καθ' ολοκληρία στην

Τυνησία και µεταφερόµενου απευθείας από τη χώρα αυτή
στην Κοινότητα, εντός ορισµένου ορίου προβλεπόµενου για
κάθε έτος.

(2) Το άρθρο 1 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 312/
2001 προβλέπει επίσης ορισµένα µηνιαία ποσοτικά όρια για
την έκδοση των πιστοποιητικών.

(3) Υποβλήθηκαν, σύµφωνα µε το άρθρο 2 παράγραφος 2 του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 312/2001, αιτήσεις στις αρµόδιες
αρχές, για την έκδοση πιστοποιητικών εισαγωγής, για συνο-
λική ποσότητα που υπερβαίνει το προβλεπόµενο για το
µήνα Φεβρουάριο όριο των 1 000 τόνων.

(4) Υπό τις συνθήκες αυτές, η Επιτροπή οφείλει να καθορίσει
συντελεστή µειώσεως, βάσει του οποίου µπορούν να εκδο-
θούν πιστοποιητικά κατ' αναλογία της διαθέσιµης ποσότη-
τας,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Οι αιτήσεις έκδοσης πιστοποιητικών εισαγωγής που υποβλήθηκαν
στις 16 και 17 Φεβρουαρίου 2004, βάσει του άρθρου 2 παράγρα-
φος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 312/2001, γίνονται αποδεκτές
µέχρις ορίου 14,20 % της αιτηθείσας ποσότητας. Το προβλεπόµενο
όριο των 1 000 τόνων για το µήνα Φεβρουάριο έχει καλυφθεί.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

J. M. SILVA RODRÍGUEZ

Γενικός ∆ιευθυντής Γεωργίας
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(1) ΕΕ L 336 της 30.12.2000, σ. 92.
(2) ΕΕ 172 της 30.9.1966, σ. 3025/66, όπως τροποποιήθηκε τελευταία

από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1513/2001 (ΕΕ L 201 της 26.7.2001, σ.
4).

(3) ΕΕ L 46 της 16.2.2001, σ. 3.
(4) ΕΕ L 97 της 30.3.1998, σ. 1.



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 294/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για καθορισµό ορισµένων ενδεικτικών ποσοτήτων και ατοµικών ανωτάτων ορίων για την έκδοση πιστο-
ποιητικών κατά την εισαγωγή µπανάνας στην Κοινότητα για το δεύτερο τρίµηνο του έτους 2004 στο

πλαίσιο των δασµολογικών ποσοστώσεων

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 404/93 του Συµβουλίου, της 13ης
Φεβρουαρίου 1993, για την κοινή οργάνωση της αγοράς στον
τοµέα της µπανάνας (1), και ιδίως το άρθρο 20,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 896/2001 της Επιτροπής, της 7ης
Μαΐου 2001, περί των λεπτοµερειών εφαρµογής του κανονι-
σµού (ΕΟΚ) αριθ. 404/93 του Συµβουλίου σχετικά µε το
καθεστώς εισαγωγής µπανανών στην Κοινότητα (2), προβλέ-
πει στο άρθρο 14 παράγραφος 1 τη δυνατότητα καθορι-
σµού µιας ενδεικτικής ποσότητας, η οποία εκφράζεται µε
ενιαίο ποσοστό των διαθέσιµων ποσοτήτων για κάθε µία από
τις δασµολογικές ποσοστώσεις, για την έκδοση των πιστο-
ποιητικών εισαγωγής για κάθε ένα από τα τρία πρώτα
τρίµηνα του έτους.

(2) Η ανάλυση των στοιχείων που αφορούν αφενός, τις ποσότη-
τες µπανάνας που διατέθηκαν στο εµπόριο το 2003 και,
ειδικότερα, τις πραγµατικές εισαγωγές κυρίως κατά τη διάρ-
κεια του δεύτερου τριµήνου και αφετέρου, τις προοπτικές
εφοδιασµού και κατανάλωσης της κοινοτικής αγοράς κατά
τη διάρκεια του εν λόγω δεύτερου τριµήνου του έτους
2004, οδηγεί στον καθορισµό, των ενδεικτικών ποσοτήτων
για τις δασµολογικές ποσοστώσεις A, B και Γ, ώστε να εξα-
σφαλισθεί ικανοποιητικός εφοδιασµός της Κοινότητας και να
συνεχισθεί η ροή των εµπορικών ρευµάτων µεταξύ της αλυ-
σίδας παραγωγής και της αλυσίδας εµπορίας.

(3) Βάσει των ίδιων στοιχείων, σκόπιµο είναι να καθοριστεί η
ανώτατη ποσότητα, για την οποία κάθε εµπορευόµενος
µπορεί να υποβάλει αίτηση πιστοποιητικού για το δεύτερο
τρίµηνο του έτους 2004, για την εφαρµογή του άρθρου 14
παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 896/2001.

(4) ∆εδοµένου ότι οι διατάξεις του παρόντος κανονισµού πρέπει
να αρχίσουν να ισχύουν, πριν από την έναρξη της περιόδου
υποβολής των αιτήσεων πιστοποιητικών για το δεύτερο
τρίµηνο του έτους 2004, πρέπει να προβλεφθεί η άµεση
εφαρµογή του παρόντος κανονισµού.

(5) Κρίνεται σκόπιµο να διευκρινιστεί ότι οι διατάξεις του
παρόντος κανονισµού εφαρµόζονται στην Κοινότητα µε τη
σύνθεση που έχει στις 30 Απριλίου 2004, λαµβανοµένου
υπόψη ότι η προσχώρηση των νέων κρατών µελών προβλέπε-
ται για την 1η Μαΐου 2004, και ότι θα ληφθούν τα κατάλ-
ληλα µέτρα σε εύθετο χρόνο για να εξασφαλιστεί ο εφοδια-
σµός της διευρυµένης Κοινότητας.

(6) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης της µπανά-
νας,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Η ενδεικτική ποσότητα που αναφέρεται στο άρθρο 14 παράγραφος
1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 896/2001, για την εισαγωγή µπανά-
νας στο πλαίσιο των δασµολογικών ποσοστώσεων που προβλέπο-
νται στο άρθρο 18 του κανονισµού (EOK) αριθ. 404/93 καθορίζε-
ται, για το δεύτερο τρίµηνο 2004, σε 29 % των διαθέσιµων
ποσοτήτων για τους παραδοσιακούς και τους µη παραδοσιακούς
εµπορευόµενους για τις δασµολογικές ποσοστώσεις A/B και Γ.

Άρθρο 2

Για το δεύτερο τρίµηνο 2004, η επιτρεποµένη ποσότητα που
αναφέρεται στο άρθρο 14 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 896/2001, για την εισαγωγή µπανανών στο πλαίσιο των
δασµολογικών ποσοστώσεων που προβλέπονται στο άρθρο 18 του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 404/93 καθορίζεται σε:

α) 29 % της ποσότητας αναφοράς που προσδιορίζεται κατ' εφαρ-
µογή των άρθρων 4 και 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 896/2001
για τους παραδοσιακούς εµπορευόµενους για τις δασµολογικές
ποσοστώσεις A/B και Γ·

β) 29 % της ποσότητας που καθορίστηκε και που τους κοινο-
ποιήθηκε κατ' εφαρµογή του άρθρου 9 παράγραφος 3 του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 896/2001 για τους µη παραδοσιακούς
εµπορευόµενους για τις δασµολογικές ποσοστώσεις A/B και Γ.

Άρθρο 3

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.
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(1) ΕΕ L 47 της 25.2.1993, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2587/2001 (ΕΕ L 345 της
29.12.2001, σ. 13).

(2) ΕΕ L 126 της 8.5.2001, σ. 6· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1349/2003 (ΕΕ L 204 της
13.8.2003, σ. 30).



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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 295/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για τροποποίηση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2314/2003 όσον αφορά την ποσότητα που καλύπτεται από
τη διαρκή δηµοπρασία για την επαναπώληση στην εσωτερική αγορά σίκαλης που έχει στην κατοχή του ο

γερµανικός οργανισµός παρέµβασης

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 1766/92 του Συµβουλίου, της 30ής
Ιουνίου 1992, περί κοινής οργανώσεως της αγοράς στον τοµέα των
σιτηρών (1), και ιδίως το άρθρο 5,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2314/2003 της Επιτροπής (2),
προκήρυξε διαρκή δηµοπρασία για την επαναπώληση στην
εσωτερική αγορά 1 139 000 τόνων σίκαλης που έχει στην
κατοχή του ο γερµανικός οργανισµός παρέµβασης.

(2) Στην παρούσα κατάσταση της αγοράς, κρίνεται σκόπιµο να
αυξηθούν κατά 1 639 000 τόνους οι ποσότητες σίκαλης
του γερµανικού οργανισµού παρέµβασης οι οποίες προσφέ-
ρονται προς πώληση στην εσωτερική αφορά της Κοινότητας.

(3) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης σιτηρών,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2314/2003 τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 1 παράγραφος 1, «1 139 000 τόνοι» αντικαθίσταται
από «1 639 000 τόνοι».

2. Στον τίτλο του παραρτήµατος, «1 139 000 τόνοι» αντικαθίστα-
ται από «1 639 000 τόνοι».

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ L 181 της 1.7.1992, σ. 21· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1104/2003 (ΕΕ L 158 της
27.6.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 345 της 30.12.2003, σ. 32.



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 296/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για τροποποίηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1848/93 περί λεπτοµερειών κανόνων εφαρµογής του κανο-
νισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2082/92 του Συµβουλίου για τις βεβαιώσεις ιδιοτυπίας των γεωργικών προϊόντων

και των τροφίµων

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2082/1992 του Συµβουλίου, της 14ης
Ιουλίου 1992, για τις βεβαιώσεις ιδιοτυπίας των γεωργικών προϊό-
ντων και των τροφίµων (1), και ιδίως το άρθρο 20,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Το κοινοτικό σύµβολο και η ένδειξη που αναφέρονται στα
άρθρα 12 και 15 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2082/92
αποτελούνται από τα υποδείγµατα που εµφαίνονται στο
παράρτηµα I µέρος A και µέρος B του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 1848/93 του Συµβουλίου (2).

(2) Πρέπει να συµπληρωθεί το εν λόγω παράρτηµα µε τα
σύµβολα και τις ενδείξεις στη φινλανδική και τη σουηδική
γλώσσα, και να δηλωθεί ότι ισχύουν τα σύµβολα και οι
ενδείξεις που χρησιµοποιούνται από την έναρξη ισχύος της
πράξης προσχώρησης της Αυστρίας, της Φινλανδίας και της
Σουηδίας εφόσον συµφωνούν µε τα υποδείγµατα που αναφέ-
ρονται στο παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

(3) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής για τις βεβαιώσεις ιδιο-
τυπίας,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Το παράρτηµα I, του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1848/93, αντικαθί-
σταται από το παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

Οι λογότυποι και οι ενδείξεις στη φινλανδική και τη σουηδική
γλώσσα που χρησιµοποιούνται από την έναρξη ισχύος της πράξης
προσχώρησης της Αυστρίας, της Σουηδίας και της Φινλανδίας
ισχύουν εφόσον συµφωνούν µε τα υποδείγµατα που εµφαίνονται
στο παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή 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, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ L 208 της 24.7.1992, σ. 9· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (ΕΕ L 122 της
16.5.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 168 της 10.7.1993, σ. 35· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2182/98 (ΕΕ L 275 της
10.10.1998, σ. 18).



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Μέρος A
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Μέρος B

Dansk GARANTI FOR TRADITIONEL SPECIALITET

Deutsch GARANTIERT TRADITIONELLE SPEZIALITÄT

Ελληνικά ΕΙ∆ΙΚΟ ΠΑΡΑ∆ΟΣΙΑΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΕΓΓΥΗΜΕΝΟ

English TRADITIONAL SPECIALITY GUARANTEED

Español ESPECIALIDAD TRADICIONAL GARANTIZADA

Français SPÉCIALITÉ TRADITIONNELLE GARANTIE

Italiano SPECIALITÀ TRADIZIONALE GARANTITA

Nederlands GEGARANDEERDE TRADITIONELE SPECIALITEIT

Português ESPECIALIDADE TRADICIONAL GARANTIDA

Suomi AITO PERINTEINEN TUOTE

Svenska GARANTERAD TRADITIONELL SPECIALITET
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 297/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για τη συµπλήρωση του παραρτήµατος του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2400/96 για την εγγραφή ορισµένων
ονοµασιών στο µητρώο των προστατευόµενων ονοµασιών προέλευσης και των προστατευόµενων γεωγρα-

φικών ενδείξεων («Ensaimada de Mallorca» ή «Ensaimada mallorquina»)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2081/92 του Συµβουλίου, της 14ης
Ιουλίου 1992, σχετικά µε την προστασία των γεωγραφικών ενδεί-
ξεων και των ονοµασιών προέλευσης των γεωργικών προϊόντων και
των ειδών διατροφής (1), και ιδίως το άρθρο 6 παράγραφοι 3 και 4,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε το άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2081/92, η Ισπανία διαβίβασε στην Επιτροπή µια αίτηση
καταχώρισης ως γεωγραφικής ένδειξης της ονοµασίας
«Ensaimada de Mallorca» ή «Ensaimada mallorquina».

(2) ∆ιαπιστώθηκε, σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 1 του
εν λόγω κανονισµού, ότι η αίτηση αυτή είναι σύµφωνη προς
τον κανονισµό αυτό, δηλαδή ότι περιλαµβάνει όλα τα στοι-
χεία που προβλέπονται στο άρθρο 4.

(3) Καµία ένσταση κατά την έννοια του άρθρου 7 του κανονι-
σµού (ΕΟΚ) αριθ. 2081/92 δεν διαβιβάστηκε στην Επιτροπή
µετά τη δηµοσίευση στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρω-
παϊκής Ένωσης (2) της ονοµασίας που εµφαίνεται στο
παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

(4) Κατά συνέπεια η ονοµασία αυτή πληροί τις προϋποθέσεις
για να εγγραφεί στο µητρώο των προστατευόµενων ονοµα-
σιών προέλευσης και των προστατευόµενων γεωγραφικών
ενδείξεων και συνεπώς να προστατεύεται σε κοινοτικό
επίπεδο ως προστατευόµενη γεωγραφική ένδειξη.

(5) Το παράρτηµα του παρόντος κανονισµού συµπληρώνει το
παράρτηµα του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2400/96 της Επι-
τροπής (3),

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Το παράρτηµα του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2400/96 συµπληρώνεται
µε την ονοµασία που περιλαµβάνεται στο παράρτηµα του παρόντος
κανονισµού και η ονοµασία αυτή εγγράφεται ως προστατευόµενη
γεωγραφική ένδειξη (ΠΓΕ) στο µητρώο των προστατευόµενων ονο-
µασιών προέλευσης και των προστατευόµενων γεωγραφικών ενδεί-
ξεων, όπως προβλέπεται στο άρθρο 6 παράγραφος 3 του κανονι-
σµού (ΕΟΚ) αριθ. 2081/92.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός τίθεται σε ισχύ την εικοστή 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, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ L 208 της 24.7.1992, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (ΕΕ L 122 της
16.5.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ C 131 της 5.6.2003, σ. 14 («Ensaimada de Mallorca» ή «Ensai-
mada mallorquina»).

(3) ΕΕ L 327 της 18.12.1996, σ. 11· ανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 135/2004 (ΕΕ L 21 της
28.1.2004, σ. 9).

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Προϊόντα της αρτοποιίας, της ζαχαροπλαστικής, των ζαχαρωδών προϊόντων ή της µπισκοτοποιίας

ΙΣΠΑΝΙΑ

Ensaimada de Mallorca ou Ensaimada mallorquina



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 298/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για καθορισµό των επιστροφών στην παραγωγή στους τοµείς των σιτηρών και του ρυζιού

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 1766/92 του Συµβουλίου, της 30ής
Ιουνίου 1992, περί κοινής οργανώσεως αγοράς στον τοµέα των
σιτηρών (1), και ιδίως το άρθρο 7 παράγραφος 3,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 3072/95 του Συµβουλίου, της 22ας
∆εκεµβρίου 1995, περί κοινής οργανώσεως αγοράς στον τοµέα του
ρυζιού (2), και ιδίως το άρθρο 8 στοιχείο ε),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 1722/93 της Επιτροπής, της
30ής Ιουνίου 1993, περί λεπτοµερών κανόνων εφαρµογής
των κανονισµών (ΕΟΚ) αριθ. 1766/92 και (ΕΟΚ) αριθ.
1418/76 του Συµβουλίου όσον αφορά τις σχετικά µε τα
καθεστώτα επιστροφές στην παραγωγή στους τοµείς σιτηρών
και του ρυζιού, αντιστοίχως (3) καθορίζει τους όρους
χορηγήσεως της επιστροφής στην παραγωγή. H βάση υπο-
λογισµού καθορίστηκε στο άρθρο 3 του κανονισµού αυτού.
Η κατ' αυτόν τον τρόπο υπολογιζόµενη επιστροφή, διαφο-
ροποιηµένη εφόσον απαιτείται για το άµυλο γεωµήλων,
πρέπει να καθορίζεται µία φορά το µήνα και µπορεί να τρο-
ποποιείται εάν οι τιµές του αραβοσίτου ή/και του σίτου
µεταβάλλονται κατά τρόπο σηµαντικό.

(2) Οι επιστροφές στην παραγωγή που καθορίστηκαν από τον
παρόντα κανονισµό πρέπει να προσαρµοσθούν µε τους συ-
ντελεστές που αναφέρονται στο παράρτηµα II του κανονι-
σµού (ΕΟΚ) αριθ. 1722/93, προκειµένου να καθοριστεί το
ακριβές ποσό που πρέπει να πληρωθεί.

(3) Η επιτροπή διαχείρισης σιτηρών δεν διατύπωσε γνώµη στην
προθεσµία που όρισε ο πρόεδρός της,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Η επιστροφή, εκφραζόµενη ανά τόνο αµύλου η οποία αναφέρεται
στο άρθρο 3 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1722/93,
καθορίζεται σε:

α) 11,36 ευρώ/τόνο για το άµυλο αραβοσίτου, σίτου, κριθαριού,
βρώµης, ρυζιού ή θραυσµάτων ρυζιού·

β) 0,00 ευρώ/τόνο για το άµυλο γεωµήλων.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ L 181 της 1.7.1992, σ. 21· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1104/2003 (ΕΕ L 158 της
27.6.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 329 της 30.12.1995, σ. 18· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 411/2002 της Επιτροπής (ΕΕ L
62 της 5.3.2002, σ. 27).

(3) ΕΕ L 159 της 1.7.1993, σ. 112· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 216/2004 (ΕΕ L 36 της
7.2.2004, σ. 13).



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 299/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για καθορισµό των επιστροφών κατά την εξαγωγή ελαιόλαδου

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό αριθ. 136/66/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 22ας
Σεπτεµβρίου 1966, περί θεσπίσεως κοινής οργανώσεως αγοράς
στον τοµέα των λιπαρών ουσιών (1), και ιδίως το άρθρο 3 παράγρα-
φος 3,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Κατά το άρθρο 3 του κανονισµού αριθ. 136/66/ΕΟΚ, όταν
η τιµή εντός της Κοινότητας είναι υψηλότερη των διεθνών
τιµών, η διαφορά µεταξύ των τιµών αυτών δύναται να καλύ-
πτεται µε µια επιστροφή κατά την εξαγωγή ελαιόλαδου προς
τις τρίτες χώρες.

(2) Οι τρόποι σχετικά µε τον καθορισµό και τη χορήγηση της
επιστροφής κατά την εξαγωγή του ελαιόλαδου θεσπίσθηκαν
από τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 616/72 της Επιτροπής (2).

(3) Κατά το άρθρο 3 παράγραφος 3 του κανονισµού αριθ.
136/66/ΕΟΚ, η επιστροφή πρέπει να είναι η ίδια για όλη
την Κοινότητα.

(4) Σύµφωνα µε το άρθρο 3 παράγραφος 4 του κανονισµού
αριθ. 136/66/ΕΟΚ, η επιστροφή για το ελαιόλαδο πρέπει να
καθοριστεί λαµβάνοντας υπόψη την κατάσταση και τις
προοπτικές εξελίξεως στην αγορά της Κοινότητας, τις τιµές
του ελαιόλαδου και τις διαθεσιµότητες, καθώς και τις τιµές
του ελαιόλαδου στη διεθνή αγορά. Ωστόσο, στην περίπτωση
κατά την οποία η κατάσταση στη διεθνή αγορά δεν επιτρέπει
να καθοριστούν οι ευνοϊκότερες τιµές του ελαιόλαδου,
µπορεί να ληφθεί υπόψη η τιµή των κυριότερων ανταγωνι-
στικών φυτικών ελαίων στην αγορά αυτή, και η διαφορά που
διαπιστώνεται στις τιµές κατά τη διάρκεια µιας αντιπροσω-
πευτικής περιόδου µεταξύ της τιµής αυτής και εκείνης του
ελαιόλαδου. Το ποσό της επιστροφής δεν µπορεί να είναι
µεγαλύτερο από τη διαφορά που υπάρχει µεταξύ της τιµής
του ελαιόλαδου στην Κοινότητα και εκείνης στη διεθνή

αγορά, προσαρµοσµένης, κατά περίπτωση, για να ληφθούν
υπόψη οι δαπάνες εξαγωγής των προϊόντων στην τελευταία
αγορά.

(5) Σύµφωνα µε το άρθρο 3 παράγραφος 3 τρίτο εδάφιο του
κανονισµού αριθ. 136/66/ΕΟΚ, µπορεί να αποφασισθεί να
καθορισθεί η επιστροφή µε διαγωνισµό. Ο διαγωνισµός
αφορά το ποσό της επιστροφής και µπορεί να περιοριστεί σε
ορισµένες χώρες προορισµού, ορισµένες ποσότητες, ποιότη-
τες και παρουσιάσεις.

(6) Κατά το άρθρο 3 παράγραφος 3 δεύτερο εδάφιο του κανο-
νισµού αριθ. 136/66/ΕΟΚ, όταν η κατάσταση της διεθνούς
αγοράς ή οι ειδικές απαιτήσεις ορισµένων αγορών το καθι-
στούν απαραίτητο, οι επιστροφές για το ελαιόλαδο καθορί-
ζονται σε διαφορετικά επίπεδα ανάλογα µε τον προορισµό.

(7) Οι επιστροφές καθορίζονται τουλάχιστον µία φορά το µήνα.
Σε περίπτωση ανάγκης, τροποποιούνται ενδιαµέσως.

(8) Η εφαρµογή των λεπτοµερειών αυτών στην παρούσα κατά-
σταση της αγοράς στον τοµέα του ελαιόλαδου, και ιδίως
στην τιµή του προϊόντος αυτού στην Κοινότητα και στην
αγορά τρίτων χωρών, οδηγεί στον καθορισµό της επι-
στροφής στα ποσά που ορίζονται στο παράρτηµα.

(9) Η επιτροπή διαχείρισης λιπαρών ουσιών δεν διατύπωσε
γνώµη στην προθεσµία που όρισε ο πρόεδρός της,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Οι επιστροφές κατά την εξαγωγή των προϊόντων που αναφέρονται
στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο γ) του κανονισµού αριθ. 136/
66/ΕΟΚ καθορίζονται στα ποσά που ορίζονται στο παράρτηµα.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ 172 της 30.9.1966, σ. 3025/66· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1513/2001 (ΕΕ L 201 της
26.7.2001, σ. 4).

(2) ΕΕ L 78 της 31.3.1972, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2962/77 (ΕΕ L 348 της
30.12.1977, σ. 53).



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

του κανονισµού της Επιτροπής, της 19ης Φεβρουαρίου 2004, για καθορισµό των επιστροφών κατά την εξαγωγή
ελαιόλαδου

Κωδικός προϊόντος Προορισµός Μονάδα µέτρησης Ποσό επιστροφής

1509 10 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00

1509 10 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00

1509 90 00 9100 A00 EUR/100 kg 0,00

1509 90 00 9900 A00 EUR/100 kg 0,00

1510 00 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00

1510 00 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00

Σηµ.: Οι κωδικοί των προϊόντων, καθώς και οι κωδικοί των προορισµών της σειράς «Α» ορίζονται στον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 3846/87 της Επι-
τροπής (ΕΕ L 366 της 24.12.1987, σ. 1), όπως έχει τροποποιηθεί.
Οι αριθµητικοί κωδικοί των προορισµών ορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2081/2003 της Επιτροπής (ΕΕ L 313 της 27.11.2003, σ.
11).
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 300/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για καθορισµό του ύψους των επιστροφών για ορισµένα προϊόντα του τοµέα της ζάχαρης εξαγόµενα

υπό µορφή εµπορευµάτων µη υπαγοµένων στο παράρτηµα Ι της συνθήκης

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1260/2001 του Συµβουλίου, της 19ης
Ιουνίου 2001, περί κοινής οργανώσεως αγοράς στον τοµέα της
ζάχαρης (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 2196/2003 της Επιτροπής (2), και ιδίως το άρθρο 27
παράγραφος 5 στοιχείο α) και παράγραφος 15,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε το άρθρο 27 παράγραφοι 1 και 2 του κανονι-
σµού (ΕΚ) αριθ. 1260/2001, η διαφορά µεταξύ των τιµών
των προϊόντων του άρθρου 1 παράγραφος 1 στοιχεία α), γ),
δ), στ), ζ) και η) του κανονισµού αυτού στο διεθνές εµπόριο
και των τιµών στην Κοινότητα µπορεί να καλυφθεί δι' επι-
στροφής κατά την εξαγωγή όταν τα εν λόγω προϊόντα
εξάγονται υπό µορφή εµπορευµάτων συµπεριλαµβανοµένων
στο παράρτηµα V του κανονισµού αυτού. Με τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 1520/2000, της Επιτροπής, της 13ης Ιουλίου
2000, περί θεσπίσεως κοινών λεπτοµερών κανόνων εφαρ-
µογής του συστήµατος επιστροφών κατά την εξαγωγή και
των κριτηρίων καθορισµού του ύψους των για ορισµένα
γεωργικά προϊόντα εξαγόµενα υπό µορφή εµπορευµάτων µη
υπαγοµένων στο παράρτηµα Ι της συνθήκης (3), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 740/
2003 (4), προσδιορίζονται εκείνα εκ των προϊόντων για τα
οποία είναι σκόπιµο να καθορίζεται το ύψος της επιστροφής
που θα εφαρµόζεται όταν αυτά εξάγονται υπό µορφή εµπο-
ρευµάτων συµπεριλαµβανοµένων στο παράρτηµα Ι του κανο-
νισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/2001.

(2) Σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1 του κανονισµού
(ΕΚ) αριθ. 1520/2000, το ποσό της επιστροφής, ανά 100
χιλιόγραµµα καθενός από τα θεωρούµενα βασικά προϊόντα,
πρέπει να καθορίζεται για κάθε µήνα.

(3) Το άρθρο 27 παράγραφος 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1260/2001 καθώς και το άρθρο 11 της συµφωνίας η οποία
συνήφθη στο πλαίσιο των πολυµερών διαπραγµατεύσεων
του Γύρου της Ουρουγουάης επί θεµάτων γεωργίας επιβάλ-
λουν όπως η επιστροφή που χορηγείται κατά την εξαγωγή
προϊόντος ενσωµατωµένου σε εµπόρευµα δεν µπορεί να
υπερβαίνει την επιστροφή που εφαρµόζεται για το ίδιο
προϊόν όταν εξάγεται ως έχει.

(4) Τα ποσά επιστροφής που καθορίζονται µε τον παρόντα
κανονισµό µπορούν να προκαλέσουν αντικείµενο προκαθορι-

σµού, δεδοµένου ότι η κατάσταση της αγοράς για τους επό-
µενους µήνες δεν µπορεί να προβλεφθεί από τώρα.

(5) Οι δεσµεύσεις που αναλαµβάνονται σχετικά µε τις επιστρο-
φές που µπορούν να χορηγούνται κατά την εξαγωγή γεωρ-
γικών προϊόντων ενσωµατωµένων σε εµπορεύµατα µη υπαγό-
µενα στο παράρτηµα Ι της συνθήκης ενδέχεται να απειλη-
θούν από τον προκαθορισµό υψηλών ποσών επιστροφής.
Σκόπιµο είναι, συνεπώς, να λαµβάνονται σε τέτοιες περι-
πτώσεις µέτρα διαφύλαξης χωρίς ωστόσο να εµποδίζεται η
σύναψη µακροπρόθεσµων συµβάσεων. Ο καθορισµός ενός
ειδικού ποσού επιστροφής για τον προκαθορισµό επιστρο-
φών είναι ένα µέτρο που επιτρέπει την επίτευξη των διαφό-
ρων αυτών στόχων.

(6) Σύµφωνα µε τους κανονισµούς (ΕΚ) αριθ. 1039/2003 του
Συµβουλίου, της 2ας Ιουνίου 2003, για τη θέσπιση αυτόνο-
µων και µεταβατικών µέτρων όσον αφορά την εισαγωγή
ορισµένων µεταποιηµένων γεωργικών προϊόντων καταγωγής
Εσθονίας και την εξαγωγή ορισµένων γεωργικών προϊόντων
στην Εσθονία (5), τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1086/2003 του
Συµβουλίου, της 18ης Ιουνίου 2003, για τη θέσπιση αυτό-
νοµων και µεταβατικών µέτρων όσον αφορά την εισαγωγή
ορισµένων µεταποιηµένων γεωργικών προϊόντων καταγωγής
Σλοβενίας και την εξαγωγή ορισµένων µεταποιηµένων γεωρ-
γικών προϊόντων στη Σλοβενία (6), τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
1087/2003 του Συµβουλίου, της 18ης Ιουνίου 2003, για
τη θέσπιση αυτόνοµων και µεταβατικών µέτρων όσον αφορά
την εισαγωγή ορισµένων µεταποιηµένων γεωργικών προϊό-
ντων καταγωγής Λετονίας και την εξαγωγή ορισµένων γεωρ-
γικών µεταποιηµένων προϊόντων στη Λετονία (7), τον κανονι-
σµό (ΕΚ) αριθ. 1088/2003 του Συµβουλίου, 18ης Ιουνίου
2003, για τη θέσπιση αυτόνοµων και µεταβατικών µέτρων
όσον αφορά την εισαγωγή ορισµένων µεταποιηµένων γεωρ-
γικών προϊόντων καταγωγής Λιθουανίας και την εξαγωγή
ορισµένων µεταποιηµένων γεωργικών προϊόντων στη
Λιθουανία (8), τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1089/2003 του
Συµβουλίου, 18ης Ιουνίου 2003, για τη θέσπιση αυτόνο-
µων και µεταβατικών µέτρων όσον αφορά την εισαγωγή
ορισµένων µεταποιηµένων γεωργικών προϊόντων καταγωγής
Σλοβακίας και την εξαγωγή ορισµένων µεταποιηµένων γεωρ-
γικών προϊόντων στη Σλοβακία (9) και τον κανονισµό (EΚ)
αριθ. 1090/2003 του Συµβουλίου της, 18ης Ιουνίου
2003, για την θέσπιση αυτόνοµων και µεταβατικών µέτρων
σχετικά µε την εισαγωγή ορισµένων µεταποιηµένων γεωρ-
γικών προϊόντων καταγωγής Τσεχικής ∆ηµοκρατίας και την
εξαγωγή ορισµένων µεταποιηµένων γεωργικών προϊόντων
στην Τσεχική ∆ηµοκρατία (10), που αρχίζουν να ισχύουν την
1η Ιουλίου 2003, τα µεταποιηµένα γεωργικά προϊόντα που
δεν απαριθµούνται στο παράρτηµα Ι της συνθήκης τα οποία
εξάγονται στη Σλοβενία, στη Λετονία, στη Λιθουανία, στη
Σλοβακική ∆ηµοκρατία ή στην Τσεχική ∆ηµοκρατία, δεν
τυγχάνουν επιστροφής κατά την εξαγωγή.
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(7) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 999/2003 του Συµ-
βουλίου, της 2ας Ιουνίου 2003, για τη θέσπιση αυτόνοµων
και µεταβατικών µέτρων όσον αφορά την εισαγωγή ορισµέ-
νων µεταποιηµένων γεωργικών προϊόντων καταγωγής Ουγ-
γαρίας και την εξαγωγή ορισµένων µεταποιηµένων γεωρ-
γικών προϊόντων στην Ουγγαρία (1), που αρχίζει να ισχύει
την 1η Ιουλίου 2003, τα προϊόντα που αναφέρονται στο
άρθρο 1 παράγραφος 2 του κανονισµού αυτού και εξάγο-
νται στην Ουγγαρία δεν τυγχάνουν επιστροφής κατά την
εξαγωγή.

(8) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1890/2003 του Συµ-
βουλίου, της 27ης Οκτωβρίου 2003, για τη θέσπιση αυτό-
νοµων και µεταβατικών µέτρων όσον αφορά την εισαγωγή
ορισµένων µεταποιηµένων γεωργικών προϊόντων καταγωγής
Μάλτας και την εξαγωγή ορισµένων µεταποιηµένων γεωρ-
γικών προϊόντων στη Μάλτα (2), που αρχίζει να ισχύει από
1ης Νοεµβρίου 2003, τα µεταποιηµένα γεωργικά προϊόντα
που δεν περιλαµβάνονται στο παράρτηµα Ι της συνθήκης και
εξάγονται στη Μάλτα δεν τυγχάνουν επιστροφής κατά την
εξαγωγή.

(9) Οι επιστροφές που καθορίζονται στον παρόντα κανονισµό
µπορεί να αποτελέσουν αντικείµενο προκαθορισµού, δεδοµέ-
νου ότι η κατάσταση της αγοράς για τους προσεχείς µήνες
δεν είναι δυνατόν να προσδιοριστεί από τώρα.

(10) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης ζάχαρης,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Το ύψος των επιστροφών για τα βασικά προϊόντα του παραρτήµα-
τος Α του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1520/2000 και του άρθρου 1
παράγραφοι 1 και 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/2001, όταν
αυτά εξάγονται υπό µορφή εµπορευµάτων του παραρτήµατος V
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1260/2001, καθορίζονται σύµφωνα µε
το παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Erkki LIIKANEN

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Ποσοστά επιστροφών που εφαρµόζονται από την 20ή Φεβρουαρίου 2004 για ορισµένα προϊόντα του τοµέα της
ζάχαρης εξαγόµενα υπό µορφή εµπορευµάτων µη υπαγοµένων στο παράρτηµα Ι της συνθήκης

Κωδικός ΣΟ Περιγραφή
Ποσοστά επιστροφών σε EUR/100 kg (1)

Σε περιπτώσεις προκαθορισµού Λοιπές

1701 99 10 Ζάχαρη λευκή 49,13 49,13

(1) Από την 1η Ιουλίου 2003 τα ποσοστά αυτά δεν εφαρµόζονται για τις εξαγωγές εµπορευµάτων που δεν υπάγονται στο παράρτηµα Ι της
συνθήκης προς τη Σλοβενία, τη Λετονία, τη Λιθουανία, τη Σλοβακική ∆ηµοκρατία ή τη Τσεχική ∆ηµοκρατία και για τα εµπορεύµατα εκείνα
που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 999/2003 όταν εξάγονται στην Ουγγαρία. Από 1ης Νοεµβρίου
2003 τα εν λόγω ποσοστά δεν εφαρµόζονται για τα εµπορεύµατα που δεν υπάγονται στο παράρτηµα Ι της συνθήκης όταν αυτά εξάγονται
στη Μάλτα.
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 301/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για καθορισµό της µέγιστης επιστροφής κατά την εξαγωγή βρώµης στο πλαίσιο του διαγωνισµού που

προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1814/2003

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 1766/92 του Συµβουλίου, της 30ής
Ιουνίου 1992, περί δηµιουργίας κοινής οργανώσεως αγοράς στον
τοµέα των σιτηρών (1),

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1501/95 της Επιτροπής, της 29ης Ιου-
νίου 1995, περί θεσπίσεως ορισµένων λεπτοµερών κανόνων εφαρ-
µογής του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1766/92 του Συµβουλίου,
όσον αφορά τη χορήγηση επιστροφών κατά την εξαγωγή, καθώς
και τα µέτρα τα οποία πρέπει να λαµβάνονται σε περίπτωση διατα-
ραχής της αγοράς στον τοµέα των σιτηρών (2), και ιδίως το άρθρο
4,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1814/2003 της Επιτροπής, της 15ης
Οκτωβρίου 2003, περί ειδικού µέτρου παρέµβασης για τα σιτηρά
στη Φινλανδία και τη Σουηδία για την περίοδο εµπορίας 2003/
2004 (3), και ιδίως το άρθρο 9,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Με τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1814/2003, προκηρύχθηκε
διαγωνισµός για τον καθορισµό της επιστροφής κατά την
εξαγωγή βρώµης που παράγεται στη Φινλανδία και στη
Σουηδία και προορίζεται για εξαγωγή από τη Φινλανδία και
τη Σουηδία προς όλες τις τρίτες χώρες, µε εξαίρεση τη
Βουλγαρία, την Κύπρο, την Εσθονία, την Ουγγαρία, τη
Λετονία, τη Λιθουανία, τη Μάλτα, την Πολωνία, την Τσεχική
∆ηµοκρατία, τη Ρουµανία, τη Σλοβακία και τη Σλοβενία.

(2) Το άρθρο 9 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1814/2003,
προβλέπει ότι, µε βάση τις ανακοινωθείσες προσφορές, η
Επιτροπή δύναται, σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπε-
ται στο άρθρο 23 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 1766/92, να
αποφασίσει να καθορίσει µια µέγιστη επιστροφή κατά την
εξαγωγή, λαµβάνοντας υπόψη τα κριτήρια που αναφέρονται
στο άρθρο 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1501/95. Στην
περίπτωση αυτή, ο διαγωνισµός κατακυρώνεται σ' εκείνον ή
σ' εκείνους εκ των προσφερόντων των οποίων η προσφορά
είναι µικρότερη ή ίση από τη µέγιστη επιστροφή.

(3) Η εφαρµογή των ανωτέρω κριτηρίων στην παρούσα κατά-
σταση της αγοράς του εν λόγω σιτηρού οδηγεί στον καθορι-
σµό της µέγιστης επιστροφής κατά την εξαγωγή στο ποσό
που αναφέρεται στο άρθρο 1.

(4) Η επιτροπή διαχείρισης σιτηρών δεν διατύπωσε γνώµη στην
προθεσµία που όρισε ο πρόεδρός της,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Για τις προσφορές που ανακοινώνονται στο πλαίσιο του διαγωνι-
σµού που προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1814/2003 από
τις 13 έως τις 19 Φεβρουαρίου 2004, η µέγιστη επιστροφή κατά
την εξαγωγή βρώµης καθορίζεται σε 21,95 EUR/t.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 302/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
σχετικά µε τις προσφορές που ανακοινώνονται για την εισαγωγή σόργου στο πλαίσιο του διαγωνισµού

που προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 238/2004

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 1766/92 του Συµβουλίου, της 30ής
Ιουνίου 1992, περί δηµιουργίας κοινής οργανώσεως αγοράς στον
τοµέα των σιτηρών (1), και ιδίως το άρθρο 12 παράγραφος 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Έχει προκηρυχθεί διαγωνισµός για τη µέγιστη µείωση του
δασµού κατά την εισαγωγή σόργου στην Ισπανία µε τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 238/2004 της Επιτροπής (2).

(2) Κατ' εφαρµογή του άρθρου 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1839/95 της Επιτροπής (3), µε βάση τις ανακοινωθείσες
προσφορές, η Επιτροπή δύναται, σύµφωνα µε τη διαδικασία
που προβλέπεται στο άρθρο 23 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
1766/92, να αποφασίσει να µη δοθεί συνέχεια στο διαγωνι-
σµό.

(3) Κατ' εφαρµογή των κριτηρίων που προβλέπονται στα άρθρα
6 και 7 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1839/95, δεν ενδείκνυ-
ται ο καθορισµός µέγιστης µείωσης του δασµού.

(4) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης σιτηρών.

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

∆εν δίνεται συνέχεια στις προσφορές που ανακοινώνονται από τις
13 έως τις 19 Φεβρουαρίου 2004 στο πλαίσιο του διαγωνισµού
για τη µείωση του δασµού κατά την εισαγωγή σόργου που προβλέ-
πεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 238/2004.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 303/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
σχετικά µε τις προσφορές που ανακοινώνονται για την εισαγωγή αραβοσίτου στο πλαίσιο του διαγωνι-

σµού που προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2315/2003

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 1766/92 του Συµβουλίου, της 30ής
Ιουνίου 1992, περί δηµιουργίας κοινής οργανώσεως αγοράς στον
τοµέα των σιτηρών (1), και ιδίως το άρθρο 12 παράγραφος 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Έχει προκηρυχθεί διαγωνισµός για τη µέγιστη µείωση του
δασµού κατά την εισαγωγή αραβοσίτου στην Πορτογαλία
προελεύσεως τρίτων χωρών µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
2315/2003 της Επιτροπής (2).

(2) Κατ' εφαρµογή του άρθρου 5 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1839/95 της Επιτροπής (3), µε βάση τις ανακοινωθείσες
προσφορές, η Επιτροπή δύναται, σύµφωνα µε τη διαδικασία
που προβλέπεται στο άρθρο 23 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
1766/92, να αποφασίσει να µη δοθεί συνέχεια στο διαγωνι-
σµό.

(3) Με εφαρµογή των κριτηρίων που προβλέπονται στα άρθρα 6
και 7 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1839/95, δεν ενδείκνυται
να προβεί σε καθορισµό µέγιστης µείωσης του δασµού.

(4) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής διαχείρισης σιτηρών,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

∆εν δίνεται συνέχεια στις προσφορές που ανακοινώνονται από τις
13 έως τις 19 Φεβρουαρίου 2004 στο πλαίσιο του διαγωνισµού
για τη µείωση του δασµού κατά την εισαγωγή αραβοσίτου που
προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2315/2003.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

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

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

Franz FISCHLER

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ L 181 της 1.7.1992, σ. 21· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1104/2003 (ΕΕ L 158 της
27.6.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 342 της 30.12.2003, σ. 34.
(3) ΕΕ L 177 της 28.7.1995, σ. 4· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-

ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2235/2000 (ΕΕ L 256 της
10.10.2000, σ. 13).



Ο∆ΗΓΙΑ 2004/9/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 11ης Φεβρουαρίου 2004
για την επιθεώρηση και τον έλεγχο της ορθής εργαστηριακής πρακτικής (ΟΕΠ)

(Κωδικοποίηση)

(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 95,

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (1),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (2),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 88/320/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 7ης Ιουνίου
1988, για την επιθεώρηση και τον έλεγχο της ορθής
εργαστηριακής πρακτικής (ΟΕΠ) (3) έχει τροποποιηθεί επα-
νειληµµένα και κατά τρόπο ουσιαστικό. Για λόγους σαφή-
νειας και ορθολογισµού, η εν λόγω οδηγία θα πρέπει να
κωδικοποιηθεί.

(2) Η εφαρµογή τυποποιηµένου τρόπου οργάνωσης και
συνθηκών, µε τις οποίες σχεδιάζονται, εκτελούνται, καταχω-
ρούνται και ανακοινώνονται οι εργαστηριακές µελέτες για τη
µη κλινική δοκιµή των χηµικών προϊόντων µε σκοπό την
προστασία του ανθρώπου, των ζώων και του περιβάλλοντος,
καλούµενη στο εξής «ορθή εργαστηριακή πρακτική» (ΟΕΠ),
συντελεί στο να παρέχεται στα κράτη µέλη εγγύηση για την
εγκυρότητα των αποτελεσµάτων που προκύπτουν από τις
δοκιµές.

(3) Το Συµβούλιο του Οργανισµού Συνεργασίας και Αναπτύ-
ξεως (ΟΟΣΑ) θέσπισε, στο παράρτηµα 2 της απόφασής του
της 12ης Μαΐου 1981 για την αµοιβαία αποδοχή των
δεδοµένων κατά την αξιολόγηση των χηµικών ουσιών, αρχές
για την ορθή εργαστηριακή πρακτική, οι οποίες αναγνωρί-
ζονται στην Κοινότητα και καθορίζονται στην οδηγία 2004/
10/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της 11ης Φεβρουαρίου 2004, για την προσέγγιση των
νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων σχε-
τικά µε την εφαρµογή των αρχών ορθής εργαστηριακής
πρακτικής και τον έλεγχο της εφαρµογής τους κατά τις
δοκιµές των χηµικών ουσιών (4).

(4) Κατά τις δοκιµές των χηµικών προϊόντων, είναι επιθυµητό να
αποφεύγεται η σπατάλη ειδικευµένου προσωπικού και
εργαστηρίων για την επανάληψη των δοκιµών εξαιτίας των
διαφορών που υφίστανται µεταξύ των εργαστηριακών πρα-
κτικών στα διάφορα κράτη µέλη. Αυτό ισχύει ιδιαιτέρως
χάριν της προστασίας των ζώων, η οποία απαιτεί περιορισµό
του αριθµού πειραµάτων σε ζώα, σύµφωνα µε την οδηγία
86/609/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 24ης Νοεµβρίου 1986,
για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και
διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών σχετικά µε την
προστασία των ζώων που χρησιµοποιούνται για πειραµατι-
κούς και άλλους επιστηµονικούς σκοπούς (5). Η αµοιβαία
αναγνώριση των αποτελεσµάτων των δοκιµών που προκύ-
πτουν από τη χρήση τυποποιηµένων και αναγνωρισµένων
µεθόδων είναι βασική προϋπόθεση για τη µείωση του
αριθµού των πειραµάτων στον τοµέα αυτό.

(5) Ωστόσο, για να καταστεί δυνατή η αναγνώριση και σε άλλα
κράτη µέλη των αποτελεσµάτων των δοκιµών που πραγµατο-
ποιούνται στα εργαστήρια ενός κράτους µέλους, είναι ανα-
γκαίο να δηµιουργηθεί εναρµονισµένο σύστηµα για τον
έλεγχο των µελετών και την επιθεώρηση των εργαστηρίων,
προκειµένου να εξασφαλισθεί ότι τα εργαστήρια αυτά εργά-
ζονται βάσει της ΟΕΠ.

(6) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να ορίσουν τις αρµόδιες αρχές για
τη διεξαγωγή του ελέγχου της συµµόρφωσης προς την
ΟΕΠ.

(7) Μια επιτροπή, τα µέλη της οποίας διορίζονται από τα κράτη
µέλη, θα µπορούσε να βοηθήσει την Επιτροπή κατά την τε-
χνική εφαρµογή της παρούσας οδηγίας και θα µπορούσε να
συµµετάσχει στις προσπάθειές της για την προώθηση της
ελεύθερης κυκλοφορίας των εµπορευµάτων µε την αµοιβαία
αναγνώριση, από τα κράτη µέλη, των διαδικασιών για τον
έλεγχο της συµµόρφωσης µε την ΟΕΠ. Για τον σκοπό αυτό,
θα πρέπει να χρησιµοποιείται η επιτροπή που έχει συσταθεί
µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 27ης Ιου-
νίου 1967, περί προσεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονι-
στικών και διοικητικών διατάξεων περί ταξινοµήσεως, συ-
σκευασίας και επισηµάνσεως των επικίνδυνων ουσιών (6).

(8) Η εν λόγω επιτροπή µπορεί όχι µόνο να επικουρεί την Επι-
τροπή κατά την εφαρµογή της παρούσας οδηγίας αλλά και
να συµβάλλει στην ανταλλαγή πληροφοριών και εµπειριών
στον τοµέα αυτό.
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(1) ΕΕ C 85 της 8.4.2003, σ. 137.
(2) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 1ης Ιουλίου 2003 (δεν έχει

ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα) και απόφαση του Συµβου-
λίου της 20ής Ιανουαρίου 2004.

(3) ΕΕ L 145 της 11.6.1988, σ. 35· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1).

(4) Βλέπε σελίδα 44 της παρούσας Επίσηµης Εφηµερίδας.

(5) ΕΕ L 358 της 18.12.1986, σ. 1.
(6) ΕΕ 196 της 16.8.1967, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία

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



(9) Τα µέτρα που είναι αναγκαία για την εφαρµογή της παρού-
σας οδηγίας θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την από-
φαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου
1999, για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελε-
στικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (1).

(10) Η παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει να θίξει τις υποχρεώσεις
των κρατών µελών όσον αφορά τις προθεσµίες ενσωµάτωσης
στο εθνικό δίκαιο των οδηγιών πού αναφέρονται στο
παράρτηµα Ι µέρος Β,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

1. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται για την επιθεώρηση και τον
έλεγχο του τρόπου οργάνωσης και των συνθηκών µε τις οποίες σχε-
διάζονται, εκτελούνται, καταχωρούνται και ανακοινώνονται οι
εργαστηριακές µελέτες για τη, σύµφωνα µε τους κανόνες και τους
κανονισµούς, διεξαγόµενη µη κλινική δοκιµή, όλων των χηµικών
προϊόντων, (π.χ. καλλυντικά, βιοµηχανικά χηµικά προϊόντα,
φάρµακα, πρόσθετα τροφίµων, πρόσθετα ζωοτροφών, παρασιτο-
κτόνα), προκειµένου να εκτιµηθούν οι επιπτώσεις τους στον
άνθρωπο, τα ζώα και το περιβάλλον.

2. Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, νοείται ως «ορθή
εργαστηριακή πρακτική» (ΟΕΠ) η εργαστηριακή πρακτική που ακο-
λουθείται σύµφωνα µε τις αρχές που αναφέρονται στην οδηγία
2004/10/ΕΚ.

3. Η παρούσα οδηγία δεν αφορά την ερµηνεία και την αξιο-
λόγηση των αποτελεσµάτων των δοκιµών.

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη ελέγχουν, σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 3, τη συµµόρφωση προς την ΟΕΠ κάθε εργαστηρίου
δοκιµών που βρίσκεται στην επικράτειά τους και δηλώνει ότι ακο-
λουθεί την ΟΕΠ κατά τη διεξαγωγή δοκιµών των χηµικών προϊό-
ντων.

2. Οσάκις έχουν τηρηθεί οι διατάξεις της παραγράφου 1 και
εφόσον τα αποτελέσµατα της επιθεώρησης και του ελέγχου είναι
ικανοποιητικά, το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος µπορεί να εγγυάται
τη δήλωση ενός εργαστηρίου δοκιµών ότι το εργαστήριο και οι
δοκιµές που διεξάγονται σ' αυτό είναι σύµφωνες µε την ΟΕΠ,
χρησιµοποιώντας τους όρους «Βεβαίωση συµµόρφωσης προς την
ΟΕΠ σύµφωνα µε την οδηγία 2004/9/ΕΚ … (ηµεροµηνία)».

Άρθρο 3

1. Τα κράτη µέλη ορίζουν τις αρχές που είναι υπεύθυνες για την
επιθεώρηση των εργαστηρίων στην επικράτειά τους καθώς και για
τον έλεγχο των µελετών που διεξάγονται από εργαστήρια, προκειµέ-
νου να εκτιµηθεί η συµµόρφωση µε την ΟΕΠ.

2. Οι αρχές που αναφέρονται στην παράγραφο 1 επιθεωρούν τα
εργαστήρια και ελέγχουν τις µελέτες σύµφωνα µε τις διατάξεις που
αναφέρονται στο παράρτηµα Ι.

Άρθρο 4

1. Κάθε χρόνο, τα κράτη µέλη συντάσσουν έκθεση σχετικά µε
την εφαρµογή της ΟΕΠ στην επικράτειά τους.

Η έκθεση αυτή περιλαµβάνει κατάλογο των εργαστηρίων που επι-
θεωρήθηκαν, την ηµεροµηνία κατά την οποία έγινε η εν λόγω επι-
θεώρηση και σύντοµη περίληψη των πορισµάτων που προκύπτουν
από τις επιθεωρήσεις.

2. Οι εκθέσεις διαβιβάζονται στην Επιτροπή κάθε χρόνο, το
αργότερο ως τις 31 Μαρτίου. Η Επιτροπή ανακοινώνει τις εκθέσεις
στην επιτροπή που αναφέρεται στο άρθρο 7 παράγραφος 1. Η εν
λόγω επιτροπή µπορεί να ζητά πρόσθετες πληροφορίες σχετικά µε
τα στοιχεία που αναφέρονται στην παράγραφο 1 του παρόντος
άρθρου.

3. Τα κράτη µέλη φροντίζουν ώστε οι εµπορικά ευαίσθητες
πληροφορίες και οι άλλες εµπιστευτικές πληροφορίες στις οποίες
έχουν πρόσβαση λόγω των δραστηριοτήτων ελέγχου της τήρησης
της ΟΕΠ να καθίστανται διαθέσιµες µόνο στην Επιτροπή, στις
εθνικές κανονιστικές αρχές και τις εξουσιοδοτηµένες αρχές, καθώς
και στο εργαστήριο ή τον οργανισµό που χρηµατοδοτεί και που
αφορά άµεσα µια συγκεκριµένη επιθεώρηση ή ένα συγκεκριµένο
έλεγχο µελετών.

4. Τα ονόµατα των εργαστηρίων που επιθεωρούνται από µια
καθορισµένη αρχή, ο βαθµός της συµµόρφωσής τους προς την
ΟΕΠ και οι ηµεροµηνίες διεξαγωγής των επιθεωρήσεων στα
εργαστήρια ή των ελέγχων µελετών δεν έχουν εµπιστευτικό
χαρακτήρα.

Άρθρο 5

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 6, τα αποτελέσµατα των επι-
θεωρήσεων των εργαστηρίων και των ελέγχων των µελετών που διε-
νεργούνται από κράτος µέλος για τη διαπίστωση της συµµόρφωσής
τους µε την ΟΕΠ είναι δεσµευτικά για τα άλλα κράτη µέλη.

2. Όταν ένα κράτος µέλος κρίνει ότι ένα εργαστήριο, που
βρίσκεται στην επικράτειά του και δηλώνει ότι τηρεί την ΟΕΠ, στην
πραγµατικότητα δεν συµµορφώνεται προς αυτή σε βαθµό που να
διακυβεύεται η ακεραιότητα ή το κύρος των πραγµατοποιούµενων
µελετών, ενηµερώνει αµέσως την Επιτροπή. Η Επιτροπή ενηµερώνει
τα άλλα κράτη µέλη.

Άρθρο 6

1. Όταν ένα κράτος µέλος έχει βάσιµους λόγους να πιστεύει ότι
ένα εργαστήριο άλλου κράτους µέλους που δηλώνει ότι τηρεί την
ΟΕΠ δεν έχει εκτελέσει µια δοκιµή σύµφωνα µε την ΟΕΠ, µπορεί να
ζητά συµπληρωµατικές πληροφορίες από αυτό το κράτος µέλος,
και ιδίως να ζητά τη διενέργεια ελέγχου των µελετών, ενδεχοµένως
σε συνδυασµό µε νέα επιθεώρηση.
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(1) ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23.



Εάν το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος δεν µπορέσει να καταλήξει σε
συµφωνία, το εν λόγω κράτος µέλος ενηµερώνει αµέσως για το
θέµα αυτό τα άλλα κράτη µέλη και την Επιτροπή και αιτιολογεί την
απόφασή του.

2. Η Επιτροπή εξετάζει, το συντοµότερο δυνατό, τους λόγους
που προβάλλονται από τα κράτη µέλη στα πλαίσια της επιτροπής
που αναφέρεται στο άρθρο 7 παράγραφος 1 και στη συνέχεια
λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 7 παράγραφος 2. Προς τον σκοπό αυτό η Επιτροπή µπορεί
να ζητά τη γνώµη εµπειρογνωµόνων που ανήκουν στις καθορισµέ-
νες από τα κράτη µέλη αρχές.

3. Εάν η Επιτροπή κρίνει ότι είναι αναγκαίο να τροποποιηθεί η
παρούσα οδηγία προκειµένου να επιλυθούν τα ζητήµατα που
αναφέρονται στην παράγραφο 1 κινεί τη διαδικασία του άρθρου 7
παράγραφος 2 µε σκοπό τη θέσπιση των εν λόγω τροποποιήσεων.

Άρθρο 7

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή που συστάθηκε
βάσει του άρθρου 29 της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, εφεξής αποκαλού-
µενη «επιτροπή».

2. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων
των διατάξεων του άρθρου 8 της εν λόγω απόφασης.

3. Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6
της απόφασης 1999/468/ΕΚ, καθορίζεται σε τρεις µήνες.

4. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

Άρθρο 8

1. Η επιτροπή µπορεί να εξετάζει οποιοδήποτε ζήτηµα της
υποβάλλει ο πρόεδρός της είτε µε δική του πρωτοβουλία, είτε
κατόπιν αιτήσεως αντιπροσώπου ενός κράτους µέλους, σχετικά µε
την εφαρµογή της παρούσας οδηγίας, και ιδίως όσον αφορά:

— τη συνεργασία µεταξύ των καθορισµένων από τα κράτη µέλη
αρχών σε τεχνικά και διοικητικά ζητήµατα που προκύπτουν από
την εφαρµογή της ΟΕΠ και

— την ανταλλαγή πληροφοριών για την εκπαίδευση των επι-
θεωρητών.

2. Οι τροποποιήσεις που είναι αναγκαίες για την προσαρµογή
των συνθηκών που αναφέρονται στο άρθρο 2 παράγραφος 2 και
του παραρτήµατος I, ώστε να λαµβάνεται υπόψη η τεχνική πρόο-
δος, θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 7 παρά-
γραφος 2.

Άρθρο 9

Η οδηγία 88/320/ΕΟΚ καταργείται, µε την επιφύλαξη των υπο-
χρεώσεων των κρατών µελών όσον αφορά στις προθεσµίες ενσωµά-
τωσης στο εθνικό δίκαιο των εν λόγω οδηγιών, όπως αναφέρονται
στο παράρτηµα ΙΙ µέρος Β.

Κάθε αναφορά στην καταργούµενη οδηγία θεωρείται ότι γίνεται
στην παρούσα οδηγία και διαβάζεται σύµφωνα µε τον πίνακα αντι-
στοιχίας που περιέχεται στο παράρτηµα ΙΙΙ.

Άρθρο 10

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 11

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Στρασβούργο, 11 Φεβρουαρίου 2004.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

M. McDOWELL
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

Οι διατάξεις για την επιθεώρηση και τον έλεγχο της ΟΕΠ που περιλαµβάνονται στα µέρη Α και Β είναι εκείνες που περιλαµβά-
νονται αντίστοιχα στα παραρτήµατα Ι (οδηγίες σχετικά µε τις διαδικασίες ελέγχου της τήρησης της ορθής εργαστηριακής πρα-
κτικής) και ΙΙ (οδηγός για τη διενέργεια επιθεωρήσεων πειραµατικών µονάδων και ελέγχων των µελετών) σύµφωνα µε την
σύσταση-απόφαση του Συµβουλίου του ΟΟΣΑ σχετικά µε την τήρηση των αρχών ορθής εργαστηριακής πρακτικής [C (89) 87
(τελικό)], της 2ας Οκτωβρίου 1989, όπως αναθεωρήθηκε µε την απόφαση του Συµβουλίου του ΟΟΣΑ «Αναθεώρηση των
παραρτηµάτων της σύστασης-απόφασης του Συµβουλίου, της 9ης Μαρτίου 1995, σχετικά µε την τήρηση των αρχών της ορθής
εργαστηριακής πρακτικής» [C (95) 8 (τελικό)] της 9ης Μαρτίου 1995.

ΜΕΡΟΣ Α

ΑΝΑΘΕΩΡΗΜΕΝΕΣ Ο∆ΗΓΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΙΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΠΡΟΣ ΤΗΝ ΟΕΠ

Για να διευκολυνθεί η αµοιβαία αποδοχή των αποτελεσµάτων των δοκιµών που συγκεντρώνονται προκειµένου να υποβληθούν
στις αρµόδιες για τις κανονιστικές ρυθµίσεις αρχές των χωρών µελών του ΟΟΣΑ, είναι απαραίτητο να εναρµονισθούν οι διαδικα-
σίες που έχουν θεσπισθεί για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ και να καταστούν συγκρίσιµες σε ποιότητα και σχολα-
στικότητα. Ο στόχος του παρόντος µέρους του παρόντος παραρτήµατος είναι να παράσχει εµπεριστατωµένες πρακτικές οδηγίες
στα κράτη µέλη σχετικά µε τη δοµή, τους µηχανισµούς και τις διαδικασίες που θα πρέπει να υιοθετήσουν κατά την κατάρτιση
των εθνικών προγραµµάτων για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ έτσι ώστε τα προγράµµατα αυτά να είναι αποδεκτά
σε διεθνές επίπεδο.

Εξυπακούεται ότι τα κράτη µέλη θα υιοθετήσουν τις αρχές ΟΕΠ και θα καταρτίσουν διαδικασίες ελέγχου της τήρησης των
αρχών σύµφωνα µε τις εθνικές νοµοθετικές και διοικητικές πρακτικές και µέτρα, ανάλογα µε τις προτεραιότητες που δίνουν σε
θέµατα, όπως το πεδίο εφαρµογής σχετικά µε την κάλυψη διαφόρων κατηγοριών χηµικών προϊόντων και µελετών ή/και τη φύση
εργαστηριακών δοκιµών (σε αρχικό και επακολουθούµενο στάδιο). ∆εδοµένου ότι τα κράτη µέλη µπορούν να συστήσουν περισ-
σότερες από µία αρµόδιες αρχές ελέγχου της ΟΕΠ εξ αιτίας του νοµικού πλαισίου που ισχύει σε αυτές για τον έλεγχο των
χηµικών προϊόντων, είναι δυνατόν να εκπονήσουν περισσότερα του ενός προγράµµατα για τη συµµόρφωση προς την ΟΕΠ. Ο
οδηγός που παρατίθεται στις ακόλουθες παραγράφους αφορά καθεµία από τις αρµόδιες αυτές αρχές και καθένα από τα
προγράµµατα συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ, κατά περίπτωση.

Ορισµοί

Στο παρόν µέρος του παρόντος παραρτήµατος, ισχύουν οι ορισµοί που περιέχονται στις αρχές ορθής εργαστηριακής πρακτικής
του ΟΟΣΑ, όπως θεσπίστηκαν µε το άρθρο 1 της οδηγίας 2004/10/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου.
Επιπλέον, ισχύουν οι ακόλουθοι ορισµοί:

— Αρχές ΟΕΠ: αρχές ορθής εργαστηριακής πρακτικής, που συµφωνούν µε τις αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής του
ΟΟΣΑ, όπως θεσπίσθηκαν µε το άρθρο 1 της οδηγίας 2004/10/ΕΚ.

— Έλεγχος της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ: η περιοδική επιθεώρηση των πειραµατικών µονάδων ή/και ο έλεγχος των
µελετών µε σκοπό να επιβεβαιωθεί η συµµόρφωση προς τις αρχές της ΟΕΠ.

— (Εθνικό) πρόγραµµα για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς τις αρχές ΟΕΠ: το συγκεκριµένο σύστηµα που καθιερώνει ένα
κράτος µέλος για να ελέγχει τη συµµόρφωση προς τις αρχές ΟΕΠ από τις πειραµατικές µονάδες που λειτουργούν στην
επικράτειά του, µε τη βοήθεια επιθεωρήσεων και ελέγχων των µελετών.

— Αρµόδια για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς τις αρχές ΟΕΠ (εθνική) αρχή: όργανο που έχει συσταθεί από ένα κράτος µέλος
και είναι υπεύθυνο για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς τις αρχές ΟΕΠ από τις πειραµατικές µονάδες που λειτουργούν
στην επικράτειά του και για την εκπλήρωση άλλων ανάλογων υποχρεώσεων σε σχέση µε τις αρχές ΟΕΠ, όπως αυτές έχουν
προσδιορισθεί σε εθνικό επίπεδο. Είναι αυτονόητο ότι σε κάθε χώρα µέλος µπορούν να συσταθούν περισσότερα του ενός
όργανα αυτού του τύπου.

— Επιθεώρηση πειραµατικής µονάδας: επιτόπια εξέταση των διαδικασιών και της πρακτικής που ακολουθεί µία πειραµατική
µονάδα, προκειµένου να εκτιµηθεί ο βαθµός συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ. Στη διάρκεια των επιθεωρήσεων, εξετάζονται η
διοικητική διάρθρωση και οι λειτουργικές διαδικασίες της πειραµατικής µονάδας, γίνονται συνεντεύξεις µε τα βασικά µέλη
του τεχνικού προσωπικού και εκτιµώνται και αναφέρονται η ποιότητα και η αρτιότητα των δεδοµένων που συγκεντρώνονται
στην πειραµατική µονάδα.

— Έλεγχος της µελέτης: σύγκριση των ανεπεξέργαστων δεδοµένων και των σχετικών καταγραφών ως προς την ενδιάµεση ή
την τελική έκθεση, προκειµένου να προσδιορισθεί αν τα ανεπεξέργαστα δεδοµένα αναφέρονται µε ακρίβεια και κατά πόσον
οι δοκιµές έχουν εκτελεσθεί σύµφωνα µε το σχέδιο της µελέτης και µε τις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, να συ-
γκεντρωθούν πρόσθετες πληροφορίες που δεν παρέχονται από την έκθεση και να αποδειχθεί κατά πόσον στην ανάπτυξη των
δεδοµένων εφαρµόσθηκε µέθοδος που θα µπορούσε να αλλοιώσει την εγκυρότητά τους.

— Επιθεωρητής: πρόσωπο που διενεργεί τις επιθεωρήσεις της πειραµατικής µονάδας και τους ελέγχους της µελέτης κατά εξου-
σιοδότηση της αρµόδιας για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς τις αρχές ΟΕΠ (εθνικής) αρχής.

— Κατάσταση συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ: ο βαθµός συµµόρφωσης µίας πειραµατικής µονάδας στις αρχές της ΟΕΠ, όπως
εκτιµάται από την αρµόδια για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς τις αρχές ΟΕΠ (εθνική) αρχή.

— Αρµόδια για κανονιστικές ρυθµίσεις αρχή: εθνικό όργανο που έχει τη νοµική ευθύνη για θέµατα ελέγχου των χηµικών
ουσιών.
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Στοιχεία των διαδικασιών για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς την ορθή εργαστηριακή πρακτική

∆ιοίκηση

Την ευθύνη για το (εθνικό) πρόγραµµα συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ θα πρέπει να έχει ένα σωστά συγκροτηµένο και νοµικά
έγκυρο διαχειριστικό όργανο, που θα έχει επαρκή στελέχωση και θα λειτουργεί σε καθορισµένα διοικητικά πλαίσια.

Τα κράτη µέλη θα πρέπει:

— να διασφαλίζουν ότι η αρµόδια για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ (εθνική) αρχή είναι άµεσα υπεύθυνη για µια
ενδεδειγµένη «οµάδα» επιθεωρητών µε την αναγκαία τεχνική/επιστηµονική εξειδίκευση ή ότι έχει την τελική ευθύνη για την
οµάδα αυτή,

— να δηµοσιεύουν τα έγγραφα που σχετίζονται µε την υιοθέτηση των αρχών της ΟΕΠ στην επικράτειά τους,

— να δηµοσιεύουν έγγραφα που να περιέχουν στοιχεία σχετικά µε το (εθνικό) πρόγραµµα ελέγχου συµµόρφωσης προς τις
αρχές ΟΕΠ, στα οποία περιλαµβάνονται πληροφορίες για το νοµικό ή διοικητικό πλαίσιο µέσα στο οποίο λειτουργεί το
πρόγραµµα και παραποµπές σε δηµοσιευµένες νοµοθετικές πράξεις, κανονιστικά έγγραφα (π.χ. κανονισµοί, κώδικες πρα-
κτικής), εγχειρίδια επιθεώρησης, οδηγίες, περιοδικότητα των επιθεωρήσεων ή/και κριτήρια για τα προγράµµατα επιθεώρησης,
κ.λπ.,

— να τηρούν αρχείο των πειραµατικών µονάδων που επιθεωρούνται (και της κατάστασής τους από άποψη συµµόρφωσης προς
την ΟΕΠ) καθώς και των µελετών που ελέγχονται τόσο για εθνικούς όσο και για διεθνείς σκοπούς.

Εµπιστευτικότητα

Οι αρµόδιες για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς τις αρχές ΟΕΠ (εθνικές) αρχές έχουν πρόσβαση σε πολύτιµες από εµπορική
άποψη πληροφορίες και, σε ορισµένες περιπτώσεις, µπορεί να χρειασθεί ακόµη και να ζητήσουν ευαίσθητα σε εµπορικό επίπεδο
έγγραφα από µία πειραµατική µονάδα ή να αναφερθούν σε αυτά λεπτοµερώς στις εκθέσεις τους.

Τα κράτη µέλη θα πρέπει:

— να µεριµνούν για την τήρηση της εµπιστευτικότητας, όχι µόνο από τους επιθεωρητές αλλά και από κάθε άλλο πρόσωπο που
αποκτά πρόσβαση σε εµπιστευτικές πληροφορίες εξ αιτίας των δραστηριοτήτων ελέγχου της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ,

— να εξασφαλίζουν ότι, εκτός από την περίπτωση όπου έχουν αφαιρεθεί όλες οι εµπορικά ευαίσθητες και εµπιστευτικές πληρο-
φορίες, οι εκθέσεις των επιθεωρήσεων των πειραµατικών µονάδων και των ελέγχων µελετών τίθενται στη διάθεση µόνο των
αρµοδίων για τις κανονιστικές ρυθµίσεις αρχών και, κατά περίπτωση, στη διάθεση των πειραµατικών µονάδων που έχουν επι-
θεωρηθεί ή που σχετίζονται µε τους ελέγχους µελετών ή/και χρηµατοδότες των µελετών.

Προσωπικό και επιµόρφωση

Οι αρµόδιες για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ (εθνικές) αρχές θα πρέπει:

— Να εξασφαλίζουν τη διάθεση ικανοποιητικού αριθµού επιθεωρητών.

Ο απαιτούµενος αριθµός επιθεωρητών εξαρτάται από:

α) τον αριθµό των πειραµατικών µονάδων που έχουν ενταχθεί στο (εθνικό) πρόγραµµα για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς
την ΟΕΠ·

β) τη συχνότητα µε την οποία πρόκειται να εκτιµάται ο βαθµός συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ από τις πειραµατικές µονάδες·

γ) τον αριθµό και την πολυπλοκότητα των µελετών που έχουν αναλάβει οι πειραµατικές µονάδες·

δ) τον αριθµό των ειδικών επιθεωρήσεων ή ελέγχων µελετών που ζητούν οι αρµόδιες για τις κανονιστικές ρυθµίσεις αρχές.

— Να διασφαλίζουν ότι οι επιθεωρητές διαθέτουν την κατάλληλη εξειδίκευση και κατάρτιση.

Οι επιθεωρητές θα πρέπει να έχουν εξειδίκευση και πρακτική εµπειρία στο φάσµα των επιστηµονικών ειδικοτήτων που σχετί-
ζονται µε τον έλεγχο των χηµικών ουσιών. Οι αρµόδιες για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ (εθνικές) αρχές θα
πρέπει:

α) να διασφαλίζουν ότι υπάρχει πρόβλεψη για την κατάλληλη επιµόρφωση των επιθεωρητών ΟΕΠ σε σχέση µε την εκάστοτε
εξειδίκευση και εµπειρία τους·

β) να ενθαρρύνουν τις διαβουλεύσεις, συµπεριλαµβανοµένων, όταν απαιτείται, των κοινών επιµορφωτικών δραστηριοτήτων,
µε το προσωπικό των αρµόδιων για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ (εθνικών) αρχών άλλων χωρών µελών
του ΟΟΣΑ, ώστε να προωθηθεί η διεθνής εναρµόνιση της ερµηνείας και της εφαρµογής των αρχών ΟΕΠ καθώς και του
ελέγχου της συµµόρφωσης προς τις αρχές αυτές.

— Να εξασφαλίζουν ότι τα µέλη του σώµατος των επιθεωρητών, συµπεριλαµβανοµένων και των εµπειρογνωµόνων επί συµβάσει,
δεν συνδέονται µε οικονοµικά ή άλλα συµφέροντα, µε τις επιθεωρούµενες πειραµατικές µονάδες, τις ελεγχόµενες µελέτες ή
µε τις εταιρείες που χρηµατοδοτούν αυτές τις µελέτες.

— Να εφοδιάζουν τους επιθεωρητές µε τα ενδεδειγµένα µέσα για την αναγνώριση της ταυτότητάς τους (π.χ. δελτία ταυτότη-
τας).
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Οι επιθεωρητές δύνανται:

— να ανήκουν στο µόνιµο προσωπικό της αρµόδιας για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ (εθνικής) αρχής,

— να ανήκουν στο µόνιµο προσωπικό οργάνου διαφορετικού από την αρµόδια για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την
ΟΕΠ (εθνική) αρχή, ή

— να απασχολούνται µε σύµβαση ή µε άλλο καθεστώς από την αρµόδια για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ
εθνική αρχή, µε σκοπό τη διενέργεια επιθεωρήσεων των πειραµατικών µονάδων ή ελέγχων µελετών.

Στις δύο τελευταίες περιπτώσεις, η (εθνική) αρµόδια για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ αρχή θα πρέπει να έχει
την τελική ευθύνη για τον προσδιορισµό της κατάστασης των πειραµατικών µονάδων από άποψη συµµόρφωσης προς τις αρχές
ΟΕΠ και της ποιότητας/δυνατότητας αποδοχής των ελέγχων των µελετών καθώς και τη λήψη των τυχόν ενδεδειγµένων µέτρων
µε βάση τα πορίσµατα των επιθεωρήσεων των πειραµατικών µονάδων ή των ελέγχων µελετών.

Εθνικά προγράµµατα ελέγχου συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ

Σκοπός του ελέγχου της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ είναι να διαπιστωθεί αν οι πειραµατικές µονάδες εφαρµόζουν τις αρχές
της ΟΕΠ κατά τη διεξαγωγή των µελετών τους και αν είναι σε θέση να εγγυηθούν ότι τα δεδοµένα που προκύπτουν είναι ικανο-
ποιητικής ποιότητας. Όπως αναφέρεται ανωτέρω, τα κράτη µέλη θα πρέπει να δηµοσιεύουν τις λεπτοµέρειες των (εθνικών) προ-
γραµµάτων τους που αφορούν τον έλεγχο συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ. Οι εν λόγω πληροφορίες θα πρέπει, µεταξύ άλλων:

— Να καθορίζουν το πεδίο και την έκταση του προγράµµατος.

Ένα (εθνικό) πρόγραµµα για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ µπορεί να καλύπτει περιορισµένο µόνο φάσµα χηµικών
προϊόντων, π.χ. βιοµηχανικά χηµικά προϊόντα, παρασιτοκτόνα, φαρµακευτικά προϊόντα κ.λπ. ή να περιλαµβάνει όλα τα
χηµικά προϊόντα. Θα πρέπει να προσδιορίζεται το πεδίο του ελέγχου συµµόρφωσης, τόσο ως προς τις κατηγορίες χηµικών
προϊόντων όσο και ως προς τη φύση των εργαστηριακών δοκιµών που υπόκεινται σε αυτόν τον έλεγχο, π.χ. φυσικές, χηµικές
δοµικές, τοξικολογικές ή/και οικοτοξικολογικές µελέτες.

— Να παρέχουν ενδείξεις σχετικά µε το µηχανισµό µέσω του οποίου οι πειραµατικές µονάδες εντάσσονται στο πρόγραµµα.

Η εφαρµογή των αρχών της ΟΕΠ στα δεδοµένα για την ασφάλεια της υγείας και του περιβάλλοντος, που συγκεντρώνονται
µε σκοπό να χρησιµοποιηθούν σε κανονιστικές ρυθµίσεις, µπορεί να είναι υποχρεωτική. Θα πρέπει να υπάρχει ένας µηχανι-
σµός, µε τη βοήθεια του οποίου να είναι δυνατό να ελέγχεται η συµµόρφωση προς τις αρχές ΟΕΠ εκ µέρους των πειραµα-
τικών µονάδων από την αρµόδια (εθνική) αρχή για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ.

— Να παρέχουν στοιχεία για τις κατηγορίες των επιθεωρήσεων, των πειραµατικών µονάδων και των ελέγχων των µελετών.

Ένα (εθνικό) πρόγραµµα για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ θα πρέπει να περιλαµβάνει:

α) επιθεωρήσεις των πειραµατικών µονάδων. Οι επιθεωρήσεις αυτές περιλαµβάνουν, αφενός, γενική επιθεώρηση της πειραµα-
τικής µονάδας και, αφετέρου, έλεγχο µιας ή περισσοτέρων εν εξελίξει ή ολοκληρωµένων µελετών·

β) ειδικές επιθεωρήσεις των πειραµατικών µονάδων και ελέγχους των µελετών µετά από εντολή µιας αρµόδιας για κανονι-
στικές ρυθµίσεις αρχής υπαγορευόµενη, παραδείγµατος χάριν, από ερωτήµατα που προκύπτουν µετά την υποβολή στοι-
χείων σε µια αρµόδια για τέτοιες ρυθµίσεις αρχή.

— Να καθορίζουν τις εξουσίες των επιθεωρητών τόσο σχετικά µε την είσοδό τους στις πειραµατικές µονάδες όσο και την πρό-
σβασή τους στα δεδοµένα που κατέχουν οι πειραµατικές µονάδες [συµπεριλαµβανοµένων των δειγµάτων, των τυποποιηµένων
διαδικασιών λειτουργίας (Τ∆Λ), κάθε άλλου είδους τεκµηρίωσης, κ.λπ.].

Ενώ κανονικά οι επιθεωρητές δεν επιδιώκουν να επισκεφθούν µία πειραµατική µονάδα παρά τη θέληση της διοίκησής της,
είναι δυνατόν να προκύψουν συνθήκες κάτω από τις οποίες η είσοδος τους και η προσπέλαση στα δεδοµένα της θα έχει
ουσιαστική σηµασία για την προστασία της δηµόσιας υγείας ή του περιβάλλοντος. Οι εξουσίες της αρµόδιας για τον έλεγχο
της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ (εθνικής) αρχής στις περιπτώσεις αυτές, θα πρέπει να έχουν προσδιορισθεί.

— Να περιγράφουν τις διαδικασίες επιθεώρησης των πειραµατικών µονάδων και ελέγχου µελετών για την εξακρίβωση της συµ-
µόρφωσης προς την ΟΕΠ.

Στην τεκµηρίωση θα πρέπει να αναφέρονται οι διαδικασίες που πρόκειται να εφαρµοσθούν κατά την εξέταση τόσο των οργα-
νωτικών µεθόδων όσο και των συνθηκών υπό τις οποίες προγραµµατίζονται, εκτελούνται, ελέγχονται και καταγράφονται οι
εργαστηριακές µελέτες. Οδηγίες για τις διαδικασίες αυτές παρέχονται στο µέρος Β του παρόντος παραρτήµατος.

— Να περιγράφουν τα µέτρα που µπορεί να ληφθούν µετά από µια επιθεώρηση πειραµατικής µονάδας ή έναν έλεγχο µελέτης.

Συνέχεια των επιθεωρήσεων των πειραµατικών µονάδων και των ελέγχων των µελετών

Όταν ολοκληρωθεί µια επιθεώρηση πειραµατικής µονάδας ή ένας έλεγχος µελέτης, ο επιθεωρητής θα πρέπει να συντάσσει
γραπτή έκθεση των ευρηµάτων του.
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Τα κράτη µέλη θα πρέπει να λαµβάνουν µέτρα όταν, κατά τη διάρκεια ή µετά από µια επιθεώρηση ή έναν έλεγχο µελέτης, διαπι-
στώνονται παρεκκλίσεις από τις αρχές της ΟΕΠ. Τα ενδεδειγµένα µέτρα θα πρέπει να περιγράφονται σε έγγραφα που συντάσσει
η αρµόδια για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ (εθνική) αρχή.

Εάν µια επιθεώρηση µιας πειραµατικής µονάδας ή ένας έλεγχος µελέτης αποκαλύψει ασήµαντες µόνον παρεκκλίσεις από τις
αρχές της ΟΕΠ, µπορεί να ζητείται από την πειραµατική µονάδα να επανορθώσει τις µικρές αυτές παρεκκλίσεις. Είναι δυνατό, ο
επιθεωρητής του κέντρου να χρειασθεί να επανέλθει σ' αυτήν σε εύθετο χρόνο, για να εξακριβώσει αν τα διορθωτικά αυτά µέτρα
έχουν εφαρµοσθεί.

Όταν δεν έχει διαπιστωθεί καµία (ή ασήµαντες µόνο) παρέκκλιση(-εις), οι αρµόδιες για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την
ΟΕΠ (εθνικές) αρχές έχουν τη δυνατότητα:

— να εκδίδουν δήλωση ότι η πειραµατική µονάδα επιθεωρήθηκε και διαπιστώθηκε ότι λειτουργεί σύµφωνα µε τις αρχές της
ΟΕΠ. Θα πρέπει να αναφέρεται η ηµεροµηνία της επιθεώρησης και, κατά περίπτωση, οι κατηγορίες δοκιµίων ή/και µελετών
που ελέγχθηκαν στο κέντρο την ηµεροµηνία αυτή. Οι εν λόγω δηλώσεις µπορούν να χρησιµοποιηθούν για την παροχή
πληροφοριών στις αρµόδιες για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ (εθνικές) αρχές άλλων χωρών µελών του
ΟΟΣΑ,

ή/και

— να διαβιβάζουν στην αρµόδια για τις κανονιστικές ρυθµίσεις αρχή, που ζήτησε τον έλεγχο των µελετών, αναλυτική έκθεση
των ευρηµάτων.

Εάν διαπιστωθούν σοβαρές παρεκκλίσεις, τα µέτρα που λαµβάνει η αρµόδια για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ
(εθνική) αρχή, εξαρτώνται από τις συγκεκριµένες συνθήκες κάθε περίπτωσης καθώς και από τις νοµοθετικές ή διοικητικές διατά-
ξεις, που διέπουν τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ στην αντίστοιχη χώρα. Τα λαµβανόµενα µέτρα µπορεί να περι-
λαµβάνουν, χωρίς όµως να περιορίζονται σε αυτά, τα ακόλουθα:

— έκδοση δήλωσης, όπου αναφέρονται αναλυτικά οι ελλείψεις ή τα σφάλµατα που διαπιστώθηκαν και τα οποία µπορούν να
έχουν επηρεάσει την εγκυρότητα των µελετών που έχουν διεξαχθεί στην πειραµατική µονάδα,

— έκδοση σύστασης προς αρµόδια για κανονιστικές ρυθµίσεις αρχή, για την απόρριψη µελέτης,

— αναστολή των επιθεωρήσεων ή των ελέγχων των µελετών µιας πειραµατικής µονάδας και, παραδείγµατος χάριν, εφόσον είναι
διοικητικά δυνατόν, την εξαίρεση της πειραµατικής µονάδας από το (εθνικό) πρόγραµµα για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς
την ΟΕΠ ή από κάθε υφιστάµενο κατάλογο ή µητρώο πειραµατικών µονάδων που υπόκεινται σε επιθεωρήσεις σχετικές µε
την ΟΕΠ,

— την απαίτηση να επισυναφθεί σε συγκεκριµένες εκθέσεις µελετών δήλωση µε λεπτοµερή αναφορά των παρεκκλίσεων,

— την προσφυγή στη δικαιοσύνη, εφόσον το δικαιολογούν οι περιστάσεις και το επιτρέπουν οι νοµικές/διοικητικές διαδικασίες.

∆ιαδικασίες προσφυγής

Τα προβλήµατα ή οι διαφορές απόψεων που παρουσιάζονται µεταξύ των επιθεωρητών και της διεύθυνσης της πειραµατικής
µονάδας, κατά κανόνα, επιλύονται στη διάρκεια της επιθεώρησης ή του ελέγχου µελετών. Παρόλα αυτά, µπορεί να µην είναι
πάντοτε δυνατό να επέλθει συµφωνία. Θα πρέπει λοιπόν να προβλεφθεί διαδικασία, στο πλαίσιο της οποίας να έχει µία πειραµα-
τική µονάδα τη δυνατότητα να προσβάλει τα πορίσµατα µιας επιθεώρησης πειραµατικής µονάδας ή ενός ελέγχου µελετών που
αποσκοπεί στον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ ή/και τα µέτρα που σκοπεύει να λάβει η αρµόδια αρχή για τον έλεγχο
συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ, µε βάση τα πορίσµατα αυτά.

ΜΕΡΟΣ Β

ΑΝΑΘΕΩΡΗΜΕΝΟΣ Ο∆ΗΓΟΣ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΕΩΝ ΠΕΙΡΑΜΑΤΙΚΩΝ ΜΟΝΑ∆ΩΝ ΚΑΙ ΕΛΕΓΧΩΝ
ΤΩΝ ΜΕΛΕΤΩΝ

Εισαγωγή

Σκοπός του παρόντος µέρους του παρόντος παραρτήµατος είναι να παράσχει οδηγίες για τη διενέργεια επιθεωρήσεων στις πει-
ραµατικές µονάδες και ελέγχων µελετών, που µπορούν να γίνουν αµοιβαία αποδεκτές µεταξύ των χωρών µελών του ΟΟΣΑ.
Αφορά κυρίως τις επιθεωρήσεις των πειραµατικών µονάδων, δραστηριότητα που καταλαµβάνει µεγάλο µέρος του χρόνου των
επιθεωρητών ΟΕΠ. Οι επιθεωρήσεις πειραµατικών µονάδων περιλαµβάνουν συνήθως και έναν έλεγχο µελέτης ή εξέτασης ως
µέρος της επιθεώρησης, αλλά έλεγχοι µελετών διεξάγονται επίσης κατά διαστήµατα µετά από αίτηση, παραδείγµατος χάριν,
αρµόδιας για κανονιστικές ρυθµίσεις αρχής. Γενικές κατευθύνσεις για τη διενέργεια ελέγχων µελετών περιέχονται στο τέλος του
παρόντος παραρτήµατος.
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Οι επιθεωρήσεις των πειραµατικών µονάδων διενεργούνται µε σκοπό να προσδιορισθεί ο βαθµός συµµόρφωσης των πειραµατικών
µονάδων και των µελετών µε τις αρχές ΟΕΠ και να εκτιµηθεί η εγκυρότητα των δεδοµένων, ώστε να διασφαλίζεται ότι τα προκύ-
πτοντα δεδοµένα έχουν την ποιότητα που απαιτείται για τις εκτιµήσεις και τη λήψη αποφάσεων από τις εθνικές, αρµόδιες για
κανονιστικές ρυθµίσεις, αρχές. Οι επιθεωρήσεις καταλήγουν σε εκθέσεις, όπου περιγράφεται ο βαθµός συµµόρφωσης µιας πειρα-
µατικής µονάδας προς τις αρχές ΟΕΠ. Οι επιθεωρήσεις πειραµατικών µονάδων θα πρέπει να διενεργούνται τακτικά, σε ρυθµό
ρουτίνας, ώστε να καταρτίζεται και να τηρείται αρχείο για την κατάσταση των πειραµατικών µονάδων ως προς την συµµόρφωσή
τους προς την ΟΕΠ.

Περαιτέρω διευκρινίσεις για διάφορα σηµεία του παρόντος µέρους του παρόντος παραρτήµατος παρέχονται στα έγγραφα συναί-
νεσης του ΟΟΣΑ για την ΟΕΠ (παραδείγµατος χάριν, σχετικά µε το ρόλο και τις αρµοδιότητες του διευθυντή µελέτης).

Ορισµοί

Στο παρόν µέρος του παρόντος παραρτήµατος, ισχύουν οι ορισµοί που θεσπίζονται στις αρχές του ΟΟΣΑ, όπως αυτές παρατί-
θενται στο άρθρο 1 της οδηγίας 2004/10/ΕΚ καθώς και στο µέρος Α του παρόντος παραρτήµατος.

Επιθεωρήσεις πειραµατικών µονάδων

Οι επιθεωρήσεις για την εξακρίβωση της συµµόρφωσης προς τις αρχές ΟΕΠ µπορούν να διενεργούνται σε οιαδήποτε πειραµα-
τική µονάδα, η οποία µε τις εργασίες της συγκεντρώνει δεδοµένα σχετικά µε την προστασία της υγείας και του περιβάλλοντος
για να χρησιµοποιηθούν σε κανονιστικές ρυθµίσεις. Οι επιθεωρητές ενδέχεται να υποχρεωθούν να ελέγξουν δεδοµένα που αφο-
ρούν τις φυσικές, χηµικές, τοξικολογικές ή οικοτοξικολογικές ιδιότητες µιας ουσίας ή ενός παρασκευάσµατος. Σε ορισµένες
περιπτώσεις, οι επιθεωρητές µπορεί να χρειασθούν τη βοήθεια εµπειρογνωµόνων σε συγκεκριµένες ειδικότητες.

Το ευρύ φάσµα πειραµατικών µονάδων (από άποψη τόσο φυσικής διάταξης όσο και διοικητικής διάρθρωσης), παράλληλα µε τη
µεγάλη ποικιλία µελετών που συναντούν οι επιθεωρητές, σηµαίνει ότι οι επιθεωρητές πρέπει να βασίζονται στην κρίση τους για
να αξιολογήσουν τον βαθµό και την έκταση της τήρησης των αρχών ΟΕΠ. Θα πρέπει πάντως να επιδιώκουν µια λελογισµένη
θεώρηση όταν αξιολογούν κατά πόσο, στην περίπτωση συγκεκριµένης πειραµατικής µονάδας ή συγκεκριµένης µελέτης, έχει επι-
τευχθεί ικανοποιητικό επίπεδο συµµόρφωσης προς τις αρχές ΟΕΠ.

Στα επόµενα µέρη, παρέχονται οδηγίες για τις διάφορες πλευρές της πειραµατικής µονάδας, του προσωπικού της και των διαδι-
κασιών της, που ενδέχεται να εξετασθούν από τους επιθεωρητές. Για κάθε µέρος, αναφέρεται επιγραµµατικά η σκοπιµότητα της
εξέτασής του και παρέχεται επεξηγηµατικός κατάλογος ειδικών θεµάτων, που θα µπορούσαν να ληφθούν υπόψη στη διάρκεια
µιας επιθεώρησης πειραµατικής µονάδας. Οι κατάλογοι δεν µπορεί να είναι εξαντλητικοί και δεν θα πρέπει να θεωρούνται ως
τέτοιοι.

Οι επιθεωρητές δεν θα πρέπει να ασχολούνται µε τον επιστηµονικό σχεδιασµό της µελέτης ούτε µε την ερµηνεία των ευρηµάτων
των µελετών σχετικά µε τους κινδύνους για την υγεία του ανθρώπου και για το περιβάλλον. Τα θέµατα αυτά εµπίπτουν στην
αρµοδιότητα των εν λόγω κανονιστικών αρχών στις οποίες υποβάλλονται τα δεδοµένα για να χρησιµοποιηθούν σε κανονιστικές
ρυθµίσεις.

Οι επιθεωρήσεις µιας πειραµατικής µονάδας και οι έλεγχοι των µελετών αναπόφευκτα διαταράσσουν τον κανονικό ρυθµό εργα-
σίας σε µια πειραµατική µονάδα. Θα πρέπει, εποµένως, οι επιθεωρητές να εκτελούν το έργο τους µετά από προσεκτικό σχεδιασµό
και, κατά το µέτρο του πρακτικά δυνατού, να σέβονται τις απαιτήσεις της διοίκησης της πειραµατικής µονάδας, σχετικά µε την
εκλογή του χρόνου των επισκέψεων σε ορισµένα τµήµατα της πειραµατικής µονάδας.

Οι επιθεωρητές, κατά τη διάρκεια των επιθεωρήσεων των πειραµατικών µονάδων και των ελέγχων των µελετών, έχουν πρόσβαση
σε εµπιστευτικές, εµπορικά σηµαντικές πληροφορίες. Είναι απαραίτητο να διασφαλίζουν ότι στις πληροφορίες αυτές έχει πρό-
σβαση µόνο εξουσιοδοτηµένο προσωπικό. Η ευθύνη των επιθεωρητών στο σηµείο αυτό είναι καθορισµένη στο πλαίσιο των
(εθνικών) προγραµµάτων για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ.

∆ιαδικασία των επιθεωρήσεων

Προεπιθεώρηση

Σκοπός: να εξοικειωθεί ο επιθεωρητής µε την πειραµατική µονάδα που πρόκειται να επιθεωρήσει, σε ό,τι αφορά τη διοικητική
της διάρθρωση, τη φυσική διάταξη των κτιρίων και το φάσµα των διεξαγόµενων µελετών.

Πριν από τη διενέργεια επιθεώρησης µιας πειραµατικής µονάδας ή ελέγχου µελέτης, οι επιθεωρητές θα πρέπει να εξοικειώνονται
µε την πειραµατική µονάδα που πρόκειται να επισκεφθούν. Θα πρέπει να εξετάζεται κάθε προϋπάρχουσα πληροφορία για τη συ-
γκεκριµένη πειραµατική µονάδα. Αυτό µπορεί να περιλαµβάνει παλαιότερες εκθέσεις επιθεωρήσεων, τη διάταξη της πειραµατικής
µονάδας, οργανογράµµατα, εκθέσεις µελετών, πρωτόκολλα δοκιµών και βιογραφικά σηµειώµατα του προσωπικού. Τέτοια
έγγραφα παρέχουν πληροφορίες για:

— το είδος, το µέγεθος και τη διάταξη της πειραµατικής µονάδας,

— το φάσµα των µελετών που ενδέχεται να εξετασθούν στη διάρκεια της επιθεώρησης,

— τη διοικητική διάρθρωση της πειραµατικής µονάδας.

20.2.2004 L 50/35Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



Οι επιθεωρητές θα πρέπει να σηµειώνουν, ιδιαίτερα, οιαδήποτε έλλειψη σε σχέση µε προηγούµενες επιθεωρήσεις της πειραµα-
τικής µονάδας. Όταν δεν έχει διενεργηθεί προηγούµενη επιθεώρηση, µπορεί να γίνει µια επίσκεψη πριν από την επιθεώρηση ώστε
να συγκεντρωθούν σχετικές πληροφορίες.

Η πειραµατική µονάδα πρέπει να ενηµερώνεται για την ηµεροµηνία και την ώρα άφιξης των επιθεωρητών, το αντικείµενο της
επίσκεψής τους και το χρονικό διάστηµα που προβλέπεται να παραµείνουν στις εγκαταστάσεις. Αυτό θα επιτρέψει στην επιθεω-
ρούµενη πειραµατική µονάδα να εξασφαλίσει την παρουσία του κατάλληλου προσωπικού και των σχετικών εγγράφων. Στις
περιπτώσεις όπου πρόκειται να εξετασθούν συγκεκριµένα έγγραφα ή αρχεία, είναι ίσως σκόπιµο να ζητούνται από την πειραµα-
τική µονάδα πριν από την επίσκεψη, ώστε να είναι άµεσα διαθέσιµα στη διάρκεια της επιθεώρησης της πειραµατικής µονάδας.

Εναρκτήρια σύσκεψη

Σκοπός: να ενηµερωθεί η διοίκηση και το προσωπικό της πειραµατικής µονάδας για το λόγο της επιθεώρησης ή του ελέγχου
µελετών, να καθορισθούν οι χώροι της πειραµατικής µονάδας και να επιλεγούν οι µελέτες που θα ελεγχθούν καθώς και τα
έγγραφα και το προσωπικό που εµπλέκονται.

Οι διοικητικές και τεχνικές λεπτοµέρειες µιας επιθεώρησης πειραµατικής µονάδας ή ενός ελέγχου µελετών πρέπει να συζητούνται
µε τη διοίκηση της πειραµατικής µονάδας στην αρχή της επίσκεψης. Στην εναρκτήρια επίσκεψη, οι επιθεωρητές θα πρέπει:

— να περιγράφουν σε γενικές γραµµές τον σκοπό και το αντικείµενο της επίσκεψης,

— να προσδιορίζουν τα έγγραφα που θα απαιτηθούν για την επιθεώρηση της πειραµατικής µονάδας, όπως κατάλογοι εν εξε-
λίξει ή ολοκληρωµένων µελετών, σχέδια µελετών, τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, εκθέσεις µελετών, κ.λπ.. Στο
σηµείο αυτό, θα πρέπει να συµφωνούνται ο τρόπος εξέτασης των σχετικών εγγράφων και, εφόσον είναι αναγκαίο, οι διαδικα-
σίες για τη φωτοτύπησή τους,

— να διευκρινίζουν ή να ζητούν τα στοιχεία που αφορούν τη διοικητική διάρθρωση (οργάνωση) και το προσωπικό της πειραµα-
τικής µονάδας,

— να ζητούν πληροφορίες σχετικά µε την τυχόν διεξαγωγή µελετών που δεν υπόκεινται στη συµµόρφωση προς τις αρχές ΟΕΠ,
σε χώρους της πειραµατικής µονάδας στους οποίους διεξάγονται µελέτες σύµφωνα µε την ΟΕΠ,

— να προσδιορίζουν καταρχήν τα τµήµατα της πειραµατικής µονάδας που αφορά η επιθεώρηση,

— να καθορίζουν ποια έγγραφα και δοκίµια θα χρειασθούν για την εν εξελίξει ή ολοκληρωµένη µελέτη (ή µελέτες) που έχει επι-
λεγεί για έλεγχο,

— να ανακοινώνουν ότι στο τέλος της επιθεώρησης θα πραγµατοποιηθεί καταληκτική σύσκεψη.

Πριν προχωρήσει περαιτέρω στην επιθεώρηση πειραµατικής µονάδας, ο ή οι επιθεωρητές είναι σκόπιµο να έρχονται σε επαφή µε
τη µονάδα διασφάλισης ποιότητας της πειραµατικής µονάδας.

Κατά γενικό κανόνα, οι επιθεωρητές θεωρούν χρήσιµο να συνοδεύονται, όταν επιθεωρούν τις εγκαταστάσεις, από ένα στέλεχος
της µονάδας διασφάλισης ποιότητας.

Οι επιθεωρητές µπορούν να ζητήσουν να διατεθεί ένα γραφείο ειδικά για την εξέταση των εγγράφων και για άλλες δραστη-
ριότητές τους.

Οργάνωση και προσωπικό

Σκοπός: να προσδιορισθεί κατά πόσον η πειραµατική µονάδα διαθέτει επαρκές ειδικευµένο προσωπικό, ανθρώπινο δυναµικό και
υπηρεσίες υποστήριξης για την ποικιλία και τον αριθµό των µελετών που έχει αναλάβει, αν η οργανωτική διάρθρωση είναι η
κατάλληλη, αν η διοίκηση έχει διαµορφώσει πολιτική για την επιµόρφωση και την παρακολούθηση της υγείας του προσωπικού,
κατάλληλη για τις µελέτες που έχει αναλάβει η πειραµατική µονάδα.

Ζητείται από τη διοίκηση η επίδειξη ορισµένων εγγράφων, όπως:

— σχέδια κατόψεων,

— διοικητικά και επιστηµονικά οργανογράµµατα της πειραµατικής µονάδας,

— βιογραφικά σηµειώµατα του προσωπικού που µετέχει στην ή στις επιλεγείσες για έλεγχο µελέτες,

— κατάλογος(-οι) εν εξελίξει και ολοκληρωµένων µελετών, µε πληροφορίες για τη φύση της µελέτης, τις ηµεροµηνίες έναρξης/
ολοκλήρωσης, το πειραµατικό σύστηµα, τη µέθοδο εφαρµογής της ελεγχόµενης ουσίας και το όνοµα του επικεφαλής της
µελέτης,

— προγράµµατα για την παρακολούθηση της υγείας του προσωπικού,

— περιγραφή των καθηκόντων του προσωπικού και προγράµµατα και καταγραφές επιµόρφωσης του προσωπικού,

— ευρετήριο των τυποποιηµένων διαδικασιών λειτουργίας (Τ∆Λ) της µονάδας,

— τυποποιηµένες Τ∆Λ σε σχέση µε τις µελέτες ή τις διαδικασίες που πρόκειται να επιθεωρηθούν ή να ελεγχθούν,

— κατάλογος(-οι) των διευθυντών µελετών και των χρηµατοδοτών που συνδέονται µε την ή τις µελέτες που πρόκειται να ελεγ-
χθούν.

20.2.2004L 50/36 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



Ο επιθεωρητής θα πρέπει ιδιαίτερα να ελέγχει:

— τους καταλόγους των εν εξελίξει ή ολοκληρωµένων µελετών, ώστε να διαπιστώσει το επίπεδο των εργασιών που έχει αναλά-
βει η πειραµατική µονάδα,

— την ταυτότητα και τα προσόντα του ή των διευθυντών µελετών, του υπευθύνου της µονάδας διασφάλισης ποιότητας και
άλλων µελών του προσωπικού,

— αν υπάρχουν τυποποιηµένες Τ∆Λ για όλους τους σχετικούς µε την επιθεώρηση τοµείς δοκιµών.

Πρόγραµµα διασφάλισης ποιότητας

Σκοπός: να προσδιορισθεί αν ο µηχανισµός που χρησιµοποιεί η διοίκηση προκειµένου να διασφαλίσει ότι οι εργαστηριακές
µελέτες διεξάγονται σύµφωνα µε τις αρχές ΟΕΠ είναι ικανοποιητικός.

Θα πρέπει να ζητείται από τον επικεφαλής της µονάδας διασφάλισης της ποιότητας (∆Π) να επιδείξει τα συστήµατα και τις µεθό-
δους που προορίζονται για την επιθεώρηση και τον έλεγχο των εργασιών σε σχέση µε τη ∆Π καθώς και το σύστηµα καταγραφής
των παρατηρήσεων που γίνονται στη διάρκεια του ελέγχου από τη ∆Π. Οι επιθεωρητές θα πρέπει να ελέγχουν:

— τα προσόντα του επικεφαλής της µονάδας ∆Π και όλου του προσωπικού της µονάδας αυτής,

— αν η µονάδα ∆Π λειτουργεί ανεξάρτητα από το προσωπικό που µετέχει στις µελέτες,

— πώς η µονάδα ∆Π προγραµµατίζει και διεξάγει τις επιθεωρήσεις, πώς ελέγχει τις φάσεις µιας µελέτης που έχουν χαρακτη-
ρισθεί κρίσιµες καθώς και τους πόρους που διατίθενται για επιθεωρήσεις ∆Π και δραστηριότητες ελέγχου,

— κατά πόσο προβλέπεται δειγµατοληπτικός έλεγχος όταν πρόκειται για εργασίες τόσο σύντοµης διάρκειας που ο έλεγχος
κάθε µιας από αυτές είναι πρακτικά ανέφικτος,

— την έκταση και τη διεξοδικότητα των ελέγχων ∆Π κατά τη διάρκεια της πραγµατοποίησης της µελέτης,

— την έκταση και τη διεξοδικότητα των ελέγχων ∆Π κατά την καθηµερινή λειτουργία της πειραµατικής µονάδας,

— τις διαδικασίες ∆Π για τον έλεγχο της τελικής έκθεσης, ώστε να διασφαλίζεται η συµφωνία της µε τα ανεπεξέργαστα
δεδοµένα,

— αν η ∆Π διαβιβάζει στη διοίκηση εκθέσεις σχετικές µε προβλήµατα που ενδέχεται να επηρεάσουν την ποιότητα ή την
αρτιότητα µιας µελέτης,

— τις ενέργειες της ∆Π όταν διαπιστώνονται παρεκκλίσεις,

— το ρόλο της µονάδας ∆Π, αν υπάρχει, σε περίπτωση που οι µελέτες ή µέρη των µελετών διεξάγονται σε εργαστήρια µε
συµβάσεις υπεργολαβίας,

— τη συµµετοχή, αν υπάρχει, της µονάδας ∆Π στην επισκόπηση, την αναθεώρηση και την αναπροσαρµογή των Τ∆Λ.

Εγκαταστάσεις

Σκοπός: να διαπιστωθεί αν η πειραµατική µονάδα είτε ευρίσκεται σε υπαίθριο είτε σ' εσωτερικό χώρο, έχει κατάλληλο µέγεθος,
σχεδιασµό και θέση ώστε να ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις των µελετών που αναλαµβάνει.

Ο επιθεωρητής θα πρέπει να ελέγχει ότι:

— ο σχεδιασµός επιτρέπει ικανοποιητικό βαθµό διαχωρισµού ώστε, παραδείγµατος χάριν, να µη γίνεται σύγχυση ανάµεσα στις
ελεγχόµενες ουσίες, τα ζώα, την τροφή τους, τα παθολογοανατοµικά δοκίµια µιας µελέτης και τα αντίστοιχα µιας άλλης,

— υφίστανται και λειτουργούν ικανοποιητικά οι διαδικασίες περιβαλλοντικού ελέγχου και παρακολούθησης σε κρίσιµες
περιοχές, π.χ. στους χώρους όπου διατηρούνται τα ζώα και άλλα βιολογικά συστήµατα δοκιµών, στους χώρους αποθήκευσης
των ελεγχοµένων ουσιών, στους εργασιακούς χώρους,

— η γενική καθαριότητα των διαφόρων εγκαταστάσεων είναι επαρκής και κατά πόσο εφαρµόζονται, οσάκις χρειάζεται, διαδικα-
σίες καταπολέµησης των παρασίτων.

Περιποίηση, στέγαση και περιορισµός των βιολογικών συστηµάτων δοκιµών

Σκοπός: να προσδιορισθεί κατά πόσο η πειραµατική µονάδα, κατά το µέτρο που µετέχει σε µελέτες µε ζώα ή άλλα βιολογικά
συστήµατα δοκιµών, διαθέτει επαρκή τεχνικά µέσα και συνθήκες υποστήριξης για την περιποίηση, τη στέγαση και τον περιορισµό
τους, ώστε να προλαµβάνονται το στρες και άλλα προβλήµατα, που θα µπορούσαν να επηρεάσουν το πειραµατικό σύστηµα και,
κατ' επέκταση, την ποιότητα των δεδοµένων.

Μία πειραµατική µονάδα µπορεί να διεξαγάγει µελέτες που απαιτούν ποικιλία ζωικών ή φυτικών ειδών, καθώς και µικροβιακών ή
άλλων κυτταρικών ή υποκυτταρικών συστηµάτων. Το είδος των χρησιµοποιούµενων πειραµατικών συστηµάτων καθορίζει τις
πτυχές της περιποίησης, της στέγασης ή του περιορισµού που ελέγχει ο επιθεωρητής. Ανάλογα µε τα χρησιµοποιούµενα πειρα-
µατικά συστήµατα, ο επιθεωρητής κατά την κρίση του ελέγχει ότι:

— υπάρχουν κατάλληλες εγκαταστάσεις για τα χρησιµοποιούµενα πειραµατικά συστήµατα και για τις ανάγκες των δοκιµών,

— λαµβάνονται µέτρα για την αποµόνωση (καραντίνα) των ζώων και των φυτών που εισέρχονται στις εγκαταστάσεις και αν τα
µέτρα αυτά λειτουργούν ικανοποιητικά,
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— λαµβάνονται µέτρα για την αποµόνωση των ζώων (ή άλλων στοιχείων ενός συστήµατος δοκιµών, αν είναι αναγκαίο) όταν
είναι γνωστό ή υπάρχουν υποψίες ότι είναι ασθενή ή φορείς ασθενειών,

— υπάρχει επαρκής έλεγχος και καταγραφή στοιχείων σχετικών µε την υγεία, τη συµπεριφορά ή άλλες εκδηλώσεις, ανάλογα µε
το πειραµατικό σύστηµα,

— ο εξοπλισµός που προορίζεται για τη διατήρηση των περιβαλλοντικών συνθηκών, οι οποίες απαιτούνται για κάθε πειραµα-
τικό σύστηµα, επαρκεί, συντηρείται σωστά και είναι αποδοτικός,

— τα κλουβιά των ζώων, τα ράφια, οι δεξαµενές και άλλα δοχεία καθώς και ο συµπληρωµατικός εξοπλισµός διατηρούνται
αρκετά καθαρά,

— εκτελούνται αναλύσεις για τον έλεγχο των περιβαλλοντικών συνθηκών και των συστηµάτων υποστήριξης, όπως απαιτείται,

— υπάρχουν τα τεχνικά µέσα για την αποµάκρυνση και τη διάθεση των απορριµµάτων και των περιττωµάτων των ζώων, καθώς
επίσης και των υπολειµµάτων των πειραµατικών συστηµάτων και ότι αυτά τα µέσα χρησιµοποιούνται µε τρόπο ώστε να ελα-
χιστοποιούνται η εξάπλωση ζωυφίων, οι οσµές, οι κίνδυνοι ασθενειών και η µόλυνση του περιβάλλοντος,

— διατίθενται αποθηκευτικοί χώροι για τις ζωοτροφές ή τα ισοδύναµα υλικά για όλα τα πειραµατικά συστήµατα, ότι οι χώροι
αυτοί δεν χρησιµοποιούνται για την αποθήκευση άλλων υλικών, όπως ελεγχόµενες ουσίες, χηµικές ουσίες για την κατα-
πολέµηση βλαβερών παρασίτων ή απολυµαντικά, καθώς και ότι είναι χωρισµένοι από τους χώρους όπου στεγάζονται ζώα ή
όπου διατηρούνται άλλα βιολογικά πειραµατικά συστήµατα,

— οι αποθηκευµένες ζωοτροφές και στρωµνές προστατεύονται από τη φθορά λόγω αντίξοων περιβαντολογικών συνθηκών, από
προσβολή βλαβερών οργανισµών ή από µόλυνση.

Συσκευές και όργανα, υλικά, αντιδραστήρια και δοκίµια

Σκοπός: να εξετασθεί αν η πειραµατική µονάδα διαθέτει, κατάλληλα τοποθετηµένες συσκευές και όργανα σε κατάσταση λειτουρ-
γίας, σε επαρκή αριθµό και µε κατάλληλη δυναµικότητα ώστε να ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις των εργασιών οι οποίες εκτε-
λούνται στη συγκεκριµένη µονάδα καθώς και αν τα υλικά, τα αντιδραστήρια και τα δοκίµια επισηµαίνονται, χρησιµοποιούνται
και αποθηκεύονται όπως πρέπει.

Ο επιθεωρητής θα πρέπει να ελέγχει ότι:

— οι συσκευές και τα όργανα είναι καθαρά και σε καλή κατάσταση λειτουργίας,

— τηρούνται καταγραφές για τη λειτουργία, τη συντήρηση, τον έλεγχο, τη βαθµονόµηση και τον έλεγχο της καταλληλότητας
των συσκευών και οργάνων µετρήσεως (συµπεριλαµβανοµένων των συστηµάτων πληροφορικής),

— τα υλικά και τα χηµικά αντιδραστήρια φέρουν τις ορθές ετικέτες και αποθηκεύονται στις κατάλληλες θερµοκρασίες και κατά
πόσο δεν παραβλέπονται οι ηµεροµηνίες λήξεως. Στις ετικέτες των αντιδραστηρίων θα πρέπει να αναγράφεται η προέλευσή
τους, η ταυτότητα και η συγκέντρωση τους ή/και άλλα συναφή στοιχεία,

— τα δοκίµια ταυτοποιούνται πλήρως µε βάση το πειραµατικό σύστηµα, τη µελέτη, τη φύση τους και την ηµεροµηνία συλ-
λογής,

— οι συσκευές, τα όργανα και τα υλικά που χρησιµοποιούνται δεν µεταβάλλουν σε αξιοσηµείωτο βαθµό τα συστήµατα
δοκιµών.

Πειραµατικά συστήµατα

Σκοπός: να ελεγχθεί αν εφαρµόζονται ικανοποιητικές διαδικασίες για τον χειρισµό και τον έλεγχο των ποικίλων πειραµατικών
συστηµάτων που απαιτούν οι µελέτες που έχουν αναληφθεί στην πειραµατική µονάδα, π.χ. χηµικά και φυσικά συστήµατα, κυττα-
ρικά και µικροβιακά συστήµατα, φυτά ή ζώα.

Φυσικά και χηµικά συστήµατα

Ο επιθεωρητής πρέπει να ελέγχει αν:

— στις περιπτώσεις, όπου απαιτείται από το σχέδιο µιας µελέτης, έχει προσδιορισθεί η σταθερότητα των ελεγχόµενων ουσιών
και των ουσιών αναφοράς και αν έχουν χρησιµοποιηθεί οι ουσίες αναφοράς που καθορίζονται στα σχέδια των µελετών,

— στα αυτοµατοποιηµένα συστήµατα, τα δεδοµένα που συγκεντρώνονται µε τη µορφή γραφικών παραστάσεων, καταγραφικών
καµπυλών ή εκτυπώσεων από Η/Υ φυλάσσονται ως ανεπεξέργαστα δεδοµένα και αρχειοθετούνται.

Βιολογικά πειραµατικά συστήµατα

Ο επιθεωρητής, λαµβάνοντας υπόψη του τα σχετικά θέµατα που αναφέρονται παραπάνω για την περιποίηση, τη στέγαση ή τον
περιορισµό των βιολογικών πειραµατικών συστηµάτων, θα πρέπει να ελέγχει ότι:

— τα πειραµατικά συστήµατα είναι αυτά που καθορίζονται στα σχέδια των µελετών,

— τα πειραµατικά συστήµατα έχουν ταυτοποιηθεί καταλλήλως και, εφόσον είναι αναγκαίο και σκόπιµο, µε ιδιαίτερο διακριτικό,
καθ' όλη τη διάρκεια της µελέτης τρόπο, και ότι υπάρχουν καταγραφές σχετικές µε την παραλαβή και τον αριθµό των πειρα-
µατικών συστηµάτων, στις οποίες καταγράφονται αναλυτικά οι ποσότητες που έχουν παραληφθεί, χρησιµοποιηθεί, αντικατα-
σταθεί ή απορριφθεί,

— οι χώροι στέγασης ή τα δοχεία των πειραµατικών συστηµάτων έχουν ταυτοποιηθεί σωστά µε όλες τις απαραίτητες πληροφο-
ρίες,
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— υπάρχει επαρκής διαχωρισµός µεταξύ των µελετών που διεξάγονται στα ίδια ζωικά είδη (ή στα ίδια βιολογικά πειραµατικά
συστήµατα) αλλά µε διαφορετικές ουσίες,

— υπάρχει επαρκής διαχωρισµός µεταξύ των ζωικών ειδών (και άλλων βιολογικών πειραµατικών συστηµάτων) είτε σε χώρο είτε
σε χρόνο,

— το περιβάλλον των βιολογικών πειραµατικών συστηµάτων είναι αυτό που καθορίζεται στα σχέδια µελετών ή στις Τ∆Λ, για
παραµέτρους, όπως η θερµοκρασία ή οι κύκλοι φωτός/σκότους,

— οι καταγραφές σχετικά µε την παραλαβή, τη µεταχείριση, τη στέγαση ή τον περιορισµό, την περιποίηση και την εκτίµηση της
υγείας προσαρµόζονται στα χαρακτηριστικά των πειραµατικών συστηµάτων,

— τηρούνται γραπτές καταγραφές για την εξέταση, την καραντίνα, τη νοσηρότητα, τη θνησιµότητα, τη συµπεριφορά, τη διά-
γνωση και τη θεραπευτική αγωγή των ζωικών και φυτικών πειραµατικών συστηµάτων ή άλλα παρεµφερή στοιχεία, όπως
αρµόζει σε κάθε βιολογικό πειραµατικό σύστηµα,

— υπάρχει πρόβλεψη για την κατάλληλη διάθεση (απόρριψη) των πειραµατικών συστηµάτων µετά το τέλος των δοκιµών.

Ελεγχόµενες ουσίες και ουσίες αναφοράς

Σκοπός: να προσδιορισθεί αν η πειραµατική µονάδα εφαρµόζει διαδικασίες που αποβλέπουν στο: i) να διασφαλίζεται ότι η ταυ-
τότητα, η δραστηριότητα, η ποσότητα και η σύνθεση των ελεγχόµενων ουσιών και των ουσιών συµφωνούν µε τις προδιαγραφές
τους και ii) να παραλαµβάνονται και να αποθηκεύονται σωστά οι ελεγχόµενες ουσίες και οι ουσίες αναφοράς.

Ο επιθεωρητής πρέπει να ελέγχει ότι:

— υπάρχουν γραπτές καταγραφές για την παραλαβή (συµπεριλαµβανοµένης της ταυτότητας του αρµοδίου) και τον χειρισµό,
τη δειγµατοληψία, τη χρήση και την αποθήκευση των ελεγχόµενων ουσιών και των ουσιών αναφοράς,

— τα δοχεία των ελεγχόµενων ουσιών και των ουσιών αναφοράς φέρουν τις σωστές ετικέτες,

— οι συνθήκες αποθήκευσης είναι οι ενδεδειγµένες για τη διατήρηση της συγκέντρωσης, της καθαρότητας και της σταθερότη-
τας των ελεγχόµενων ουσιών και των ουσιών αναφοράς,

— υπάρχουν γραπτές διαδικασίες (Τ∆Λ) για τον προσδιορισµό της ταυτότητας, της καθαρότητας, της σύστασης και της σταθε-
ρότητας καθώς και για την πρόληψη της µόλυνσης των ελεγχόµενων ουσιών και των ουσιών αναφοράς, όπου απαιτείται,

— υπάρχουν διαδικασίες για τον προσδιορισµό της οµοιογένειας και της σταθερότητας των µειγµάτων που περιέχουν ελεγχόµε-
νες ουσίες και ουσίες αναφοράς, όπου απαιτείται,

— τα δοχεία που περιέχουν µείγµατα (ή διαλύµατα) των ελεγχόµενων ουσιών και των ουσιών αναφοράς φέρουν ετικέτες και
τηρούνται καταγραφές για την οµοιογένεια και τη σταθερότητα του περιεχοµένου τους, όπου απαιτείται,

— όταν η δοκιµή διαρκεί περισσότερο από τέσσερις εβδοµάδες, λαµβάνονται δείγµατα από κάθε παρτίδα ελεγχόµενων ουσιών
και ουσιών αναφοράς για αναλυτικούς σκοπούς και ότι αυτά διατηρούνται για ένα κατάλληλο χρονικό διάστηµα.

— διαδικασίες ανάµειξης ουσιών που έχουν σχεδιασθεί µε τρόπο ώστε να προλαµβάνονται τα σφάλµατα στην ταυτοποίηση ή οι
επιµολύνσεις.

Τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας

Σκοπός: να προσδιορισθεί αν η πειραµατική µονάδα διαθέτει γραπτές τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας (Τ∆Λ) που να καλύ-
πτουν όλες τις σηµαντικές πτυχές των λειτουργιών της, λαµβάνοντας υπόψη ότι µια από τις σηµαντικότερες διαχειριστικές τε-
χνικές για τον έλεγχο των λειτουργιών της πειραµατικής µονάδας είναι η χρήση γραπτών Τ∆Λ. Οι διαδικασίες αυτές συνδέονται
άµεσα µε τις εργασίες ρουτίνας που εκτελούνται στην πειραµατική µονάδα:

Ο επιθεωρητής πρέπει να ελέγχει ότι:

— σε κάθε χώρο της πειραµατικής µονάδας υπάρχουν άµεσα διαθέσιµα τα σχετικά εγκεκριµένα αντίγραφα των Τ∆Λ,

— εφαρµόζονται διαδικασίες για την αναθεώρηση και την αναπροσαρµογή των Τ∆Λ,

— οι τυχόν τροποποιήσεις ή µεταβολές των Τ∆Λ έχουν εγκριθεί και φέρουν ηµεροµηνία,

— διατηρούνται αρχεία των παλαιών Τ∆Λ,

— υπάρχουν Τ∆Λ για τις ακόλουθες δραστηριότητες χωρίς όµως να περιορίζονται αναγκαστικά σ' αυτές:

i) παραλαβή, προσδιορισµός της ταυτότητας, καθαρότητας, σύστασης και σταθερότητας, επισήµανση, χειρισµός, δειγµα-
τοληψία, χρήση και αποθήκευση των ελεγχόµενων ουσιών και των ουσιών αναφοράς·

ii) χρήση, συντήρηση, καθαρισµός, βαθµονόµηση και έλεγχος καταλληλότητας των οργάνων µέτρησης, των συστηµάτων
πληροφορικής και του εξοπλισµού περιβαλλοντικού ελέγχου·

iii) παρασκευή αντιδραστηρίων και σύνθεση δόσεων·

iv) τήρηση καταγραφών, σύνταξη εκθέσεων, αποθήκευση και ανάκτηση καταγραφών και εκθέσεων·
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v) προετοιµασία και έλεγχος του περιβάλλοντος των χώρων που περιέχουν τα πειραµατικά συστήµατα·

vi) παραλαβή, µεταφορά, εγκατάσταση, χαρακτηρισµός, αναγνώριση και περιποίηση των βιολογικών πειραµατικών
συστηµάτων·

vii) χειρισµός των πειραµατικών συστηµάτων πριν, κατά τη διάρκεια και στο τέλος της µελέτης·

viii) διάθεση (απόρριψη) των πειραµατικών συστηµάτων·

ix) χρήση παρασιτοκτόνων και απορρυπαντικών·

x) λειτουργίες του προγράµµατος διασφάλισης της ποιότητας.

Εκτέλεση της µελέτης

Σκοπός: να επιβεβαιωθεί ότι υπάρχουν γραπτά σχέδια µελέτης και ότι τα σχέδια αυτά καθώς και η εκτέλεση της µελέτης είναι
σύµφωνα µε τις αρχές της ΟΕΠ.

Ο επιθεωρητής πρέπει να ελέγχει ότι:

— το σχέδιο της µελέτης φέρει την υπογραφή του διευθυντή µελέτης,

— οι τυχόν τροποποιήσεις του σχεδίου µελέτης φέρουν υπογραφή και ηµεροµηνία από το διευθυντή µελέτης,

— έχει καταγραφεί η ηµεροµηνία της έγκρισης του σχεδίου µελέτης από τον χρηµατοδότη (όπου απαιτείται),

— οι µετρήσεις, παρατηρήσεις και εξετάσεις είναι σύµφωνες µε το σχέδιο της µελέτης και µε τις σχετικές Τ∆Λ,

— τα αποτελέσµατα αυτών των µετρήσεων, παρατηρήσεων και εξετάσεων έχουν καταγραφεί απευθείας, αµέσως, µε ακρίβεια και
ευανάγνωστα και φέρουν υπογραφή (ή µονογραφή) και ηµεροµηνία,

— οι τυχόν µεταβολές των ανεπεξέργαστων δεδοµένων, συµπεριλαµβανοµένων των δεδοµένων που είναι αποθηκευµένα σε υπο-
λογιστή, δεν συσκοτίζουν προηγούµενα στοιχεία, και αναφέρονται οι λόγοι, το όνοµα του υπευθύνου για κάθε µεταβολή
καθώς και η ηµεροµηνία της,

— τα δεδοµένα που παράγονται ή αποθηκεύονται µε τη βοήθεια Η/Υ έχουν ταυτοποιηθεί και οι διαδικασίες που αποβλέπουν
στην προστασία τους από µη εξουσιοδοτηµένες τροποποιήσεις ή απώλειες είναι οι κατάλληλες.

— τα συστήµατα πληροφορικής που χρησιµοποιήθηκαν στα πλαίσια της µελέτης είναι αξιόπιστα, ακριβή και µπορούν να θεωρη-
θούν ως έγκυρα,

— τα τυχόν απρόβλεπτα συµβάντα που καταγράφηκαν στα ανεπεξέργαστα δεδοµένα έχουν διερευνηθεί και αξιολογηθεί,

— τα αποτελέσµατα που παρουσιάζονται στις εκθέσεις της µελέτης (ενδιάµεση ή τελική) είναι συνεπή µεταξύ τους και ολοκλη-
ρωµένα και απηχούν µε ακρίβεια τα ανεπεξέργαστα δεδοµένα.

Έκθεση των αποτελεσµάτων της µελέτης

Σκοπός: να ελεγχθεί αν οι τελικές εκθέσεις έχουν καταρτισθεί σύµφωνα µε τις αρχές της ΟΕΠ.

Κατά την εξέταση της τελικής έκθεσης, ο επιθεωρητής πρέπει να ελέγχει ότι:

— φέρει ηµεροµηνία και υπογραφή από τον διευθυντή της µελέτης που δηλώνει ότι αποδέχεται την ευθύνη της εγκυρότητας
της µελέτης και βεβαιώνει ότι η µελέτη έχει διεξαχθεί σύµφωνα µε τις αρχές της ΟΕΠ,

— φέρει υπογραφή και ηµεροµηνία από άλλους βασικούς επιστηµονικούς συνεργάτες, σε περίπτωση που περιλαµβάνονται και
εκθέσεις συνεργαζόµενων επιστηµόνων άλλων ειδικοτήτων,

— στην έκθεση συµπεριλαµβάνεται δήλωση διασφάλισης ποιότητας µε υπογραφή και ηµεροµηνία,

— οι τυχόν τροποποιήσεις έγιναν από το αρµόδιο προσωπικό,

— απαριθµούνται οι θέσεις όλων των δοκιµίων, δειγµάτων και ανεπεξέργαστων δεδοµένων στα αρχεία.

Αποθήκευση και διατήρηση των καταγραφών

Σκοπός: να προσδιορισθεί αν η πειραµατική µονάδα έχει καταχωρήσει µε επαρκή τρόπο καταγραφές και εκθέσεις και αν έχουν
ληφθεί ικανοποιητικά µέτρα για την ασφαλή φύλαξη και διατήρηση των καταγραφών και των υλικών.

Ο επιθεωρητής πρέπει να ελέγχει:

— ότι έχει ορισθεί υπεύθυνος για το αρχείο,

— τους χώρους αρχειοθέτησης για τη φύλαξη σχεδίων µελετών, ανεπεξέργαστων δεδοµένων (συµπεριλαµβανοµένων εκείνων από
µελέτες που έχουν διακοπεί), τελικών εκθέσεων, δοκιµίων και δειγµάτων και καταγραφών της εκπαίδευσης και επιµόρφωσης
του προσωπικού,
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— τη διαδικασία ανάκτησης του αρχειοθετηµένου υλικού,

— τις διαδικασίες µέσω των οποίων η πρόσβαση στα αρχεία περιορίζεται στο εξουσιοδοτηµένο προσωπικό και τηρούνται κατα-
γραφές των ατόµων που έχουν πρόσβαση σε ανεπεξέργαστα δεδοµένα, παρασκευάσµατα κ.λπ.,

— ότι τηρείται ευρετήριο καταγραφής του αρχειοθετηµένου υλικού που αποµακρύνεται και επιστρέφεται στα αρχεία,

— ότι οι καταγραφές και το συναφές υλικό διατηρούνται για το απαιτούµενο ή το κατάλληλο χρονικό διάστηµα και προστα-
τεύονται από απώλειες ή καταστροφή από πυρκαγιά, αντίξοες περιβαλλοντικές συνθήκες, κ.λπ..

Έλεγχοι µελετών

Οι επιθεωρήσεις πειραµατικών µονάδων πρέπει να περιλαµβάνουν κατά κανόνα, µεταξύ άλλων, ελέγχους µελετών που καλύπτουν
εν εξελίξει ή ολοκληρωµένες µελέτες. Συχνά, οι αρµόδιες για τις κανονιστικές ρυθµίσεις αρχές απαιτούν ειδικούς ελέγχους
µελετών οι οποίοι µπορούν να διεξάγονται ανεξάρτητα από τις επιθεωρήσεις της πειραµατικής µονάδας. Εξαιτίας της µεγάλης
ποικιλίας στα είδη των µελετών που ενδέχεται να ελεγχθούν, παρέχονται µόνο γενικές οδηγίες, και οι επιθεωρητές και τα άλλα
πρόσωπα που συµµετέχουν σε ελέγχους µελετών χρειάζεται να στηρίζονται κυρίως στην κρίση τους, σχετικά µε τη φύση και την
έκταση της επιθεώρησής τους. Στόχος τους θα πρέπει να είναι η ανασκευή της µελέτης, συγκρίνοντας την τελική έκθεση µε το
σχέδιο της µελέτης, τις σχετικές τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, τα ανεπεξέργαστα δεδοµένα και το υπόλοιπο αρχειο-
θετηµένο υλικό.

Σε ορισµένες περιπτώσεις, οι επιθεωρητές µπορεί να χρειασθούν τη βοήθεια άλλων εµπειρογνωµόνων προκειµένου να διενεργή-
σουν έναν αποτελεσµατικό έλεγχο µελέτης, — π.χ. όταν πρέπει να εξετασθούν τοµές ιστών στο µικροσκόπιο.

Ο επιθεωρητής, όταν διενεργεί ελέγχους µελετών, θα πρέπει:

— να ζητεί ονόµατα, περιγραφές καθηκόντων και περιλήψεις της κατάρτισης και της εµπειρίας επιλεγµένων µελών του προσω-
πικού που µετείχαν στην ή στις µελέτες, όπως ο διευθυντής µελέτης και οι βασικοί επιστηµονικοί συνεργάτες,

— να εξετάζει αν υπάρχει επαρκές προσωπικό µε κατάρτιση σε τοµείς σχετικούς µε την ή τις µελέτες που έχουν αναληφθεί,

— να εντοπίζει τα επιµέρους τµήµατα οργάνων ή ειδικού εξοπλισµού που χρησιµοποιήθηκαν στη µελέτη και να εξετάζει τις
καταγραφές που αφορούν τη βαθµονόµηση, τη συντήρηση και την επισκευή του εξοπλισµού,

— να πραγµατοποιεί επισκόπηση των καταγραφών που σχετίζονται µε τη σταθερότητα των ελεγχόµενων ουσιών, τις αναλύσεις
των ελεγχόµενων ουσιών και συνθέσεων, τις αναλύσεις ζωοτροφών, κ.λπ.,

— να προσπαθεί να προσδιορίσει, κατά το δυνατόν µε τη µέθοδο των συνεντεύξεων, τις εργασίες που είχαν ανατεθεί σε επι-
λεγµένα άτοµα, που έλαβαν µέρος στη µελέτη, ώστε να εξακριβώσει αν τα άτοµα αυτά είχαν το χρόνο να εκτελέσουν τις
εργασίες που καθορίζονται στο σχέδιο ή στην έκθεση της µελέτης,

— να ζητεί αντίγραφα όλων των εγγράφων που αφορούν διαδικασίες ελέγχου ή αποτελούν αναπόσπαστα µέρη της µελέτης και
στα οποία συµπεριλαµβάνονται:

i) το σχέδιο της µελέτης·

ii) οι Τ∆Λ που εφαρµόζονταν την περίοδο διεξαγωγής της µελέτης·

iii) ηµερολόγια, σηµειωµατάρια εργαστηρίου, φάκελοι αρχείου, φύλλα εργασίας, εκτυπώσεις δεδοµένων που είναι αποθη-
κευµένα στον υπολογιστή κ.λπ., τυχόν υπολογισµοί επαλήθευσης, όπου απαιτείται·

iv) η τελική έκθεση.

Στις µελέτες που χρησιµοποιούνται ζώα (τρωκτικά και άλλα θηλαστικά), οι επιθεωρητές θα πρέπει να παρακολουθήσουν ένα
ορισµένο ποσοστό µεµονωµένων ζώων, από την άφιξή τους στο εργαστήριο µέχρι την αυτοψία. Θα πρέπει να δίδουν ιδιαίτερη
προσοχή στις καταγραφές που αφορούν:

— το σωµατικό βάρος των ζώων, την πρόσληψη νερού/τροφής, τη σύνθεση και τη χορήγηση των δόσεων, κ.λπ.,

— κλινικές παρατήσεις και ευρήµατα αυτοψίας,

— τις βιοχηµικές εξετάσεις (κλινική χηµεία),

— την παθολογία.

Ολοκλήρωση της επιθεώρησης ή του ελέγχου µελετών

Όταν έχει ολοκληρωθεί µια επιθεώρηση πειραµατικής µονάδας ή ένας έλεγχος µελετών, ο επιθεωρητής θα πρέπει να είναι έτοιµος
να συζητήσει τα ευρήµατά του µε εκπροσώπους της πειραµατικής µονάδας στο πλαίσιο καταληκτικής σύσκεψης και να συντάξει
γραπτή έκθεση, δηλαδή την έκθεση επιθεώρησης.
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Η επιθεώρηση οποιασδήποτε µεγάλης πειραµατικής µονάδας είναι πιθανόν να ανακαλύψει ορισµένες ασήµαντες παρεκκλίσεις
από τις αρχές ΟΕΠ, οι οποίες όµως, κανονικά, δεν είναι αρκετά σοβαρές ώστε να επηρεάζουν την εγκυρότητα των µελετών που
πραγµατοποιήθηκαν στην εν λόγω µονάδα. Στις περιπτώσεις αυτές, είναι λογικό να αναφέρει ο επιθεωρητής ότι η πειραµατική
µονάδα λειτουργεί τηρώντας τις αρχές ΟΕΠ σύµφωνα µε τα κριτήρια που έχει θεσπίσει η αρµόδια για τον έλεγχο συµµόρφωσης
προς τις αρχές ΟΕΠ (εθνική) αρχή. Παρόλα αυτά, θα πρέπει να γίνουν στην πειραµατική µονάδα λεπτοµερείς παρατηρήσεις για
τις ελλείψεις ή τα σφάλµατα που έχουν διαπιστωθεί και να ζητηθούν διαβεβαιώσεις από τα ανωτέρω διευθυντικά στελέχη της,
ότι θα ληφθούν µέτρα για την επανόρθωσή τους.

Ο επιθεωρητής µπορεί να χρειασθεί να επισκεφθεί πάλι την πειραµατική µονάδα µετά από ένα χρονικό διάστηµα, προκειµένου να
εξακριβώσει αν έχουν ληφθεί τα αναγκαία µέτρα.

Εφόσον, στη διάρκεια ενός ελέγχου µελετών ή µιας επιθεώρησης, εντοπισθεί σοβαρή παρέκκλιση από τις αρχές ΟΕΠ, η οποία,
κατά τη γνώµη του επιθεωρητή, µπορεί να έχει επηρεάσει την εγκυρότητα της συγκεκριµένης µελέτης ή άλλων µελετών που
διεξάγονται στην πειραµατική µονάδα, ο επιθεωρητής πρέπει να το αναφέρει στην αρµόδια για τον έλεγχο συµµόρφωσης προς
την ΟΕΠ (εθνική) αρχή. Τα µέτρα που λαµβάνει η αρµόδια αυτή αρχή ή/και η αρµόδια για τις κανονιστικές ρυθµίσεις αρχή,
ανάλογα µε την περίπτωση, εξαρτώνται από τη φύση και την έκταση της µη συµµόρφωσης καθώς και από τις νοµικές ή/και
διοικητικές διατάξεις του προγράµµατος για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ.

Όταν ο έλεγχος µελετών έχει διενεργηθεί κατόπιν αιτήµατος της αρµόδιας για κανονιστικές ρυθµίσεις αρχής, θα πρέπει να
συντάσσεται πλήρης έκθεση των ευρηµάτων και να διαβιβάζεται στην ενδιαφερόµενη αρχή µέσω της αρµόδιας για τον έλεγχο
της συµµόρφωσης προς την ΟΕΠ (εθνικής) αρχής.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

ΜΕΡΟΣ Α

ΚΑΤΑΡΓΟΥΜΕΝΗ Ο∆ΗΓΙΑ ΚΑΙ ΟΙ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΤΗΣ

(όπως αναφέρονται στο άρθρο 9)

Οδηγία 88/320/EΟΚ του Συµβουλίου (ΕΕ L 145 της 11.6.1988, σ. 35)

Οδηγία 90/18/EΟΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 11 της 13.1.1990, σ. 37)

Οδηγία 1999/12/EΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 77 της 23.3.1999, σ. 22)

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, παράρτηµα ΙΙΙ, σηµείο 8 µόνον

(ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1)

ΜΕΡΟΣ B

ΠΡΟΘEΣΜIEΣ EΝΣΩΜAΤΩΣΗΣ ΣΤΟ EΘΝΙΚO ∆IΚΑΙΟ

(όπως αναφέρονται στο άρθρο 9)

Οδηγία Προθεσµία ενσωµάτωσης στο εθνικό δίκαιο

88/320/ΕΟΚ 1.1.1989

90/18/ΕΟΚ 1.7.1990

1999/12/ΕΚ 30.9.1999
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

ΠΙΝΑΚΑΣ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΙΑΣ

Οδηγία 88/320/ΕΟΚ Παρούσα οδηγία

Άρθρα 1 έως 6 Άρθρα 1 έως 6

Άρθρο 7 Άρθρο 8

Άρθρο 8 Άρθρο 7

Άρθρο 9 —

— Άρθρο 9

— Άρθρο 10

Άρθρο 10 Άρθρο 11

Παράρτηµα Παράρτηµα Ι

— Παράρτηµα ΙΙ

— Παράρτηµα ΙΙΙ



Ο∆ΗΓΙΑ 2004/10/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 11ης Φεβρουαρίου 2004
για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων σχετικά µε την εφαρµογή
των αρχών ορθής εργαστηριακής πρακτικής και τον έλεγχο της εφαρµογής τους κατά τις δοκιµές των

χηµικών ουσιών (κωδικοποίηση)

(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 95,

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (1),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (2),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 87/18/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 18ης ∆εκεµ-
βρίου 1986, για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονι-
στικών και διοικητικών διατάξεων σχετικά µε την εφαρµογή
των αρχών ορθής εργαστηριακής πρακτικής και τον έλεγχο
της εφαρµογής τους κατά τις δοκιµές χηµικών ουσιών (3)
έχει τροποποιηθεί κατά τρόπο ουσιαστικό. Για λόγους σαφή-
νειας και ορθολογισµού, θα πρέπει να κωδικοποιηθεί η εν
λόγω οδηγία.

(2) Η οδηγία 67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 27ης Ιουνίου
1967, περί προσεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονιστικών
και διοικητικών διατάξεων περί ταξινοµήσεως, συσκευασίας
και επισηµάνσεως των επικινδύνων ουσιών (4) επιβάλλει τη
διεξαγωγή δοκιµών στις χηµικές ουσίες ώστε να είναι δυνατή
η εκτίµηση των κινδύνων που πιθανόν περικλείουν για τον
άνθρωπο και το περιβάλλον.

(3) Όταν οι δραστικές ουσίες των φυτοφαρµάκων υποβάλλονται
σε δοκιµές, αυτό θα πρέπει να γίνεται σύµφωνα µε την
οδηγία 67/548/ΕΟΚ.

(4) Η οδηγία 2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού
κώδικος για τα κτηνιατρικά φάρµακα (5) και η οδηγία 2001/
83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα
φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση (6) προβλέ-
πουν ότι οι µη κλινικές δοκιµές των φαρµακευτικών προϊό-
ντων πρέπει να πραγµατοποιούνται σύµφωνα µε τις αρχές
της ορθής εργαστηριακής πρακτικής (ΟΕΠ) που ισχύουν

στην Κοινότητα όσον αφορά τις χηµικές ουσίες και των
οποίων η τήρηση απαιτείται επίσης από άλλα κοινοτικά
νοµοθετήµατα.

(5) Οι µέθοδοι µε τις οποίες πρέπει να διεξάγονται οι δοκιµές
αυτές καθορίζονται στο παράρτηµα V της οδηγίας 67/548/
ΕΟΚ.

(6) Η συµµόρφωση µε τις αρχές της ΟΕΠ κατά τη διεξαγωγή
των δοκιµών που προβλέπονται από την οδηγία 67/548/
ΕΟΚ είναι αναγκαία, προκειµένου τα αποτελέσµατα των
δοκιµών αυτών να είναι υψηλής ποιότητας και συγκρίσιµα.

(7) ∆εν θα πρέπει να γίνεται σπατάλη των πόρων που διατίθενται
για τις δοκιµές µε επαναλήψεις των δοκιµών, εξαιτίας
αποκλίσεων µεταξύ των κρατών µελών σε ό,τι αφορά την
εργαστηριακή πρακτική.

(8) Το Συµβούλιο του Οργανισµού Συνεργασίας και Ανάπτυξης
(ΟΟΣΑ) έλαβε, στις 12 Μαΐου 1981, απόφαση για την
αµοιβαία αποδοχή των δεδοµένων κατά την αξιολόγηση των
χηµικών προϊόντων. Στις 26 Ιουλίου 1983, εξέδωσε
σύσταση για την αµοιβαία αναγνώριση της συµµόρφωσης µε
την ΟΕΠ. Οι αρχές της ΟΕΠ τροποποιήθηκαν µε την από-
φαση του Συµβουλίου του ΟΟΣΑ [C(97) 186 (Final)].

(9) Για να εξασφαλισθεί η προστασία των ζώων, είναι ανάγκη να
περιορισθεί ο αριθµός των πειραµάτων που πραγµατοποιού-
νται επ' αυτών. Η αµοιβαία αναγνώριση των αποτελεσµάτων
των δοκιµών που έχουν προκύψει βάσει τυποποιηµένων και
αναγνωρισµένων µεθόδων αποτελεί βασική προϋπόθεση για
τη µείωση του αριθµού των πειραµάτων στον τοµέα αυτό.

(10) Είναι σηµαντικό να καθιερωθεί µια διαδικασία που θα επιτρέ-
πει την ταχεία προσαρµογή των αρχών της ΟΕΠ.

(11) Η παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει να θίξει τις υποχρεώσεις
των κρατών µελών όσον αφορά τις προθεσµίες ενσωµάτωσης
στο εθνικό δίκαιο των οδηγιών που αναφέρονται στο
παράρτηµα ΙΙ µέρος Β,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα προκειµέ-
νου να εξασφαλίζουν ότι τα εργαστήρια που διεξάγουν δοκιµές επί
χηµικών προϊόντων, σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ, τηρούν
τις αρχές ορθής εργαστηριακής πρακτικής (ΟΕΠ) που καθορίζονται
στο παράρτηµα Ι της παρούσας οδηγίας.
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(1) ΕΕ C 85 της 8.4.2003, σ. 138.
(2) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 1ης Ιουλίου 2003 (δεν έχει

ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα) και απόφαση του Συµβου-
λίου της 20ής Ιανουαρίου 2004.

(3) ΕΕ L 15 της 7.1.1987, σ. 29· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την
οδηγία 1999/11/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 77 της 23.3.1999, σ. 8).

(4) ΕΕ L 196 της 16.8.1967, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 807/2003 (ΕΕ L 122 της 16.5.2003, σ.
36).

(5) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 1.
(6) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευ-

ταία από την οδηγία 2003/63/ΕΚτης Επιτροπής (ΕΕ L 159 της
27.6.2003, σ. 46).



2. Η παράγραφος 1 εφαρµόζεται και όταν άλλες κοινοτικές
διατάξεις προβλέπουν την εφαρµογή των αρχών ΟΕΠ για τις
δοκιµές επί χηµικών προϊόντων, προκειµένου να εκτιµηθεί η ασφά-
λεια που παρουσιάζουν για τον άνθρωπο ή/και το περιβάλλον.

Άρθρο 2

Κατά την υποβολή των αποτελεσµάτων, τα εργαστήρια που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 1 πιστοποιούν ότι οι δοκιµές αυτές πραγµατο-
ποιήθηκαν σύµφωνα µε τις αρχές της ΟΕΠ που αναφέρονται στο εν
λόγω άρθρο.

Άρθρο 3

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα αναγκαία µέτρα για τον έλεγχο
της τήρησης των αρχών της ΟΕΠ. Τα µέτρα αυτά περιλαµβάνουν,
ιδίως, επιθεωρήσεις και ελέγχους µελετών σύµφωνα µε τις συ-
στάσεις του ΟΟΣΑ στον τοµέα αυτό.

2. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή το όνοµα ή τα
ονόµατα της αρχής ή των αρχών που είναι υπεύθυνες για τον
έλεγχο της συµµόρφωσης µε τις αρχές ΟΕΠ, όπως αναφέρεται στην
παράγραφο 1. Η Επιτροπή πληροφορεί σχετικά τα άλλα κράτη
µέλη.

Άρθρο 4

Κάθε προσαρµογή των αρχών ΟΕΠ που αναφέρονται στο άρθρο 1
υιοθετείται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 29 της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ.

Άρθρο 5

1. Όταν, λόγω της έναρξης ισχύος της παρούσας οδηγίας, οι
κοινοτικές διατάξεις απαιτούν την εφαρµογή των αρχών ΟΕΠ για
τις δοκιµές επί χηµικών προϊόντων, τα κράτη µέλη δεν µπορούν να
απαγορεύουν, να περιορίζουν ή να παρεµποδίζουν τη διάθεση
χηµικών προϊόντων στην αγορά, για λόγους που αφορούν τις αρχές
της ΟΕΠ, εφόσον οι αρχές που ακολουθούν τα οικεία εργαστήρια
είναι σύµφωνες προς τις αρχές που αναφέρονται στο άρθρο 1.

2. Εάν ένα κράτος µέλος διαπιστώσει, βάσει εµπεριστατωµένης
αιτιολογίας, ότι κάποια χηµική ουσία, µολονότι εξετάσθηκε
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, αποτελεί
κίνδυνο για τον άνθρωπο ή το περιβάλλον, λόγω της εφαρµογής
των αρχών της ΟΕΠ και λόγω του ελέγχου της εφαρµογής των

αρχών αυτών στις δοκιµές των χηµικών ουσιών, µπορεί να απαγο-
ρεύει προσωρινά ή να εξαρτά από ειδικές προϋποθέσεις την εµπορία
της εν λόγω ουσίας στο έδαφός του. Ενηµερώνει αµέσως σχετικά
την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη και διευκρινίζει τα αίτια της
απόφασής του.

Η Επιτροπή, εντός έξι εβδοµάδων, προβαίνει σε διαβουλεύσεις µε
τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη, και, εν συνεχεία, γνωµοδοτεί και
λαµβάνει τα ενδεδειγµένα µέτρα αµελλητί.

Εάν η Επιτροπή θεωρήσει ότι πρέπει να γίνουν τεχνικού χαρακτήρα
προσαρµογές στην παρούσα οδηγία, οι προσαρµογές αυτές υιοθε-
τούνται είτε από την ίδια την Επιτροπή είτε από το Συµβούλιο,
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 4. Στην περίπτωση αυτή, το
κράτος µέλος που έλαβε τα µέτρα διασφάλισης µπορεί να τα
διατηρήσει έως ότου αρχίσουν να ισχύουν οι προσαρµογές αυτές.

Άρθρο 6

Η οδηγία 87/18/ΕΟΚ καταργείται, µε την επιφύλαξη των υποχρεώ-
σεων των κρατών µελών όσον αφορά στις προθεσµίες ενσωµάτωσης
στο εθνικό δίκαιο των οδηγιών που αναφέρονται στο παράρτηµα ΙΙ
µέρος Β.

Κάθε αναφορά στην καταργούµενη οδηγία θεωρείται ότι γίνεται
στην παρούσα οδηγία και διαβάζεται σύµφωνα µε τον πίνακα αντι-
στοιχίας που περιέχεται στο παράρτηµα ΙΙΙ.

Άρθρο 7

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 8

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Στρασβούργο, 11 Φεβρουαρίου 2004.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

M. McDOWELL
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

ΟΙ ΑΡΧΕΣ ΟΡΘΗΣ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗΣ ΠΡΑΚΤΙΚΗΣ (ΟΕΠ) ΤΟΥ ΟΟΣΑ

Περιεχόµενα

ΤΜΗΜΑ Ι

ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Πρόλογος

1. Πεδίο εφαρµογής

2. Ορισµοί

2.1. Ορθή εργαστηριακή πρακτική

2.2. Όροι σχετικοί µε την οργάνωση της πειραµατικής µονάδας

2.3. Όροι σχετικοί µε τη µη κλινική µελέτη για την ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος

2.4. Όροι σχετικοί µε το ελεγχόµενο στοιχείο

ΤΜΗΜΑ II

ΑΡΧΕΣ ΟΡΘΗΣ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗΣ ΠΡΑΚΤΙΚΗΣ

1. Οργάνωση και προσωπικό της πειραµατικής µονάδας

1.1. Ευθύνες της διοίκησης της πειραµατικής µονάδας

1.2. Ευθύνες του διευθυντή µελέτης

1.3. Ευθύνες του κυρίου ερευνητή

1.4. Ευθύνες του απασχολούµενου στη µελέτη προσωπικού

2. Πρόγραµµα διασφάλισης ποιότητας

2.1. Γενικά

2.2. Ευθύνες του προσωπικού διασφάλισης ποιότητας

3. Εγκαταστάσεις

3.1. Γενικά

3.2. Εγκαταστάσεις των πειραµατικών συστηµάτων

3.3. Εγκαταστάσεις για το χειρισµό των ελεγχόµενων στοιχείων και στοιχείων αναφοράς

3.4. Εγκαταστάσεις αρχείων

3.5. ∆ιάθεση αποβλήτων

4. Συσκευές, υλικά και αντιδραστήρια

5. Πειραµατικά συστήµατα

5.1. Φυσικά και χηµικά

5.2. Βιολογικά

6. Ελεγχόµενα στοιχεία και στοιχεία αναφοράς

6.1. Παραλαβή, χειρισµός, δειγµατοληψία και αποθήκευση

6.2. Χαρακτηρισµός

7. Τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας

8. Εκτέλεση της µελέτης

8.1. Σχέδιο µελέτης

8.2. Περιεχόµενο του σχεδίου µελέτης

8.3. ∆ιεξαγωγή της µελέτης

9. Έκθεση των αποτελεσµάτων της µελέτης

9.1. Γενικά

9.2. Περιεχόµενο της τελικής έκθεσης

10. Αποθήκευση και διατήρηση καταγραφών και υλικών
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ΤΜΗΜΑ Ι

ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Πρόλογος

Η ποιότητα των µη κλινικών µελετών για την ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος στις οποίες βασίζεται η
αξιολόγηση της επικινδυνότητας των χηµικών προϊόντων, αποτελεί µέληµα τόσο των εθνικών αρχών όσο και της βιοµηχανίας.
Ως εκ τούτου, οι χώρες µέλη του ΟΟΣΑ έχουν θεσπίσει κριτήρια σχετικά µε τη διεξαγωγή τους.

Για να µην παρεµποδίζεται το διεθνές εµπόριο χηµικών προϊόντων από την εφαρµογή διαφορετικών συστηµάτων, οι χώρες µέλη
του ΟΟΣΑ επεδίωξαν να εναρµονίσουν σε διεθνές επίπεδο τις µεθόδους δοκιµών και την ορθή εργαστηριακή πρακτική. Το
1979 και το 1980 µια διεθνής οµάδα εµπειρογνωµόνων που συνεστήθη στο πλαίσιο του ειδικού προγράµµατος για τον έλεγχο
των χηµικών ουσιών ανέπτυξε τις «αρχές ορθής εργαστηριακής πρακτικής του ΟΟΣΑ» (ΟΕΠ), στηριζόµενη σε κοινές διαχειρι-
στικές και επιστηµονικές πρακτικές και στην εµπειρία που προέκυψε από διάφορες εθνικού ή διεθνούς επιπέδου δραστηριότητες.
Οι αρχές αυτές της ΟΕΠ εγκρίθηκαν από το συµβούλιο του ΟΟΣΑ το 1981 ως παράρτηµα της απόφασης του Συµβουλίου για
την αµοιβαία αποδοχή των δεδοµένων κατά την αξιολόγηση των χηµικών προϊόντων [C(81) 30 (Final)].

Κατά τη διάρκεια του 1995 και 1996, συνεστήθη νέα αρµόδια οµάδα εµπειρογνωµόνων για την αναθεώρηση και τον εκσυγχρο-
νισµό των αρχών. Το παρόν έγγραφο είναι αποτέλεσµα της συναίνεσης που επέτυχε η οµάδα. Ακυρώνει και αντικαθιστά τις
αρχικές αρχές που είχαν θεσπισθεί το 1981.

Με τις αρχές ορθής εργαστηριακής πρακτικής επιδιώκεται η ανάπτυξη δεδοµένων ποιότητας. Η επίτευξη συγκρίσιµων δεδοµένων
ποιότητας αποτελεί τη βάση για την αµοιβαία αποδοχή τους µεταξύ των διαφόρων χωρών. Εάν κάθε µεµονωµένη χώρα µπορεί
να βασίζεται µε βεβαιότητα στα δεδοµένα δοκιµών που έχουν επιτευχθεί σε άλλες χώρες, αποφεύγεται η επανάληψη των δοκιµών
και επιτυγχάνεται εξοικονόµηση χρόνου και πόρων. Η εφαρµογή των εν λόγω αρχών θα πρέπει να αποτρέψει τη δηµιουργία τε-
χνικών εµποδίων στις συναλλαγές και να βελτιώσει περαιτέρω την προστασία της υγείας του ανθρώπου και του περιβάλλοντος.

1. Πεδίο εφαρµογής

Οι αρχές ορθής εργαστηριακής πρακτικής θα πρέπει να εφαρµόζονται στις µη κλινικές δοκιµές που αφορούν την ασφάλεια
ελεγχόµενων στοιχείων τα οποία περιέχονται σε φαρµακευτικά προϊόντα, φυτοφάρµακα, καλλυντικά, κτηνιατρικά φάρµακα,
καθώς και σε πρόσθετα τροφίµων και ζωοτροφών και σε βιοµηχανικά χηµικά προϊόντα. Τα ελεγχόµενα αυτά στοιχεία είναι
συνήθως συνθετικές χηµικές ουσίες, αλλά ενδέχεται επίσης να έχουν φυσική ή βιολογική προέλευση και, σε ορισµένες
περιπτώσεις, µπορεί να είναι ζώντες οργανισµοί. Αυτά τα ελεγχόµενα στοιχεία υποβάλλονται σε σχετικές δοκιµές προκειµέ-
νου να συγκεντρωθούν δεδοµένα για τις ιδιότητές τους ή/και για το κατά πόσο αυτά είναι ασφαλή για την ανθρώπινη υγεία
ή/και το περιβάλλον.

Οι µη κλινικές µελέτες για την ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος οι οποίες διεξάγονται σύµφωνα µε
τις αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής, περιλαµβάνουν εργασίες που γίνονται σε εργαστήρια, σε θερµοκήπια και σε
αγρούς.

Εφόσον δεν υπάρχει ειδική εξαίρεση από την εθνική νοµοθεσία, οι αρχές ορθής εργαστηριακής πρακτικής εφαρµόζονται σε
όλες τις µη κλινικές µελέτες για την ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος, των οποίων η διεξαγωγή
απαιτείται από κανονιστικές διατάξεις που ρυθµίζουν την καταχώριση ή τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρµακευτικών
προϊόντων, φυτοφαρµάκων, πρόσθετων τροφίµων και ζωοτροφών, καλλυντικών, κτηνιατρικών φαρµάκων και οµοειδών
προϊόντων, καθώς και από τις κανονιστικές διατάξεις τις σχετικές µε τα βιοµηχανικά χηµικά προϊόντα.

2. Ορισµοί

2.1. Ορθή εργαστηριακή πρακτική

Η ορθή εργαστηριακή πρακτική (ΟΕΠ) είναι ένα σύστηµα ποιότητας που αφορά την οργανωτική διαδικασία και τις συνθή-
κες υπό τις οποίες οι εργαστηριακές µη κλινικές µελέτες για την ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος
σχεδιάζονται, διεξάγονται, ελέγχονται, καταγράφονται, αρχειοθετούνται και παρουσιάζονται στην συντασσόµενη τελική
έκθεση.

2.2. Όροι σχετικοί µε την οργάνωση της πειραµατικής µονάδας

1. Πειραµατική µονάδα είναι τα άτοµα, οι χώροι και ο εξοπλισµός που απαιτούνται για τη διεξαγωγή µιας µη κλινικής
µελέτης για την ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος. Για τις µελέτες που διεξάγονται σε περισσό-
τερους από έναν τόπους, η πειραµατική µονάδα περιλαµβάνει τον τόπο που εδρεύει ο διευθυντής µελέτης και όλους
τους άλλους επιµέρους τόπους διεξαγωγής δοκιµών, οι οποίοι δύναται να θεωρηθούν συνολικά ή αυτοτελώς σαν πει-
ραµατικές µονάδες.

20.2.2004 L 50/47Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



2. Τόπος δοκιµών είναι η ή οι τοποθεσίες στις οποίες διεξάγονται µια ή περισσότερες φάσεις µιας µελέτης.

3. ∆ιοίκηση της πειραµατικής µονάδας είναι το ή τα εξουσιοδοτηµένα πρόσωπα που έχουν την τυπική ευθύνη της οργά-
νωσης και λειτουργίας της πειραµατικής µονάδας σύµφωνα µε τις αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής.

4. ∆ιοίκηση του τόπου δοκιµών (εάν έχει ορισθεί) είναι το ή τα άτοµα που είναι αρµόδια για να διασφαλίσουν την
τήρηση των αρχών της ορθής εργαστηριακής πρακτικής κατά τη διεξαγωγή της ή των φάσεων της µελέτης για τις
οποίες είναι υπεύθυνα.

5. Χρηµατοδότης είναι η οντότητα που αναθέτει, υποστηρίζει ή/και υποβάλλει στους αρµόδιους µια µη κλινική µελέτη
για την ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος.

6. ∆ιευθυντής µελέτης είναι το άτοµο που έχει την ευθύνη για τη συνολική διεξαγωγή της µη κλινικής µελέτης για την
ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος.

7. Κύριος ερευνητής είναι το άτοµο το οποίο, σε περίπτωση που η µελέτη διεξάγεται σε περισσότερους από έναν τόπους
δοκιµών, ενεργεί εξ ονόµατος του διευθυντή µελέτης και έχει καθορισµένη αρµοδιότητα για τις φάσεις της µελέτης
που του ανατίθενται. Η ευθύνη του διευθυντή της µελέτης όσον αφορά τη συνολική διεξαγωγή της µελέτης δεν δύνα-
ται να εκχωρείται στον ή στους κυρίους ερευνητές. Το ίδιο ισχύει και για την έγκριση του σχεδίου της µελέτης και
των τροποποιήσεών του, την έγκριση της τελικής έκθεσης και τη διασφάλιση της τήρησης όλων των εφαρµοστέων
αρχών ορθής εργαστηριακής πρακτικής.

8. Πρόγραµµα διασφάλισης ποιότητας είναι ένα καθορισµένο σύστηµα, συµπεριλαµβανοµένου του προσωπικού, το οποίο
είναι ανεξάρτητο από τη διεξαγωγή της µελέτης και έχει σκοπό να παράσχει στη διοίκηση της πειραµατικής µονάδας
τη διαβεβαίωση ότι ακολουθούνται οι αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής.

9. Τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας (Τ∆Λ) είναι γραπτές διαδικασίες που περιγράφουν τον τρόπο διεξαγωγής
δοκιµών ή εργασιών οι οποίες κανονικά δεν περιγράφονται λεπτοµερώς στα σχέδια των µελετών ή στις οδηγίες για τη
διεξαγωγή των δοκιµών.

10. Βασικό χρονοδιάγραµµα είναι ένα σύνολο χρήσιµων πληροφοριών για την εκτίµηση του φόρτου εργασίας και για την
ιχνηλάτηση των µελετών σε µια πειραµατική µονάδα.

2.3. Όροι σχετικοί µε τη µη κλινική µελέτη για την ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος

1. Μη κλινική µελέτη για την ασφάλεια της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος, αποκαλούµενη στο εξής «µελέτη»,
είναι ένα πείραµα ή µια σειρά πειραµάτων µε τα οποία ένα ελεγχόµενο στοιχείο εξετάζεται στο εργαστήριο ή στο
περιβάλλον για να συγκεντρωθούν στοιχεία σχετικά µε τις ιδιότητες ή/και την ασφάλειά του τα οποία θα υποβληθούν
στις αρµόδιες για κανονιστικές ρυθµίσεις αρχές.

2. Βραχυπρόθεσµη µελέτη είναι µια µελέτη µικρής διάρκειας η οποία πραγµατοποιείται µε τρέχουσες τεχνικές, ευρέως
χρησιµοποιούµενες.

3. Σχέδιο µελέτης είναι ένα έγγραφο στο οποίο καθορίζονται οι στόχοι και καταστρώνεται η πειραµατική φάση για τη
διεξαγωγή της µελέτης και περιλαµβάνονται οι τυχόν τροποποιήσεις.

4. Τροποποίηση του σχεδίου µελέτης είναι µια σκοπούµενη µεταβολή του σχεδίου της µελέτης µετά την ηµεροµηνία
έναρξης της µελέτης.

5. Παρέκκλιση από το σχέδιο µελέτης είναι µια ακούσια αποµάκρυνση από το σχέδιο µελέτης µετά την ηµεροµηνία
έναρξης της µελέτης.

6. Πειραµατικό σύστηµα είναι οιοδήποτε βιολογικό, χηµικό ή φυσικό σύστηµα που χρησιµοποιείται σε µια µελέτη, καθώς
και οι συνδυασµοί τους.

7. Ανεπεξέργαστα δεδοµένα είναι όλες οι πρωτότυπες εργαστηριακές καταγραφές και όλα τα αυθεντικό έγγραφα της πει-
ραµατικής µονάδας ή επικυρωµένα αντίγραφά τους, που προέκυψαν από τις παρατηρήσεις και από τις εργασίες που
διεξήχθησαν στο πλαίσιο µιας µελέτης. Στα ανεπεξέργαστα δεδοµένα, π.χ. είναι δυνατόν να περιλαµβάνονται φωτογρα-
φίες, αντίγραφα σε microfilm, ή microfiche δεδοµένα αναγνώσιµα από H/Y, µαγνητοφωνηµένες παρατηρήσεις,
καταγραφές αυτογραφικών οργάνων ή οποιαδήποτε άλλα µέσα αποθήκευσης δεδοµένων τα οποία είναι ικανά να εξα-
σφαλίζουν ασφαλή αποθήκευση πληροφοριών για το χρονικό διάστηµα που αναφέρεται στο σηµείο 10 κατωτέρω.

20.2.2004L 50/48 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



8. ∆οκίµιο είναι οποιοδήποτε υλικό που λαµβάνεται από ένα πειραµατικό σύστηµα για εξέταση, ανάλυση ή διατήρηση.

9. Ηµεροµηνία έναρξης του πειραµατικού µέρους είναι η ηµεροµηνία συγκεντρώσεως των πρώτων πειραµατικών δεδοµέ-
νων σχετικών µε τη µελέτη.

10. Ηµεροµηνία περάτωσης του πειραµατικού µέρους είναι η τελευταία ηµεροµηνία συγκεντρώσεως δεδοµένων σχετικών
µε τη µελέτη.

11. Ηµεροµηνία έναρξης της µελέτης είναι η ηµεροµηνία υπογραφής του σχεδίου της µελέτης από τον διευθυντή της
µελέτης.

12. Ηµεροµηνία περάτωσης της µελέτης είναι η ηµεροµηνία υπογραφής της τελικής εκθέσεως από τον διευθυντή της
µελέτης.

2.4. Όροι σχετικοί µε το ελεγχόµενο στοιχείο

1. Ελεγχόµενο στοιχείο είναι το υποκείµενο της µελέτης.

2. Στοιχείο αναφοράς («στοιχείο ελέγχου») είναι οιοδήποτε στοιχείο χρησιµοποιούµενο ως µέσο συγκρίσεως µε το ελεγχό-
µενο στοιχείο.

3. Παρτίδα είναι µια συγκεκριµένη ποσότητα ή µέρος του ελεγχόµενου στοιχείου ή του στοιχείου αναφοράς που έχει
παραχθεί κατά τη διάρκεια καθορισµένου κύκλου παραγωγής κατά τέτοιο τρόπο, ώστε να µπορεί να αναµένεται ότι είναι
οµοιόµορφου χαρακτήρα και θα πρέπει να θεωρείται ως τέτοιο.

4. Φορέας είναι οποιοδήποτε µέσο που µπορεί να χρησιµοποιηθεί σαν φορέας ανάµειξης, διασποράς ή διαλυτοποίησης
του ελεγχόµενου στοιχείου ή του στοιχείου αναφοράς, ώστε να διευκολύνει τον χειρισµό/εφαρµογή του πειραµατικού
συστήµατος.

ΤΜΗΜΑ II

ΑΡΧΕΣ ΟΡΘΗΣ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗΣ ΠΡΑΚΤΙΚΗΣ

1. Οργάνωση και προσωπικό της πειραµατικής µονάδας

1.1. Ευθύνες της διοίκησης της πειραµατικής µονάδας

1. Η διοίκηση της πειραµατικής µονάδας θα πρέπει να διασφαλίζει ότι η πειραµατική µονάδα τηρεί τις αρχές της ορθής
εργαστηριακής πρακτικής.

2. Η διοίκηση της πειραµατικής µονάδας θα πρέπει τουλάχιστον:

α) να διασφαλίζει την ύπαρξη δηλώσεως στην οποία αναφέρεται η ταυτότητα των ατόµων που έχουν τις διοικητικές
ευθύνες εντός της πειραµατικής µονάδας, όπως ορίζεται από τις παρούσες αρχές ορθής εργαστηριακής πρακ-
τικής·

β) να διασφαλίζει ότι η πειραµατική µονάδα διαθέτει επαρκές ειδικευµένο προσωπικό, κατάλληλες εγκαταστάσεις,
εξοπλισµό και υλικά για την έγκαιρη και σωστή διεξαγωγή της µελέτης·

γ) να διατηρεί ατοµικό φάκελο µε τα προσόντα, την επιµόρφωση, την εµπειρία και την περιγραφή των καθηκόντων
καθενός από τα µέλη του επιστηµονικού και τεχνικού προσωπικού·

δ) να εξασφαλίζει ότι το προσωπικό έχει κατανοήσει πλήρως την εργασία την οποία καλείται να επιτελέσει και, εφό-
σον απαιτείται, να φροντίζει για τη σχετική επιµόρφωση του προσωπικού·

ε) να εξασφαλίζει ότι κατάλληλες και τεχνικά έγκυρες τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίες έχουν καθιερωθεί και
ακολουθούνται και να εγκρίνει κάθε νέα ή αναθεωρηµένη Τ∆Λ·

στ) να εξασφαλίζει ότι διατίθεται πρόγραµµα διασφάλισης ποιότητας και κατάλληλο προσωπικό για την εφαρµογή
του καθώς και ότι οι σχετικές µε τη διασφάλιση της ποιότητας αρµοδιότητες ασκούνται σύµφωνα µε αυτές τις
αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής·

ζ) να ορίζει, πριν από την έναρξη κάθε µελέτης, ένα άτοµο ως διευθυντή µελέτης το οποίο να διαθέτει κατάλληλα
προσόντα, επιµόρφωση και εµπειρία. Τυχόν αντικατάσταση του διευθυντή µελέτης θα πρέπει να πραγµατοποιείται
σύµφωνα µε καθιερωµένες διαδικασίες και να τεκµηριώνεται µε σχετικά έγγραφα·

η) να εξασφαλίζει ότι, στην περίπτωση µελέτης που διεξάγεται σε περισσότερους του ενός τόπους, εάν απαιτείται,
ορίζεται κύριος ερευνητής ο οποίος διαθέτει κατάλληλα προσόντα, επιµόρφωση και εµπειρία για την επίβλεψη
της ή των φάσεων της µελέτης που του έχουν ανατεθεί. Τυχόν αντικατάσταση του κυρίου ερευνητή θα πρέπει να
πραγµατοποιείται σύµφωνα µε καθιερωµένες διαδικασίες και να τεκµηριώνεται µε σχετικά έγγραφα·
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θ) να εξασφαλίζει την τεκµηριωµένη έγκριση του σχεδίου µελέτης εκ µέρους του διευθυντή µελέτης·

ι) να εξασφαλίζει ότι ο διευθυντής µελέτης έχει θέσει στη διάθεση του επιφορτισµένου µε τη διασφάλιση ποιότητας
προσωπικού, το εγκριθέν σχέδιο µελέτης·

ια) να εξασφαλίζει την τήρηση ιστορικού αρχείου όλων των τυποποιηµένων διαδικασιών λειτουργίας·

ιβ) να εξασφαλίζει τον διορισµό υπευθύνου για τη διαχείριση του ή των αρχείων·

ιγ) να εξασφαλίζει την τήρηση του βασικού χρονοδιαγράµµατος·

ιδ) να εξασφαλίζει ότι οι προµήθειες που προορίζονται για την πειραµατική µονάδα πληρούν τις αναγκαίες απαι-
τήσεις σχετικά µε τη χρήση τους στην µελέτη·

ιε) να εξασφαλίζει ότι, στην περίπτωση διεξαγωγής της µελέτης σε περισσότερους από έναν τόπους δοκιµών, υφίστα-
ται σαφής τρόπος επικοινωνίας µεταξύ του διευθυντή µελέτης, του ή των κυρίων ερευνητών, του προσωπικού
του ή των προγραµµάτων διασφάλισης ποιότητας και του απασχολούµενου στη µελέτη προσωπικού·

ιστ) να εξασφαλίζει τον κατάλληλο χαρακτηρισµό των ελεγχόµενων στοιχείων και των στοιχείων αναφοράς·

ιζ) να καθιερώνει διαδικασίες που να εξασφαλίζουν ότι τα συστήµατα πληροφορικής είναι κατάλληλα για τον σκοπό
για τον οποίο προορίζονται, ότι είναι έγκυρα και ότι λειτουργούν και συντηρούνται σύµφωνα µε τις εν λόγω
αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής.

3. Σε περίπτωση διεξαγωγής µιας ή περισσοτέρων φάσεων της µελέτης σε έναν τόπο δοκιµών, η διοίκηση του τόπου
αυτού (εάν έχει διορισθεί) είναι αρµόδια για όλα τα προαναφερόµενα σηµεία πλην του σηµείου 1.1.2 στοιχεία ζ), ι),
ια) και ιστ).

1.2. Ευθύνες του διευθυντή µελέτης

1. Ο διευθυντής µελέτης είναι ο µόνος αρµόδιος για τον έλεγχο της µελέτης και έχει την ευθύνη, για τη συνολική διεξα-
γωγή της µελέτης και για τη σύνταξη της τελικής έκθεσής της.

2. Οι ευθύνες αυτές θα πρέπει να περιλαµβάνουν τις ακόλουθες αρµοδιότητες χωρίς όµως να περιορίζονται σε αυτές. Ο
διευθυντής µελέτης θα πρέπει:

α) να εγκρίνει το σχέδιο µελέτης και τις τυχόν τροποποιήσεις του, θέτοντας υπογραφή και ηµεροµηνία·

β) να εξασφαλίζει ότι το προσωπικό της µονάδας διασφάλισης της ποιότητας διαθέτει εγκαίρως αντίγραφο του σχε-
δίου µελέτης και των τυχόν τροποποιήσεών του και ότι επικοινωνεί αποτελεσµατικά µε το εν λόγω προσωπικό,
οσάκις απαιτείται, κατά τη διεξαγωγή της µελέτης·

γ) να εξασφαλίζει ότι το απασχολούµενο στη µελέτη προσωπικό έχει στη διάθεσή του τα σχέδια µελέτης, τις τροπο-
ποιήσεις τους και τις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας·

δ) να εξασφαλίζει ότι, στην περίπτωση µελέτης που διεξάγεται σε περισσότερους του ενός τόπους, το σχέδιο µελέτης
και η τελική έκθεση καθορίζουν σαφώς το ρόλο του ή των κυρίων ερευνητών καθώς και το ρόλο της πειραµατικής
µονάδας και τόπων δοκιµών που συµµετέχουν στη διεξαγωγή της µελέτης·

ε) να εξασφαλίζει ότι ακολουθούνται οι διαδικασίες που καθορίζονται στο σχέδιο µελέτης, να προβαίνει σε εκτίµηση
και τεκµηρίωση της επίπτωσης κάθε παρέκκλισης από το σχέδιο µελέτης όσον αφορά την ποιότητα και την ακε-
ραιότητα της µελέτης και να λαµβάνει κατάλληλα διορθωτικά µέτρα εάν είναι αναγκαίο· να βεβαιώνει τις
παρεκκλίσεις από τις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας κατά τη διεξαγωγή της µελέτης·

στ) να εξασφαλίζει την πλήρη τεκµηρίωση και καταχώρηση όλων των ανεπεξέργαστων δεδοµένων που συγκεντρώνο-
νται·

ζ) να εξασφαλίζει ότι έχει ελεγχθεί η καταλληλότητα των χρησιµοποιούµενων στη µελέτη συστηµάτων πληροφο-
ρικής·

η) να υπογράφει και να θέτει ηµεροµηνία στην τελική έκθεση ούτως ώστε να υποδηλώνει ότι αναλαµβάνει την ευθύνη
της εγκυρότητας των δεδοµένων που περιέχονται σε αυτή και να καταδεικνύει το βαθµό συµµόρφωσης της
µελέτης προς τις αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής·

θ) να εξασφαλίζει ότι µετά την ολοκλήρωση (και την περάτωση) της µελέτης, το σχέδιο µελέτης, η τελική έκθεση, τα
ανεπεξέργαστα δεδοµένα και το βοηθητικό υλικό αρχειοθετούνται.
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1.3. Ευθύνες του κυρίου ερευνητή

Ο κύριος ερευνητής εξασφαλίζει ότι οι φάσεις της µελέτης που του ανατίθενται διεξάγονται σύµφωνα µε τις εφαρµοζόµε-
νες αρχές ορθής εργαστηριακής πρακτικής.

1.4. Ευθύνες του απασχολούµενου στη µελέτη προσωπικού

1. Κάθε µέλος του προσωπικού που συµµετέχει στη διεξαγωγή της µελέτης πρέπει να γνωρίζει τα σηµεία των αρχών της
ορθής εργαστηριακής πρακτικής που αντιστοιχούν στα καθήκοντά του, στο πλαίσιο της µελέτης.

2. Το απασχολούµενο στη µελέτη προσωπικό έχει πρόσβαση στο σχέδιο µελέτης και στις τυποποιηµένες διαδικασίες λει-
τουργίας που αντιστοιχούν στα καθήκοντά του στη συγκεκριµένη µελέτη. Είναι υπεύθυνο να ακολουθεί τις οδηγίες
που παρέχονται στα εν λόγω έγγραφα. Τυχόν παρεκκλίσεις από τις οδηγίες αυτές θα πρέπει να τεκµηριώνονται και να
γνωστοποιούνται απευθείας στον διευθυντή µελέτης ή/και, κατά περίπτωση, στον ή στους κύριους ερευνητές.

3. Κάθε µέλος του απασχολούµενου στη µελέτη προσωπικού είναι υπεύθυνο για την άµεση και ακριβή καταχώριση των
ανεπεξέργαστων δεδοµένων σύµφωνα µε τις εν λόγω αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής, καθώς και για την
ποιότητα αυτών των δεδοµένων.

4. Το απασχολούµενο στη µελέτη προσωπικό θα πρέπει να λαµβάνει υγειονοµικές προφυλάξεις για να ελαχιστοποιήσει
τους κινδύνους που διατρέχει και να διασφαλίσει την ακεραιότητα της µελέτης. Θα πρέπει να γνωστοποιεί στον υπεύ-
θυνο κάθε χαρακτηριστικό της υγείας του ή της ιατρικής κατάστασής του ώστε να µπορεί να αποκλεισθεί από εργα-
σίες που ενδέχεται να έχουν συνέπειες για τη µελέτη.

2. Πρόγραµµα διασφάλισης ποιότητας

2.1. Γενικά

1. Η πειραµατική µονάδα θα πρέπει να διαθέτει τεκµηριωµένο πρόγραµµα διασφάλισης ποιότητας µε το οποίο να εξα-
σφαλίζεται η διεξαγωγή των µελετών σύµφωνα µε τις αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής.

2. Για την εκτέλεση του προγράµµατος διασφάλισης ποιότητας, η διοίκηση της πειραµατικής µονάδας θα πρέπει να
ορίζει άτοµο ή άτοµα που γνωρίζουν τις διαδικασίες διεξαγωγής δοκιµών και τα οποία είναι απευθείας υπόλογα σε
αυτή.

3. Το ή τα εν λόγω άτοµα δεν θα πρέπει να ενέχονται στη διεξαγωγή της µελέτης της οποίας επιδιώκεται η διασφάλιση
της ποιότητας.

2.2. Ευθύνες του προσωπικού διασφάλισης ποιότητας

Οι ευθύνες του προσωπικού διασφάλισης ποιότητας περιλαµβάνουν τις ακόλουθες αρµοδιότητες, χωρίς όµως να περιορί-
ζονται σε αυτές. Το εν λόγω προσωπικό θα πρέπει:

α) να τηρεί αντίγραφα όλων των εγκριθέντων σχεδίων µελετών και τυποποιηµένων διαδικασιών λειτουργίας που χρησιµο-
ποιούνται στην πειραµατική µονάδα και να έχει πρόσβαση σε ενηµερωµένο αντίτυπο του βασικού χρονοδιαγράµµα-
τος·

β) να ελέγχει κατά πόσο το σχέδιο µελέτης περιέχει τις απαιτούµενες πληροφορίες για την τήρηση των αρχών της ορθής
εργαστηριακής πρακτικής. Ο έλεγχος αυτός θα πρέπει να τεκµηριώνεται·

γ) να προβαίνει σε επιθεωρήσεις για να διαπιστώσει αν όλες οι µελέτες διεξάγονται σύµφωνα µε τις εν λόγω αρχές της
ορθής εργαστηριακής πρακτικής. Κατά τις επιθεωρήσεις αυτές, θα πρέπει επίσης να ελέγχεται αν τα σχέδια µελετών
και οι τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας έχουν τεθεί στη διάθεση του επιφορτισµένου µε τη µελέτη προσωπικού
και κατά πόσο ακολουθούνται.

Οι τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας για το πρόγραµµα διασφάλισης ποιότητας προβλέπουν τρία είδη επιθεωρή-
σεων:

— επιθεωρήσεις µε αντικείµενο τη µελέτη,

— επιθεωρήσεις µε αντικείµενο την πειραµατική µονάδα,

— επιθεωρήσεις µε αντικείµενο τις τεχνικές.

Για τις επιθεωρήσεις αυτές θα πρέπει να τηρούνται καταγραφές·

δ) να επιθεωρεί τις τελικές εκθέσεις για να εξακριβώσει κατά πόσο η περιγραφή των µεθόδων, διαδικασιών και
παρατηρήσεων είναι ακριβής και διεξοδική, καθώς και αν τα αναφερόµενα αποτελέσµατα αντιστοιχούν πλήρως και µε
ακρίβεια στα ανεπεξέργαστα δεδοµένα των µελετών·
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ε) να υποβάλλει αµέσως τα αποτελέσµατα των επιθεωρήσεων εγγράφως στη διοίκηση, στον διευθυντή µελέτης, στον ή
στους κύριους ερευνητές και στην αντίστοιχη διοίκησή τους, κατά περίπτωση·

στ) να συντάσσει και να υπογράφει δήλωση, που θα περιλαµβάνεται στην τελική έκθεση, στην οποία αναγράφονται τα
είδη των επιθεωρήσεων που διεξήχθησαν και οι αντίστοιχες ηµεροµηνίες τους, συµπεριλαµβανοµένων της ή των
φάσεων της µελέτης που επιθεωρήθηκαν, και οι ηµεροµηνίες κατά τις οποίες τα αποτελέσµατα της επιθεώρησης
υποβλήθηκαν στη διοίκηση, στο διευθυντή µελέτης και στον ή στους κύριους ερευνητές, κατά περίπτωση. Με τη
δήλωση αυτή, επιβεβαιώνεται επίσης ότι η τελική έκθεση απηχεί τα ανεπεξέργαστα δεδοµένα.

3. Εγκαταστάσεις

3.1. Γενικά

1. Η πειραµατική µονάδα θα πρέπει να έχει κατάλληλο µέγεθος, κατασκευή και θέση ώστε να ανταποκρίνεται στις απαι-
τήσεις της µελέτης και να ελαχιστοποιεί τις δυσµενείς επιπτώσεις που θα µπορούσαν να επηρεάσουν την εγκυρότητα
της µελέτης.

2. Ο σχεδιασµός της πειραµατικής µονάδας θα πρέπει να επιτρέπει ικανοποιητικό διαχωρισµό των διαφόρων δραστη-
ριοτήτων ώστε να διασφαλίζεται η σωστή διεξαγωγή κάθε µελέτης.

3.2. Εγκαταστάσεις των πειραµατικών συστηµάτων

1. Η πειραµατική µονάδα θα πρέπει να διαθέτει επαρκή αριθµό αιθουσών ή χώρων ώστε να διασφαλίζεται η αποµόνωση
των πειραµατικών συστηµάτων και των µεµονωµένων µελετών που περιλαµβάνουν ουσίες ή οργανισµούς που είναι
γνωστό ή υπάρχουν υποψίες ότι περικλείουν βιολογικούς κινδύνους.

2. Θα πρέπει να διατίθενται κατάλληλες αίθουσες και χώροι για τη διάγνωση, τη θεραπευτική αγωγή και τον έλεγχο των
ασθενειών προκειµένου να προστατεύονται τα πειραµατικά συστήµατα από απαράδεκτες αλλοιώσεις.

3. Θα πρέπει να υπάρχουν αίθουσες ή χώροι αποθήκευσης, κατά περίπτωση, για τις προµήθειες και τον εξοπλισµό. Οι
αίθουσες ή χώροι αποθήκευσης θα πρέπει να διαχωρίζονται από τις αίθουσες ή τους χώρους στέγασης των πειραµα-
τικών συστηµάτων και να εξασφαλίζουν ικανοποιητική προστασία από τυχόν εξάπλωση παρασίτων, µόλυνση ή/και
αλλοίωση.

3.3. Εγκαταστάσεις για τον χειρισµό των ελεγχόµενων στοιχείων και στοιχείων αναφοράς

1. Για να αποφεύγονται οι µολύνσεις ή αναµείξεις, θα πρέπει να υπάρχουν ξεχωριστές αίθουσες ή χώροι για την παρα-
λαβή και την αποθήκευση των ελεγχόµενων στοιχείων αναφοράς καθώς και για την ανάµειξη των ελεγχόµενων στοι-
χείων µε ένα φορέα.

2. Οι αίθουσες ή χώροι αποθήκευσης των ελεγχόµενων στοιχείων θα πρέπει να διαχωρίζονται από τις αίθουσες ή τους
χώρους όπου στεγάζονται τα πειραµατικά συστήµατα και να είναι κατάλληλες για τη διατήρηση της ταυτότητας,
συγκέντρωσης, καθαρότητας και σταθερότητας και για την ασφαλή αποθήκευση των επικίνδυνων ουσιών.

3.4. Εγκαταστάσεις αρχείων

Θα πρέπει να υπάρχουν χώροι αρχείων για την ασφαλή αποθήκευση και ανάκτηση σχεδίων µελετών, ανεπεξέργαστων
δεδοµένων, τελικών εκθέσεων, δειγµάτων ελεγχοµένων στοιχείων και δοκιµών. Ο σχεδιασµός και οι συνθήκες της
αρχειοθέτησης θα πρέπει να εξασφαλίζουν την προστασία του αρχειοθετηµένου υλικού από τυχόν πρόωρη φθορά.

3.5. ∆ιάθεση αποβλήτων

Ο χειρισµός και η διάθεση των αποβλήτων θα πρέπει να γίνεται κατά τέτοιο τρόπο ώστε να µη τίθεται σε κίνδυνο η ακε-
ραιότητα των µελετών. Προς τον σκοπό αυτό, είναι σκόπιµο να προβλέπονται κατάλληλες εγκαταστάσεις για τη συλλογή,
την αποθήκευση και τη διάθεση των αποβλήτων καθώς και διαδικασίες απολύµανσης και µεταφοράς τους.

4. Συσκευές, υλικά και αντιδραστήρια

1. Οι συσκευές, συµπεριλαµβανοµένων των ηλεγµένης καταλληλότητας συστηµάτων πληροφορικής που χρησιµοποιού-
νται για τη συγκέντρωση, την αποθήκευση και την ανάκτηση δεδοµένων και για τον έλεγχο περιβαλλοντικών παραµέ-
τρων σχετικών µε τη µελέτη θα πρέπει να είναι κατάλληλα σχεδιασµένες και εγκατεστηµένες και επαρκών δυνατοτήτων.

20.2.2004L 50/52 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



2. Οι συσκευές που χρησιµοποιούνται σε µια µελέτη θα πρέπει να επιθεωρούνται, να καθαρίζονται, να συντηρούνται και
να βαθµονοµούνται τακτικά σύµφωνα µε τις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας. Θα πρέπει επίσης να τηρούνται
καταγραφές των ανωτέρω δραστηριοτήτων. Η βαθµονόµηση θα πρέπει να ανταποκρίνεται κατά περίπτωση στα εθνικά
ή διεθνή πρότυπα µετρήσεων.

3. Οι συσκευές και τα υλικά που χρησιµοποιούνται σε µια µελέτη δεν θα πρέπει να επηρεάζουν δυσµενώς τα πειραµατικά
συστήµατα.

4. Οι χηµικές ουσίες, τα αντιδραστήρια και τα διαλύµατα θα πρέπει να είναι κατάλληλα επισηµασµένα ώστε να φαίνονται
η ταυτότητα (και η συγκέντρωση εάν είναι αναγκαίο), η ηµεροµηνία λήξεως καθώς και ειδικές οδηγίες αποθήκευσης.
Επίσης, θα πρέπει να διατίθενται πληροφορίες σχετικά µε την προέλευση, την ηµεροµηνία παρασκευής και τη σταθε-
ρότητά τους. Η ηµεροµηνία λήξεως είναι δυνατόν να παρατείνεται βάσει τεκµηριωµένης αξιολόγησης ή αναλύσεως.

5. Πειραµατικά συστήµατα

5.1. Φυσικά και χηµικά

1. Οι συσκευές που χρησιµοποιούνται για τη συγκέντρωση φυσικών ή/και χηµικών δεδοµένων θα πρέπει να είναι κατάλ-
ληλα σχεδιασµένες και εγκατεστηµένες και επαρκών δυνατοτήτων.

2. Θα πρέπει να διασφαλίζεται η ακεραιότητα των φυσικών και χηµικών πειραµατικών συστηµάτων.

5.2. Βιολογικά

1. Για τη διασφάλιση της ποιότητας των δεδοµένων, θα πρέπει να καθιερώνονται και να τηρούνται κατάλληλες συνθήκες
αποθήκευσης, στέγασης, διακίνησης και περιποίησης των βιολογικών πειραµατικών συστηµάτων.

2. Τα νεοπαραλαµβανόµενα ζωικά και φυτικά πειραµατικά συστήµατα θα πρέπει να αποµονώνονται έως ότου αξιολογηθεί
η κατάσταση της υγείας τους. Σε περίπτωση που παρατηρείται ασυνήθης θνησιµότητα ή νοσηρότητα, η παρτίδα αυτή
δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται στη µελέτη και, όταν απαιτείται, είναι σκόπιµο να καταστρέφεται µε µη βάναυσο
τρόπο. Κατά την ηµεροµηνία έναρξης του πειραµατικού µέρους µιας µελέτης, τα πειραµατικά συστήµατα δεν θα πρέπει
να παρουσιάζουν ασθένειες ή καταστάσεις δυνάµενες να έχουν επιπτώσεις στον σκοπό ή στη διεξαγωγή της µελέτης.
Τα πειραµατικά συστήµατα που προσβάλλονται από ασθένειες ή υφίστανται βλάβη κατά τη διάρκεια µιας µελέτης θα
πρέπει να αποµονώνονται και να υποβάλλονται σε σχετική θεραπευτική αγωγή προκειµένου να διατηρηθεί η ακε-
ραιότητα της µελέτης. Τυχόν διάγνωση και θεραπεία ασθένειας πριν ή κατά τη διάρκεια µιας µελέτης θα πρέπει να
καταγράφεται.

3. Η προέλευση, η ηµεροµηνία άφιξης και οι συνθήκες άφιξης των πειραµατικών συστηµάτων θα πρέπει να καταγράφο-
νται και οι σχετικές καταγραφές να διατηρούνται.

4. Τα βιολογικά πειραµατικά συστήµατα θα πρέπει να εγκλιµατίζονται στο περιβάλλον για κατάλληλο χρονικό διάστηµα
πριν από τη χορήγηση ή την εφαρµογή σ' αυτά του ελεγχόµενου στοιχείου ή του στοιχείου αναφοράς.

5. Στους χώρους στέγασης ή στους περιέκτες των βιολογικών πειραµατικών συστηµάτων θα πρέπει να αναγράφονται όλες
οι απαιτούµενες πληροφορίες για τη σαφή ταυτοποίησή τους. Κάθε πειραµατικό σύστηµα το οποίο πρόκειται να απο-
µακρυνθεί από το χώρο στέγασης ή από τον περιέκτη του, θα πρέπει να φέρει κατάλληλη ένδειξη της ταυτότητάς του,
εφόσον είναι δυνατόν.

6. Κατά τη διάρκεια της χρησιµοποίησής τους, όλοι οι χώροι στέγασης και οι περιέκτες των πειραµατικών συστηµάτων
θα πρέπει να καθαρίζονται και να απολυµαίνονται τακτικά. Τυχόν υλικά που έρχονται σε επαφή µε τα πειραµατικά
συστήµατα θα πρέπει να είναι απαλλαγµένα ρυπαντών δυναµένων να επηρεάζουν τη µελέτη. Οι στρωµνές των ζώων θα
πρέπει να ανανεώνονται, όπως επιβάλλει η ορθή πρακτική εκτροφής. Τυχόν χρησιµοποίηση παρασιτοκτόνων θα πρέπει
να τεκµηριώνεται.

7. Τα πειραµατικά συστήµατα που χρησιµοποιούνται σε µελέτες επ' αγρού, θα πρέπει να τοποθετούνται έτσι ώστε να απο-
φεύγεται κάθε παρεµβολή στη µελέτη από µετατόπιση του νέφους ψεκασµού και από προηγούµενη χρήση φυτο-
φαρµάκων.

6. Ελεγχόµενα στοιχεία και στοιχεία αναφοράς

6.1. Παραλαβή, χειρισµός, δειγµατοληψία και αποθήκευση

1. Θα πρέπει να τηρούνται καταγραφές που περιλαµβάνουν τον χαρακτηρισµό του ελεγχόµενου στοιχείου και του στοι-
χείου αναφοράς, την ηµεροµηνία παραλαβής, την ηµεροµηνία λήξεως, τις ποσότητες που έχουν παραληφθεί και χρησι-
µοποιηθεί στις µελέτες.
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2. Οι διαδικασίες χειρισµού, δειγµατοληψίας και αποθήκευσης θα πρέπει να καθορίζονται ώστε να διασφαλίζεται κατά το
δυνατόν η οµοιογένεια και η σταθερότητα και να αποφεύγεται τυχόν µόλυνση ή ανάµειξη.

3. Στους περιέκτες αποθήκευσης θα πρέπει να αναγράφονται πληροφορίες για την ταυτότητα του περιεχοµένου, η ηµε-
ροµηνία λήξης και ειδικές οδηγίες για την αποθήκευση.

6.2. Χαρακτηρισµός

1. Κάθε ελεγχόµενο στοιχείο και στοιχείο αναφοράς πρέπει να ταυτοποιείται κατάλληλα (κωδικός αριθµός CAS, ονο-
µασία, βιολογικοί πάµετροι).

2. Για κάθε µελέτη, θα πρέπει να είναι γνωστά τα ακριβή στοιχεία των ελεγχοµένων στοιχείων και στοιχείων αναφοράς,
συµπεριλαµβανοµένων του αριθµού παρτίδας, της καθαρότητας, της σύνθεσης, των συγκεντρώσεων ή άλλων χαρακτη-
ριστικών που καθορίζουν κάθε παρτίδα.

3. Σε περίπτωση που το ελεγχόµενο στοιχείο το προµηθεύει ο χρηµατοδότης, θα πρέπει να υπάρχει σε συνεργασία µε την
πειραµατική µονάδα ένας µηχανισµός που θα επιτρέπει τον έλεγχο της ταυτότητος του στοιχείου που αποτελεί αντικεί-
µενο της µελέτης (τα ακριβή στοιχεία).

4. Η σταθερότητα των ελεγχοµένων στοιχείων και των στοιχείων αναφοράς υπό τις συνθήκες αποθήκευσης και διεξα-
γωγής των δοκιµών θα πρέπει να είναι γνωστή για όλες τις µελέτες.

5. Εάν το ελεγχόµενο στοιχείο χορηγείται ή εφαρµόζεται µε τη βοήθεια φορέα, θα πρέπει να καθορίζονται η οµοιογένεια,
η συγκέντρωση και η σταθερότητα του στοιχείου στον εν λόγω φορέα. Για ελεγχόµενα στοιχεία που χρησιµοποιούνται
σε µελέτες επ' αγρού (π.χ. µείγµατα εντός δοχείων), οι ανωτέρω παράµετροι µπορούν να προσδιορίζονται µε χωριστά
εργαστηριακά πειράµατα.

6. Για όλες τις µελέτες, πλην των βραχυπρόθεσµων, λαµβάνεται δείγµα από κάθε παρτίδα ελεγχόµενου στοιχείου προ-
κειµένου να χρησιµοποιηθεί για αναλυτικούς σκοπούς.

7. Τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας

1. Κάθε πειραµατική µονάδα θα πρέπει να διαθέτει γραπτές τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, εγκεκριµένες από τη
διοίκηση της πειραµατικής µονάδας, οι οποίες έχουν ως σκοπό τη διασφάλιση της ποιότητας και της ακεραιότητας
των δεδοµένων που παράγει η συγκεκριµένη πειραµατική µονάδα. Οι τυχόν αναθεωρήσεις των τυποποιηµένων διαδικα-
σιών λειτουργίας θα πρέπει να εγκρίνονται από τη διοίκηση της πειραµατικής µονάδας.

2. Κάθε διακεκριµένο τµήµα ή χώρος της πειραµατικής µονάδας θα πρέπει να έχει άµεσα διαθέσιµες τις τυποποιηµένες
διαδικασίες λειτουργίας τις σχετικές µε τις δραστηριότητες που διεξάγονται εκεί. Ως βοηθήµατα των τυποποιηµένων
αυτών διαδικασιών λειτουργίας µπορούν να χρησιµοποιούνται δηµοσιευµένα συγγράµµατα, µέθοδοι ανάλυσης, άρθρα
και εγχειρίδια.

3. Τυχόν παρεκκλίσεις από τις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας που αφορούν τη µελέτη θα πρέπει να τεκµηριώνο-
νται και να βεβαιώνονται από τον διευθυντή µελέτης και από τον ή τους κύριους ερευνητές, κατά περίπτωση.

4. Οι τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας θα πρέπει να είναι διαθέσιµες, χωρίς όµως να περιορίζονται αποκλειστικά,
για τις παρακάτω κατηγορίες εργαστηριακών δραστηριοτήτων. Οι επεξηγήσεις που δίνονται για κάθε κατηγορία θεω-
ρούνται ως ενδεικτικά παραδείγµατα.

1. Ελεγχόµενα στοιχεία και στοιχεία αναφοράς

Παραλαβή, ταυτοποίηση, επισήµανση, χειρισµός, δειγµατοληψία και αποθήκευση.

2. Συσκευές, υλικά και αντιδραστήρια

α) Συσκευές

Χρήση, συντήρηση, καθαρισµός και βαθµονόµηση

β) Συστήµατα πληροφορικής

Έλεγχος καταλληλότητας, λειτουργία, συντήρηση, ασφάλεια, έλεγχος αλλαγών και διασφάλιση αντιγραφής
δεδοµένων

γ) Υλικά , αντ ιδραστήρια και δ ιαλύµατα

Παρασκευή και επισήµανση

3. ∆ιαφύλαξη καταγραφών, σύνταξη εκθέσεων, αποθήκευση και ανάκτηση

Κωδικοποίηση των µελετών, συλλογή δεδοµένων, σύνταξη εκθέσεων, συστήµατα κατάρτισης ευρετηρίων, χειρισµός
δεδοµένων, συµπεριλαµβανοµένης της χρήσης συστηµάτων πληροφορικής.
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4. Πειραµατικό σύστηµα (κατά περίπτωση):

α) προετοιµασία της αίθουσας και των περιβαλλοντικών συνθηκών για το πειραµατικό σύστηµα·

β) διαδικασίες παραλαβής, µεταφοράς, κατάλληλης τοποθέτησης, χαρακτηρισµού, ταυτοποίησης και περιποίησης
του πειραµατικού συστήµατος·

γ) προετοιµασία του πειραµατικού συστήµατος, παρατήρηση και εξέταση πριν από την έναρξη, κατά τη διεξαγωγή
και κατά την περάτωση της µελέτης·

δ) χειρισµός των µεµονωµένων υποκειµένων του πειραµατικού συστήµατος που βρέθηκαν ετοιµοθάνατα ή που
απεβίωσαν κατά τη διάρκεια της µελέτης·

ε) συλλογή, ταυτοποίηση και χειρισµός δοκιµίων συµπεριλαµβανοµένης της νεκροψίας και της ιστοπαθολογικής
εξέτασης·

στ) χωροθέτηση και εγκατάσταση των πειραµατικών συστηµάτων σε πειραµατικά αγροτεµάχια.

5. ∆ιαδικασίες διασφάλισης ποιότητας

Ενέργειες του προσωπικού διασφάλισης ποιότητας όσον αφορά το σχεδιασµό, τον προγραµµατισµό, τη διεξαγωγή
και την τεκµηρίωση των επιθεωρήσεων, καθώς και τη σύνταξη των σχετικών εκθέσεων.

8. Εκτέλεση της µελέτης

8.1. Σχέδιο µελέτης

1. Για κάθε µελέτη, θα πρέπει να υπάρχει ένα γραπτό σχέδιο το οποίο συντάσσεται πριν από την έναρξή της, εγκρίνεται
από τον διευθυντή µελέτης µε υπογραφή και ηµεροµηνία και ελέγχεται από το αρµόδιο για τη διασφάλιση ποιότητας
προσωπικό για τον έλεγχο της τήρησης των αρχών ΟΕΠ, όπως καθορίζεται στο σηµείο 2.2 στοιχείο β) του τµήµατος
ΙΙ. Το σχέδιο µελέτης θα πρέπει επίσης να εγκρίνεται από τη διοίκηση της πειραµατικής µονάδας και από τον χρηµατο-
δότη, εάν αυτό απαιτείται από τις εθνικές νοµοθετικές ή κανονιστικές διατάξεις της χώρας στην οποία διεξάγεται η
µελέτη.

2. α) Οι τροποποιήσεις επί του σχεδίου µελέτης θα πρέπει να αιτιολογούνται και να εγκρίνονται µε υπογραφή και ηµε-
ροµηνία από τον διευθυντή µελέτης και να φυλάσσονται µαζί µε το σχέδιο µελέτης.

β) Οι παρεκκλίσεις από το σχέδιο µελέτης θα πρέπει να περιγράφονται, επεξηγούνται, δηλώνονται και χρονολογούνται
εγκαίρως από τον διευθυντή µελέτης ή/και τον ή τους κύριους ερευνητές και να φυλάσσονται µε τα ανεπεξέργαστα
δεδοµένα.

3. Για βραχυπρόθεσµες µελέτες, είναι δυνατόν να χρησιµοποιείται γενικό σχέδιο µελέτης συνοδευόµενο από ειδικό για τη
συγκεκριµένη µελέτη συµπλήρωµα.

8.2. Περιεχόµενο του σχεδίου µελέτης

Το σχέδιο µελέτης θα πρέπει να περιλαµβάνει τις ακόλουθες πληροφορίες χωρίς να περιορίζεται σε αυτές:

1. Ταυτοπο ίηση της µελέτης , του ελεγχόµενου στοιχε ίου και του στο ιχε ίου αναφοράς :

α) περιγραφικός τίτλος·

β) δήλωση στην οποία αναφέρεται η φύση και ο σκοπός της µελέτης·

γ) ταυτοποίηση του ελεγχόµενου στοιχείου µέσω κωδικού ή ονοµασίας (ονοµασία κατά IUPAC, αριθµός CAS, βιολο-
γικές παράµετροι κ.λπ.)·

δ) το στοιχείο αναφοράς που πρέπει να χρησιµοποιηθεί.

2. Πληροφορίες σχετ ικά µε τον χρηµατοδότη και την πε ιραµατ ική µονάδα :

α) όνοµα και διεύθυνση του χρηµατοδότη·

β) επωνυµία και διεύθυνση όλων των πειραµατικών µονάδων και τόπων δοκιµών που συµµετέχουν στη µελέτη·

γ) όνοµα και διεύθυνση του διευθυντή µελέτης·

δ) όνοµα και διεύθυνση του ή των κυρίων ερευνητών και φάσεις της µελέτης που έχουν ανατεθεί από τον διευθυντή
µελέτης στον ή στους κύριους ερευνητές.
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3. Ηµεροµηνίες

α) ηµεροµηνία έγκρισης του σχεδίου µελέτης µε την υπογραφή του από το διευθυντή µελέτης. Ηµεροµηνία έγκρισης
του σχεδίου µελέτης µε την υπογραφή του από τη διοίκηση της πειραµατικής µονάδας και από τον χρηµατοδότη,
εάν αυτό απαιτείται απ' τις εθνικές νοµοθετικές ή κανονιστικές διατάξεις της χώρας στην οποία διεξάγεται η
µελέτη·

β) προτεινόµενες ηµεροµηνίες για την έναρξη και την περάτωση του πειραµατικού µέρους της µελέτης.

4. Μέθοδοι δοκιµών

Αναφορά στις κατευθυντήριες γραµµές του ΟΟΣΑ ή σε άλλες κατευθυντήριες γραµµές ή µεθόδους που πρόκειται να
χρησιµοποιηθούν.

5. Λοιπά θέµατα (όποτε απαιτ ε ί ται )

α) Αιτιολόγηση της επιλογής του πειραµατικού συστήµατος·

β) χαρακτηρισµός του πειραµατικού συστήµατος (είδος, στέλεχος, υποστέλεχος, προέλευση, αριθµός, περιοχή τιµών
σωµατικού βάρους, φύλο, ηλικία και άλλες χρήσιµες πληροφορίες)·

γ) µέθοδος χορήγησης και αιτιολόγηση της επιλογής της·

δ) δοσολογικά επίπεδα ή/και συγκεντρώσεις, συχνότητα και διάρκεια της χορήγησης ή εφαρµογής·

ε) λεπτοµερείς πληροφορίες για τον σχεδιασµό της πειραµατικής φάσης στις οποίες περιλαµβάνονται χρονολογική
περιγραφή της διεξαγωγής της µελέτης, όλες οι µέθοδοι, τα υλικά και οι συνθήκες, ο τύπος και η συχνότητα των
αναλύσεων, οι µετρήσεις, οι απαιτούµενες παρατηρήσεις και εξετάσεις και οι στατιστικές µέθοδοι που πρέπει ενδε-
χοµένως να χρησιµοποιηθούν.

6. Καταγραφές

Κατάλογος των καταγραφών που πρέπει να τηρηθούν.

8.3. ∆ιεξαγωγή της µελέτης

1. Κάθε µελέτη ταυτοποιείται µε ιδιαίτερο διακριτικό. Όλα τα σχετικά µε τη µελέτη στοιχεία θα πρέπει να φέρουν το εν
λόγω διακριτικό. Τα δοκίµια που λαµβάνονται κατά τη διάρκεια της µελέτης θα πρέπει να ταυτοποιούνται επίσης για
την επιβεβαίωση της προέλευσής τους. Η ταυτοποίηση αυτή θα πρέπει να επιτρέπει την πρέπουσα για το δοκίµιο και
τη µελέτη ιχνηλάτηση.

2. Η µελέτη διεξάγεται σύµφωνα µε το σχέδιό της.

3. Όλα τα δεδοµένα που συγκεντρώνονται κατά τη διεξαγωγή της µελέτης θα πρέπει να καταγράφονται αµέσως, απευ-
θείας και µε ακριβή και ευανάγνωστο τρόπο από το άτοµο που πραγµατοποιεί την καταχώριση. Κάθε καταχώριση θα
πρέπει να φέρει υπογραφή ή µονογραφή και ηµεροµηνία.

4. Τυχόν αλλαγή στα ανεπεξέργαστα δεδοµένα θα πρέπει να γίνεται µε τρόπο που να µην επισκιάζει την προηγούµενη
καταχώριση, να αιτιολογείται και να φέρει ηµεροµηνία και υπογραφή ή µονογραφή του ατόµου που την πραγµατο-
ποιεί.

5. Τα δεδοµένα που συγκεντρώνονται προκειµένου να εισαχθούν απευθείας σε υπολογιστή θα πρέπει να ταυτοποιούνται
τη στιγµή της εισαγωγής τους από τον υπεύθυνο για την απευθείας καταχώριση δεδοµένων. Ο σχεδιασµός του συ-
στήµατος πληροφορικής θα πρέπει να επιτρέπει πλήρη ελεγκτική ιχνηλάτηση των καταχωρίσεων ώστε να εµφανίζονται
όλες οι αλλαγές των δεδοµένων χωρίς να επισκιάζεται η αρχική τους µορφή. Θα πρέπει να καθίσταται δυνατή η
αναγνώριση των ατόµων που προβαίνουν στις αλλαγές των δεδοµένων µε τη χρήση, παραδείγµατος χάριν, (ηλεκτρο-
νικών) υπογραφών συνοδευόµενων από την ένδειξη της ώρας και της ηµεροµηνίας. Οι αλλαγές θα πρέπει να αιτιολο-
γούνται.

9. Έκθεση των αποτελεσµάτων της µελέτης

9.1. Γενικά

1. Για κάθε µελέτη θα πρέπει να καταρτίζεται τελική έκθεση. Για τις βραχυπρόθεσµες µελέτες, είναι δυνατόν να καταρτίζε-
ται τυποποιηµένη τελική έκθεση η οποία θα συνοδεύεται από ένα ειδικό για τη συγκεκριµένη µελέτη συµπλήρωµα.

2. Οι εκθέσεις των κυρίων ερευνητών ή των επιστηµόνων που συµµετέχουν στη µελέτη θα πρέπει να φέρουν την υπο-
γραφή τους και ηµεροµηνία.
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3. Η τελική έκθεση θα πρέπει να φέρει ηµεροµηνία και υπογραφή του διευθυντή µελέτης, ο οποίος µε τον τρόπο αυτό
δηλώνει ότι αναλαµβάνει την ευθύνη της εγκυρότητας των αποτελεσµάτων. Θα πρέπει να αναφέρεται ο βαθµός συµ-
µόρφωσης προς τις αρχές της ορθής εργαστηριακής πρακτικής.

4. Οι διορθώσεις και οι προσθήκες σε µια τελική έκθεση θα πρέπει να είναι υπό µορφή τροποποιήσεων. Οι τροποποιήσεις
αυτές θα πρέπει να αιτιολογούν µε σαφήνεια την αιτία των διορθώσεων ή των προσθηκών και θα πρέπει να φέρουν
ηµεροµηνία και υπογραφή του διευθυντή µελέτης.

5. Η αναδιάταξη της τελικής έκθεσης προκειµένου να συµφωνεί µε τις απαιτήσεις που προβλέπονται από την αρµόδια
αρχή για τις εγκρίσεις ή τις κανονιστικές ρυθµίσεις για την υποβολή της δεν συνιστά διόρθωση, προσθήκη ή τροπο-
ποίηση αυτής.

9.2. Περιεχόµενο της τελικής έκθεσης

Η τελική έκθεση θα πρέπει να περιλαµβάνει τις ακόλουθες πληροφορίες, χωρίς όµως να περιορίζεται σε αυτές:

1. Ταυτοπο ίηση της µελέτης , του ελεγχόµενου στοιχε ίου και του στο ιχε ίου αναφοράς

α) περιγραφικός τίτλος·

β) ταυτοποίηση του ελεγχόµενου στοιχείου µέσω κωδικού ή ονοµασίας (ονοµασία κατά IUPAC, αριθµός CAS, βιολο-
γικές παράµετροι, κ.λπ.)·

γ) ταυτοποίηση του στοιχείου αναφοράς, µέσω της ονοµασίας του·

δ) χαρακτηρισµός του ελεγχόµενου στοιχείου, συµπεριλαµβανοµένης της καθαρότητας, σταθερότητας και οµοιογέ-
νειας.

2. Πληροφορίες σχετ ικά µε τον χρηµατοδότη και την πε ιραµατ ική µονάδα

α) όνοµα και διεύθυνση του χρηµατοδότη·

β) επωνυµία και διεύθυνση όλων των πειραµατικών µονάδων και τόπων δοκιµών που συµµετέχουν στη µελέτη·

γ) όνοµα και διεύθυνση του διευθυντή µελέτης·

δ) όνοµα και διεύθυνση του ή των κυρίων ερευνητών και οι φάσεις της µελέτης που τους έχουν ανατεθεί κατά περί-
πτωση·

ε) όνοµα και διεύθυνση των επιστηµονικών συνεργατών των οποίων οι εκθέσεις χρησιµοποιήθηκαν για την κατάρτιση
της τελικής έκθεσης.

3. Ηµεροµηνίες

Ηµεροµηνίες ενάρξεως και περατώσεως του πειραµατικού µέρους της µελέτης.

4. ∆ήλωση

∆ήλωση σχετικά µε το πρόγραµµα διασφάλισης ποιότητας στην οποία αναφέρονται οι τύποι των επιθεωρήσεων που
διεξήχθησαν µε τις αντίστοιχες ηµεροµηνίες, οι φάσεις που επιθεωρήθηκαν και οι ηµεροµηνίες αναφοράς των αποτε-
λεσµάτων της επιθεώρησης στη διοίκηση, στον διευθυντή µελέτης και στον ή στους κυρίους ερευνητές, κατά περί-
πτωση. Με τη δήλωση αυτή, θα πρέπει να επιβεβαιώνεται επίσης ότι η τελική έκθεση αντιστοιχεί στα ανεπεξέργαστα
δεδοµένα.

5. Περιγραφή υλικών και µεθόδων

α) περιγραφή των µεθόδων και υλικών που χρησιµοποιήθηκαν·

β) παραποµπή στις κατευθυντήριες γραµµές του ΟΟΣΑ για τη διεξαγωγή δοκιµών ή σε άλλες σχετικές κατευθυντή-
ριες γραµµές ή µεθόδους.

6. Αποτελέσµατα

α) περίληψη των αποτελεσµάτων·

β) όλες οι πληροφορίες και τα δεδοµένα που προβλέπονται από το σχέδιο µελέτης·

γ) παρουσίαση των αποτελεσµάτων, συµπεριλαµβανοµένων υπολογισµών και προσδιορισµών στατιστικώς σηµαντικών·

δ) αξιολόγηση και σχολιασµός των αποτελεσµάτων και, κατά περίπτωση, συµπεράσµατα.

7. Αποθήκευση

Χώροι αποθήκευσης του σχεδίου µελέτης, των δειγµάτων των ελεγχόµενων στοιχείων και των στοιχείων αναφοράς, των
δοκιµίων, των ανεπεξέργαστων δεδοµένων και της τελικής έκθεσης.
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10. Αποθήκευση και διατήρηση καταγραφών και υλικών

10.1. Τα ακόλουθα θα πρέπει να διατηρούνται στα αρχεία για χρονικό διάστηµα που καθορίζεται από τις αρµόδιες αρχές:

α) σχέδιο µελέτης, ανεπεξέργαστα δεδοµένα, δείγµατα των ελεγχόµενων στοιχείων και των στοιχείων αναφοράς, δοκίµια
και τελική έκθεση κάθε µελέτης·

β) καταγραφές όλων των επιθεωρήσεων που διενεργήθηκαν στο πλαίσιο του προγράµµατος διασφάλισης ποιότητας,
καθώς και βασικά χρονοδιαγράµµατα·

γ) καταγραφές σχετικά µε τα προσόντα, την επιµόρφωση, την πείρα και τις περιγραφές καθηκόντων του προσωπικού·

δ) καταγραφές και εκθέσεις για τη συντήρηση και τη βαθµονόµηση των οργάνων και συσκευών·

ε) έγγραφα σχετικά µε τον έλεγχο καταλληλότητας των συστηµάτων πληροφορικής·

στ) ιστορικό αρχείο όλων των τυποποιηµένων διαδικασιών λειτουργίας·

ζ) καταγραφές περιβαλλοντικής επίβλεψης.

Σε περίπτωση που δεν έχει προβλεφθεί συγκεκριµένος χρόνος διατήρησης των υλικών µιας µελέτης, η τελική του διάθεση
θα πρέπει να τεκµηριώνεται. Η για οιονδήποτε λόγο διάθεση δειγµάτων ελεγχοµένων στοιχείων και στοιχείων αναφοράς, ή
δοκιµίων πριν από τη λήξη της προβλεπόµενης περιόδου διατήρησής τους, θα πρέπει να αιτιολογείται και να τεκµηριώνε-
ται. Τα δείγµατα ελεγχοµένων στοιχείων και των στοιχείων αναφοράς καθώς και τα δοκίµια θα πρέπει να διατηρούνται
µόνο για όσο διάστηµα η ποιότητα του παρασκευάσµατος επιτρέπει την αξιολόγησή τους.

10.2. Το διατηρούµενο στα αρχεία υλικό θα πρέπει να καταχωρείται σε ευρετήριο ώστε να διευκολύνεται η τακτοποίηση και η
ανάκτησή του.

10.3. Πρόσβαση στα αρχεία θα πρέπει να έχει µόνο το εξουσιοδοτηµένο από τη διοίκηση προσωπικό. Κάθε µετακίνηση υλικού
προς και από τα αρχεία θα πρέπει να καταγράφεται κατάλληλα.

10.4. Αν κάποια πειραµατική µονάδα ή κάποια συνεργαζόµενη εργαστηριακή µονάδα αποσυρθεί από την ενεργό δράση και
πάψει να λειτουργεί και δεν υπάρχει νόµιµος διάδοχός της, το αρχείο θα πρέπει να µεταφερθεί στα αρχεία του (των)
χρηµατοδότη(-ών) της µελέτης(-ών).
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ

ΜΕΡΟΣ Α

Καταργούµενη οδηγία και οι τροποποιήσεις της

(άρθρο 6)

Οδηγία 87/18/EOK του Συµβουλίου (ΕΕ L 15 της 17.1.1987, σ. 29)

Οδηγία 1999/11/EOK της Επιτροπής (ΕΕ L 77 της 23.3.1999, σ. 8)

MΕΡΟΣ Β

Προθεσµίες ενσωµάτωσης στο εθνικό δίκαιο

(άρθρο 6)

Οδηγία Λήξη προθεσµίας ενσωµάτωσης

Οδηγία 87/18/ΕΟΚ 30 Ιουνίου 1988

Οδηγία 1999/11/ΕΚ 30 Σεπτεµβρίου 1999
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

Πίνακας αντιστοιχίας

Οδηγία 87/18/ΕΟΚ Παρούσα οδηγία

Άρθρα 1 έως 5 Άρθρα 1 έως 5

Άρθρο 6 —

— Άρθρο 6

— Άρθρο 7

Άρθρο 7 Άρθρο 8

Παράρτηµα Παράρτηµα Ι

— Παράρτηµα ΙΙ

— Παράρτηµα IΙΙ



II

(Πράξεις για την ισχύ των οποίων δεν απαιτείται δηµοσίευση)

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για την παράταση εφαρµογής των µέτρων της απόφασης 2002/148/ΕΚ για την περάτωση της διαδικα-
σίας διαβουλεύσεων µε τη Ζιµπάµπουε βάσει του άρθρου 96 της συµφωνίας εταιρικής σχέσης ΑΚΕ-ΕΚ

(2004/157/ΕΚ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 300 παράγραφος 2 δεύτερο εδάφιο,

την εσωτερική συµφωνία (1) όσον αφορά τα ληπτέα µέτρα και τις
ακολουθητέες διαδικασίες για την εφαρµογή της συµφωνίας εται-
ρικής σχέσης ΑΚΕ-ΕΚ (2) που υπογράφηκε στο Κοτονού στις 23
Ιουνίου 2000, όπως τέθηκε σε προσωρινή εφαρµογή µε την από-
φαση 2000/771/ΕΚ των αντιπροσώπων των κυβερνήσεων των
κρατών µελών στις 18 Σεπτεµβρίου 2000, και ιδίως το άρθρο 3,

την πρόταση της Επιτροπής,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Με την απόφαση 2002/148/ΕΚ του Συµβουλίου (3)
περατώθηκαν οι διαβουλεύσεις µε τη ∆ηµοκρατία της
Ζιµπάµπουε σύµφωνα µε το άρθρο 96 παράγραφος 2 στοι-
χείο γ) της συµφωνίας εταιρικής σχέσης ΑΚΕ-ΕΚ και ελήφθη-
σαν ειδικά µέτρα, όπως διευκρινίζεται στο παράρτηµα της εν
λόγω απόφασης.

(2) Με την απόφαση 2003/112/ΕΚ, η εφαρµογή των µέτρων
που αναφέρονται στο άρθρο 2 της απόφασης 2002/148/ΕΚ
παρατάθηκε για περαιτέρω περίοδο δώδεκα µηνών. Σύµφωνα
µε το άρθρο 1 της απόφασης 2003/112/ΕΚ, η απόφαση
παύει να εφαρµόζεται στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

(3) Τα ουσιώδη στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 9 της
συµφωνίας εταιρικής σχέσης ΑΚΕ-ΕΚ εξακολουθούν να
παραβιάζονται από την κυβέρνηση της Ζιµπάµπουε και οι
σηµερινές συνθήκες στη Ζιµπάµπουε δεν εξασφαλίζουν τον
σεβασµό των δικαιωµάτων του ανθρώπου, των δηµοκρατικών
αρχών και του κράτους δικαίου.

(4) Συνεπώς, η περίοδος εφαρµογής των µέτρων θα πρέπει να
παραταθεί,

ΑΠΟΦΑΣΙΖΕΙ:

Άρθρο 1

Η εφαρµογή των µέτρων που αναφέρονται στο άρθρο 2 της από-
φασης 2002/148/ΕΚ, που παρατάθηκαν έως τις 20 Φεβρουαρίου
2004 µε το άρθρο 1 της απόφασης 2003/112/ΕΚ, παρατείνεται
για περαιτέρω περίοδο δώδεκα µηνών, έως τις 20 Φεβρουαρίου
2005. Τα µέτρα επανεξετάζονται τακτικά και τουλάχιστον εντός έξι
µηνών.

Η επιστολή που εµφαίνεται στο παράρτηµα της παρούσας από-
φασης απευθύνεται στον πρόεδρο της Ζιµπάµπουε.

Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

M. McDOWELL
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Βρυξέλλες, …

ΕΠΙΣΤΟΛΗ ΣΤΟΝ ΠΡΟΕ∆ΡΟ ΤΗΣ ΖΙΜΠΑΜΠΟΥΕ

Η Ευρωπαϊκή Ένωση αποδίδει µεγάλη σηµασία στις διατάξεις του άρθρου 9 της συµφωνίας εταιρικής σχέσης ΑΚΕ-ΕΚ. Ως απα-
ραίτητα στοιχεία της συµφωνίας εταιρικής σχέσης, ο σεβασµός των δικαιωµάτων του ανθρώπου, των δηµοκρατικών θεσµών και
του κράτους δικαίου αποτελούν τη βάση των σχέσεών µας.

Με επιστολή της 19ης Φεβρουαρίου 2002, η Ευρωπαϊκή Ένωση σας ενηµέρωσε για την απόφασή της να ολοκληρώσει τις δια-
βουλεύσεις που πραγµατοποιήθηκαν βάσει του άρθρου 96 της συµφωνίας εταιρικής σχέσης ΑΚΕ-ΕΚ και να λάβει ορισµένα
«ειδικά µέτρα» κατά την έννοια του άρθρου 96 παράγραφος 2 στοιχείο γ) της εν λόγω συµφωνίας.

Με επιστολή της 19ης Φεβρουαρίου 2003, η Ευρωπαϊκή Ένωση σας ενηµέρωσε σχετικά µε την απόφασή της να µην αναστείλει
την εφαρµογή των «ειδικών µέτρων».

Σήµερα, ύστερα από την παρέλευση χρονικού διαστήµατος επιπλέον δώδεκα µηνών, η Ευρωπαϊκή Ένωση διαπιστώνει ότι οι
δηµοκρατικές αρχές εξακολουθούν να µην τηρούνται στη Ζιµπάµπουε και ότι καµία σηµαντική πρόοδος δεν έχει επιτευχθεί από
την κυβέρνηση της Ζιµπάµπουε στους πέντε τοµείς που αφορά η απόφαση του Συµβουλίου της 18ης Φεβρουαρίου 2002
(τέλος της πολιτικά υπoκινούµενης βίας, ελεύθερες και δίκαιες εκλογές, ελευθερία των µέσων, ανεξαρτησία του δικαστικού
σώµατος, τέλος της παράνοµης κατοχής ιδιοκτησίας). Περαιτέρω, η Ευρωπαϊκή Ένωση σηµειώνει ότι η κυβέρνηση της Ζιµπά-
µπουε δεν έχει προβεί σε σηµαντικά διαβήµατα σύµφωνα µε τα µέτρα, που θεωρούνται ως σηµεία αναφοράς για την αξιολόγηση
της προόδου, και τα οποία η Ευρωπαϊκή Ένωση ανακοίνωσε στη SADC επ' ευκαιρία των τελευταίων δύο σενεδριάσεων της επι-
τροπής SADC/EE.

Λαµβάνοντας υπόψη τα ανωτέρω, η Ευρωπαϊκή Ένωση κρίνει ότι τα ειδικά µέτρα µπορούν να ανακληθούν.

Τα µέτρα µπορούν να ανακληθούν µόνον εφόσον επικρατήσουν οι συνθήκες που εξασφαλίζουν τον σεβασµό των δικαιωµάτων
του ανθρώπου, των δηµοκρατικών αρχών και του κράτους δικαίου. Η Ευρωπαϊκή Ένωση διατηρεί το δικαίωµα να λάβει πρόσθετα
περιοριστικά µέτρα.

Η Ευρωπαϊκή Ένωση θα παρακολουθεί στενά τις εξελίξεις στη Ζιµπάµπουε και επιθυµεί να τονίσει, εκ νέου, ότι τα µέτρα αυτά
δεν επιβάλουν κυρώσεις στο λαό της Ζιµπάµπουε· η Ευρωπαϊκή Ένωση θα συνεχίσει να συµβάλει σε επιχειρήσεις ανθρωπιστικής
φύσης και σε προγράµµατα για την άµεση ενίσχυση του πληθυσµού, ιδίως σε ό,τι αφορά τον κοινωνικό τοµέα, τον εκδηµοκρατι-
σµό, το σεβασµό των δικαιωµάτων του ανθρώπου και το κράτος δικαίου, που δεν επηρεάζονται από τα µέτρα αυτά. Για την
περίοδο 2003-2004, η συµβολή της Ευρωπαϊκής Κοινότητας σε δραστηριότητες επισιτιστικής και ανθρωπιστικής βοήθειας στη
Ζιµπάµπουε ανέρχεται σε 85 εκατοµµύρια ευρώ επιπλέον της διµερούς συνδροµής που παρέχουν τα κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής
Ένωσης.

Η Ευρωπαϊκή Ένωση επιθυµεί να συνεχίσει τον διάλογο µε τη Ζιµπάµπουε, βάσει της συµφωνίας εταιρικής σχέσης ΑΚΕ-ΕΚ, και
ελπίζει ότι θα καταβάλετε κάθε δυνατή προσπάθεια µε στόχο την αποκατάσταση της τήρησης των ουσιαστικών αρχών της συµ-
φωνίας εταιρικής σχέσης και την ένταξη της χώρας στο δρόµο της κοινωνικής ειρήνης και της οικονοµικής ανάκαµψης. Αυτό θα
επιτρέψει να αρθεί η αναστολή της υπογραφής του ενάτου εθνικού ενδεικτικού προγράµµατος ΕΤΑ για τη Ζιµπάµπουε,
καθιστώντας έτσι δυνατή την επανάληψη των µέσων πλήρους συνεργασίας στο εγγύς µέλλον.

Με τιµή,

Για την Επιτροπή Για το Συµβούλιο
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ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 16ης Φεβρουαρίου 2004
για την τροποποίηση της απόφασης 92/216/ΕΟΚ όσον αφορά τη δηµοσίευση του καταλόγου των συντο-

νιστικών αρχών

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2004) 390]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2004/158/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 90/428/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 26ης Ιουνίου
1990, σχετικά µε το εµπόριο ιπποειδών που προορίζονται για
αγώνες και µε τους όρους συµµετοχής στους αγώνες αυτούς (1),
και ιδίως το άρθρο 4 παράγραφος 3,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) ∆υνάµει των κανόνων που εγκρίθηκαν για την εφαρµογή του
άρθρου 4 της οδηγίας 90/428/ΕΟΚ, κάθε κράτος µέλος
πρέπει καταρχάς να ορίσει τη συντονιστική αρχή που θα
αναλάβει τη συλλογή των απαραίτητων δεδοµένων.

(2) Η απόφαση 92/216/ΕΟΚ της Επιτροπής, της 26ης Μαρτίου
1992, σχετικά µε τη συγκέντρωση δεδοµένων όσον αφορά
τη συµµετοχή σε αγώνες των ιπποειδών που αναφέρονται
στο άρθρο 4 παράγραφος 2 της οδηγίας 90/428/ΕΟΚ του
Συµβουλίoυ (2) προβλέπει τη δηµοσίευση καταλόγου των εν
λόγω αρχών στη σειρά C της Επίσηµης Εφηµερίδας.

(3) Για την ενηµέρωση των ενδιαφεροµένων κρίνεται αποτελε-
σµατικότερη η δηµοσίευση του καταλόγου αυτού στον
ιστοχώρο της Επιτροπής.

(4) Ως εκ τούτου, η απόφαση 92/216/ΕΟΚ πρέπει να τροπο-
ποιηθεί καταλλήλως.

(5) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης ζωοτεχνικής επιτροπής,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Η παράγραφος 2 του άρθρου 1 της απόφασης 92/216/ΕΟΚ αντι-
καθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«2. Κάθε κράτος µέλος ανακοινώνει στην Επιτροπή το όνοµα
και τη διεύθυνση της συντονιστικής αρχής η οποία ορίζεται
σύµφωνα µε την παράγραφο 1. Με βάση την ανακοίνωση αυτή,
η Επιτροπή καταρτίζει κατάλογο των συντονιστικών αρχών, ο
οποίος θα δηµοσιεύεται στον ακόλουθο ιστοχώρο:

http://forum.europa.eu.int/Public/irc/sanco/vets/information.»

Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 16 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 16ης Φεβρουαρίου 2004
που τροποποιεί, για δεύτερη φορά, την απόφαση 2002/975/ΕΚ της Επιτροπής σχετικά µε τη διενέργεια
εµβολιασµού για να συµπληρωθούν τα µέτρα για την καταπολέµηση των λοιµώξεων από τη γρίπη των

πτηνών χαµηλής παθογένειας στην Ιταλία και περί ειδικών µέτρων ελέγχου των µετακινήσεων

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2004) 393]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2004/159/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 90/425/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 26ης Ιουνίου
1990, σχετικά µε τους κτηνιατρικούς και ζωοτεχνικούς ελέγχους
που εφαρµόζονται στο ενδοκοινοτικό εµπόριο ορισµένων ζώντων
ζώων και προϊόντων µε προοπτική την υλοποίηση της εσωτερικής
αγοράς (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2002/
33/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (2), και
ιδίως το άρθρο 10 παράγραφος 4,

την οδηγία 89/662/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 11ης ∆εκεµβρίου
1989, σχετικά µε τους κτηνιατρικούς ελέγχους που εφαρµόζονται
στο ενδοκοινοτικό εµπόριο µε προοπτική την υλοποίηση της εσωτε-
ρικής αγοράς (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονι-
σµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003 (4), και ιδίως το άρθρο 9 παράγραφος 4,

την οδηγία 92/40/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 19ης Μαΐου 1992,
για τη θέσπιση κοινοτικών µέτρων για την καταπολέµηση της
γρίπης των ορνίθων (5), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 806/2003, και ιδίως το άρθρο 16,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Τον Οκτώβριο του 2002, η Ιταλία ανέφερε στην Επιτροπή
ότι εµφανίστηκαν λοιµώξεις από τη γρίπη των πτηνών
χαµηλής παθογένειας του υποτύπου H7N3 στις περιφέρειες
Βένετο και Λοµβαρδίας και ότι η νόσος εξαπλωνόταν
ταχέως.

(2) Κατά συνέπεια, οι ιταλικές αρχές έλαβαν δραστικά µέτρα,
µεταξύ των οποίων ήταν και η εξολόθρευση των µολυσµένων
κοπαδιών προκειµένου να ελεγχθεί η διάδοση της λοίµωξης.
Συµπληρωµατικά, οι ιταλικές αρχές ζήτησαν την έγκριση για
ένα πρόγραµµα εµβολιασµού κατά της γρίπης των πτηνών,
διάρκειας 18 µηνών, για να αποφευχθεί η περαιτέρω εξά-
πλωση της λοίµωξης.

(3) Tο πρόγραµµα εµβολιασµού εγκρίθηκε µε την απόφαση
2002/975/EΚ (6) της Επιτροπής, στην οποία τίθενται οι
κανόνες σχετικά µε τον εµβολιασµό κατά της γρίπης των
πτηνών στις περιοχές που αναφέρονται στο παράρτηµα. Η
απόφαση περιλαµβάνει επίσης ειδικά µέτρα ελέγχου όπως
είναι οι περιορισµοί µετακινήσεων για το ενδοκοινοτικό
εµπόριο ζώντων πουλερικών, αυγών επώασης και επιτραπέ-
ζιων αυγών.

(4) Η πείρα που αποκοµίστηκε δείχνει ότι πρέπει να τροπο-
ποιηθεί το εγκεκριµένο πρόγραµµα εµβολιασµού ώστε να
συµπεριληφθεί ο ενδεχόµενος εµβολιασµός των πουλερικών
αναπαραγωγής και να τροποποιηθούν τα προγράµµατα
εµβολιασµού για τις διάφορες κατηγορίες πουλερικών, ιδίως
για τις ωοτόκους όρνιθες. Θα πρέπει να επανεξεταστούν οι
περιορισµοί για την εκτροφή ορισµένων κατηγοριών πουλε-
ρικών πάνω από µια ορισµένη ηλικία, ώστε να ληφθεί υπόψη
η ευνοϊκή επιδηµιολογική εξέλιξη σε ό,τι αφορά τον επιπο-
λασµό των λοιµώξεων από τη γρίπη των πτηνών στους
πληθυσµούς αυτούς.

(5) Οι περιορισµοί στο ενδοκοινοτικό εµπόριο που ισχύουν
σήµερα για προϊόντα που προέρχονται από εκµεταλλεύσεις
που βρίσκονται σε µια ορισµένη ακτίνα από µια εκµετάλ-
λευση προσβεβληµένη από τη γρίπη των πτηνών χαµηλής
παθογένειας θα πρέπει να επανεξεταστούν και ενδεχοµένως
να καταργηθούν, υπό την προϋπόθεση ότι θα εφαρµοστούν
ορισµένα µέτρα προφύλαξης.

(6) Η δοκιµή iIFA («δοκιµή διάκρισης») που εγκρίθηκε µε την
απόφαση 2001/847/ΕΚ της Επιτροπής (7) για να χρησιµο-
ποιηθεί σε γαλοπούλες έχει τώρα αναπτυχθεί περισσότερο
και η εφαρµογή της σε άλλα είδη πουλερικών, ιδίως τα
κοτόπουλα, αναµένεται να παράσχει τις αναγκαίες εγγυήσεις
για τη δηµόσια υγεία για το ενδοκοινοτικό εµπόριο νωπού
κρέατος που προέρχεται από εµβολιασµένα κοτόπουλα.

(7) Η εµφάνιση λοιµώξεων από τον ιό της γρίπης των πτηνών µε
χαµηλή παθογένεια έχει µειωθεί σηµαντικά τους τελευταίους
µόλις µήνες. Φαίνεται, ωστόσο, σκόπιµο να παραταθεί το
πρόγραµµα εµβολιασµού για ακόµα έξι µήνες ώστε να προ-
στατευθεί ο πληθυσµός από την επανεµφάνιση της
λοίµωξης.

(8) Η απόφαση 2002/975/ΕΚ θα πρέπει να τροποποιηθεί
ανάλογα.
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(9) Επιπλέον, είναι ευκαιρία να καταργηθούν οι αποφάσεις της
Επιτροπής 2000/149/ΕΚ (1), 2003/153/EΚ (2), 2003/359/
ΕΚ (3) και 2003/428/ΕΚ (4), που αφορούσαν τις εστίες
γρίπης των πτηνών υψηλής παθογένειας, οι οποίες είχαν
εµφανιστεί στην Ιταλία το 2000 και στις Κάτω Χώρες και το
Βέλγιο το 2003, και οι οποίες δεν έχουν πλέον αντικείµενο
εφαρµογής.

(10) 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

Οι τροποποιήσεις που ζήτησε η Ιταλία για το πρόγραµµα εµβολια-
σµού που είχε εγκριθεί µε την απόφαση 2002/975/ΕΚ και οι
οποίες αφορούν συγκεκριµένα:

α) τη δυνατότητα εµβολιασµού των πουλερικών αναπαραγωγής·

β) την τροποποίηση των προγραµµάτων εµβολιασµού για τις
διάφορες κατηγορίες πουλερικών ανάλογα µε την ανοσολογική
κατάσταση, ιδίως για τις ωοτόκους όρνιθες·

γ) την τροποποίηση του προγράµµατος ελέγχου για τα πουλερικά
που προέρχονται από την περιοχή εµβολιασµού·

δ) τη χρήση πρόσθετου ετερόλογου εµβολίου που να περιέχει το
στέλεχος A/ck/Italy/1067/1999/H7N1·

ε) την παράταση της διάρκειας ζωής για ορισµένες κατηγορίες
πουλερικών και

στ) την παράταση του προγράµµατος εµβολιασµού για έξι µήνες
(24 µήνες συνολικά)

εγκρίνονται µε την παρούσα απόφαση.

Άρθρο 2

Η απόφαση 2002/975/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. ∆ιαγράφεται το άρθρο 3 παράγραφος 3.

2. α) Στο άρθρο 5 παράγραφος 1 στοιχείο γ) οι λέξεις «3 χλµ.»
αντικαθίστανται από τις λέξεις «ένα χιλιόµετρο»·

β) στο άρθρο 5 παράγραφοι 2 και 3 οι λέξεις «και κοτόπουλα»
και «και κοτόπουλου» παρεµβάλλονται µετά τις λέξεις «γαλο-
πούλες» και «γαλοπούλας» αντίστοιχα, και συνεπώς η φράση
«κρέας από γαλοπούλες» γίνεται «κρέας από γαλοπούλες και
κοτόπουλα».

3. α) Στο σηµείο 1 του παραρτήµατος II παρεµβάλλονται οι λέξεις
«και κοτόπουλων» µετά τη λέξη «γαλόπουλων»·

β) στο σηµείο 2 του παραρτήµατος II αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

«2. Χρησιµοποίηση της δοκιµής µε σκοπό την αποστολή
νωπού κρέατος γαλοπούλας και κοτόπουλου από
την περιοχή της Ιταλίας όπου διενεργείται εµβολια-
σµός σε άλλα κράτη µέλη

Κρέας προερχόµενο από γαλοπούλες και κοτόπουλα που
έχουν εµβολιαστεί κατά της γρίπης των πτηνών επιτρέπε-
ται να αποστέλλεται σε άλλα κράτη µέλη υπό την προϋ-
πόθεση ότι, όταν όλα τα πτηνά εκτρέφονται στο ίδιο
κτίριο, τα δείγµατα αίµατος πρέπει να λαµβάνονται από
τον επίσηµο κτηνίατρο εντός επτά ηµερών πριν από τη
σφαγή από τουλάχιστον δέκα εµβολιασµένες γαλοπούλες
ή κοτόπουλα που προορίζονται για σφαγή. Ωστόσο,
όταν τα πουλερικά εκτρέφονται σε περισσότερες από µία
οµάδες ή εγκαταστάσεις, δείγµατα αίµατος λαµβάνονται
από τουλάχιστον 20 εµβολιασµένα πτηνά που έχουν επι-
λεγεί τυχαία από όλες τις οµάδες ή εγκαταστάσεις της
εκµετάλλευσης.»

Άρθρο 3

Καταργούνται οι αποφάσεις 2000/149/ΕΚ, 2003/153/ΕΚ, 2003/
359/ΕΚ και 2003/428/ΕΚ.

Άρθρο 4

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 16 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 16ης Φεβρουαρίου 2004
για την τροποποίηση της απόφασης 2003/71/ΕΚ όσον αφορά την περίοδο ισχύος της

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2004) 394]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2004/160/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 91/496/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 15ης Ιουλίου
1991, για τον καθορισµό των βασικών αρχών σχετικά µε την οργά-
νωση των κτηνιατρικών ελέγχων των ζώων προέλευσης τρίτων
χωρών που εισάγονται στην Κοινότητα και για την τροποποίηση
των οδηγιών 89/662/ΕΟΚ, 90/425/ΕΟΚ και 90/675/ΕΟΚ (1), και
ιδίως το άρθρο 18 παράγραφος 7,

την οδηγία 97/78/ΕΚ του Συµβουλίου, της 18ης ∆εκεµβρίου
1997, για καθορισµό των αρχών οργάνωσης των κτηνιατρικών
ελέγχων των προϊόντων που εισάγονται στην Κοινότητα από τρίτες
χώρες (2), και ιδίως το άρθρο 22 παράγραφος 6,

την οδηγία 2002/99/ΕΚ του Συµβουλίου, της 16ης ∆εκεµβρίου
2002, για τους κανόνες υγειονοµικού ελέγχου που διέπουν την
παραγωγή, µεταποίηση, διανοµή και εισαγωγή προϊόντων ζωικής
προέλευσης που προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση (3), και
ιδίως το άρθρο 8 παράγραφος 4,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η εκδήλωση κρουσµάτων λοιµώδους αναιµίας του σολοµού
(ΛΑΣ) στα νησιά Φερόε οδήγησε στην έκδοση της απόφασης
2003/71/EΚ της Επιτροπής, της 29ης Ιανουαρίου 2003,
για ορισµένα προστατευτικά µέτρα όσον αφορά τη λοιµώδη
αναιµία του σολοµού στα νησιά Φερόε (4).

(2) Παρά τα µέτρα που ελήφθησαν από τα νησιά Φερόε, το εν
λόγω κράτος κοινοποίησε περαιτέρω κρούσµατα ΛΑΣ το
2003 και, ως εκ τούτου, δεν δύναται να προβλεφθεί ταχεία
εξάλειψη της εν λόγω νόσου.

(3) Υπό το φως της επιδηµιολογικής κατάστασης στα νησιά
Φερόε, τα προστατευτικά µέτρα που περιλαµβάνονται στην
απόφαση 2003/71/ΕΚ πρέπει να συνεχίσουν να εφαρµόζο-
νται µέχρι τον Φεβρουάριο του 2005.

(4) Η απόφαση 2003/71/ΕΚ πρέπει, ως εκ τούτου, να τροπο-
ποιηθεί προκειµένου να παραταθεί η περίοδος ισχύος της.

(5) 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

Στο άρθρο 6 της απόφασης 2003/71/ΕΚ, η «1η Φεβρουαρίου
2004» αντικαθίσταται από την «31η Ιανουαρίου 2005».

Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 16 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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(Πράξεις εγκριθείσες δυνάµει του τίτλου V της συνθήκης για την Ευρωπαϊκή Ένωση)

ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ 2004/161/ΚΕΠΠΑ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 19ης Φεβρουαρίου 2004
για την ανανέωση των περιοριστικών µέτρων κατά της Ζιµπάµπουε

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη τη συνθήκη για την Ευρωπαϊκή Ένωση, και ιδίως το
άρθρο 15,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Με την κοινή θέση 2002/145/ΚΕΠΠΑ (1), το Συµβούλιο
επέβαλε απαγόρευση στην προµήθεια οπλισµού και συνα-
φούς υλικού καθώς και στην παροχή συναφούς τεχνικής
εκπαίδευσης ή βοήθειας, καθώς και στην προµήθεια εξοπλι-
σµού δυνάµενου να χρησιµοποιηθεί για εσωτερική κατα-
στολή στη Ζιµπάµπουε.

(2) Με την κοινή θέση 2002/145/ΚΕΠΠΑ το Συµβούλιο
επέβαλε επίσης απαγόρευση ταξιδίων και δέσµευση κεφα-
λαίων στην κυβέρνηση της Ζιµπάµπουε και σε άτοµα που
φέρουν µεγάλη ευθύνη για σοβαρές παραβιάσεις των αν-
θρωπίνων δικαιωµάτων και της ελευθερίας της γνώµης, του
συνεταιρίζεσθαι και του συνέρχεσθαι ειρηνικά.

(3) Η κοινή θέση 2002/145/ΚΕΠΠΑ τροποποιήθηκε από την
κοινή θέση 2002/600/ΚΕΠΠΑ (2), η οποία επέκτεινε τα
προαναφερθέντα περιοριστικά µέτρα σε περισσότερα πρό-
σωπα, τα οποία φέρουν µεγάλη ευθύνη για τις εν λόγω
παραβιάσεις.

(4) Ο συνηµµένος στην κοινή θέση 2002/145/ΚΕΠΠΑ κατάλο-
γος προσώπων που υπόκεινται στα περιοριστικά µέτρα
ενηµερώθηκε και αντικαταστάθηκε µε την απόφαση 2002/
754/ΚΕΠΠΑ (3) του Συµβουλίου, µετά τον κυβερνητικό
ανασχηµατισµό στη Ζιµπάµπουε.

(5) Η κοινή θέση 2002/145/ΚΕΠΠΑ τροποποιήθηκε περαιτέρω
και παρατάθηκε µε την κοινή θέση 2003/115/ΚΕΠΠΑ (4), η
ισχύς της οποίας λήγει στις 20 Φεβρουαρίου 2004.

(6) ∆εδοµένου ότι η επιδείνωση της κατάστασης των ανθρωπί-
νων δικαιωµάτων συνεχίζεται στη Ζιµπάµπουε, τα περιορι-
στικά µέτρα που ενέκρινε η ΕΕ θα πρέπει να ανανεωθούν για
δώδεκα ακόµη µήνες.

(7) Ο στόχος αυτών των περιοριστικών µέτρων είναι να ενθαρ-
ρυνθούν τα σκοπούµενα πρόσωπα να απορρίψουν τις πολι-
τικές που οδηγούν σε καταστρατήγηση των ανθρωπίνων
δικαιωµάτων, της ελευθερίας της έκφρασης και της χρηστής
διακυβέρνησης,

(8) Ο συνηµµένος στην κοινή θέση 2002/145/ΚΕΠΠΑ κατάλο-
γος προσώπων που υπόκεινται στα περιοριστικά µέτρα, όπως
τροποποιήθηκε και αντικαταστάθηκε, θα πρέπει να ενηµε-
ρωθεί.

(9) Χρειάζεται δράση της Κοινότητας προκειµένου να εκτελε-
σθούν ορισµένα µέτρα,

ΕΝΕΚΡΙΝΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ:

Άρθρο 1

Για τους σκοπούς της παρούσας κοινής θέσης, µε τον όρο «τεχνική
βοήθεια» νοείται κάθε τεχνική υποστήριξη που συνδέεται µε τις
επισκευές, την ανάπτυξη, την κατασκευή, τη συναρµολόγηση, τη
δοκιµή και τη συντήρηση ή οποιαδήποτε άλλη τεχνική υπηρεσία και
µπορεί να λάβει τις ακόλουθες µορφές: οδηγίες, συµβουλές, κατάρ-
τιση, µετάδοση γνώσεων ή δεξιοτήτων ή υπηρεσίες παροχής συµ-
βουλών· η τεχνική βοήθεια περιλαµβάνει και προφορικές µορφές
ενίσχυσης.

Άρθρο 2

1. Απαγορεύεται η πώληση, προµήθεια, µεταφορά ή εξαγωγή
οπλισµού και κάθε είδους συναφούς υλικού, συµπεριλαµβανοµένων
των όπλων και πυροµαχικών, στρατιωτικών οχηµάτων και εξοπλι-
σµού, παραστρατιωτικού εξοπλισµού και ανταλλακτικών τους,
καθώς και εξοπλισµού που µπορεί να χρησιµοποιηθεί για εσωτερική
καταστολή στη Ζιµπάµπουε από πολίτες των κρατών µελών ή από
το έδαφος των κρατών µελών ή µε σκάφη ή αεροσκάφη που φέρουν
τη σηµαία τους, είτε αυτά κατάγονται είτε όχι από τα εδάφη τους.

2. Απαγορεύονται:

α) η δωρεάν χορήγηση, πώληση, προµήθεια ή µεταβίβαση τεχνικής
βοήθειας, υπηρεσιών διαµεσολάβησης και άλλων υπηρεσιών που
σχετίζονται µε στρατιωτικές δραστηριότητες και µε την παροχή,
κατασκευή, συντήρηση και χρήση οπλισµού και σχετικού υλικού
κάθε τύπου, συµπεριλαµβανοµένων των όπλων και των πυροµα-
χικών, των στρατιωτικών οχηµάτων και εξοπλισµού, του παρα-
στρατιωτικού εξοπλισµού, και των ανταλλακτικών τους, καθώς
και εξοπλισµού που µπορεί να χρησιµοποιηθεί για εσωτερική
καταστολή αµέσως ή εµµέσως σε οποιοδήποτε πρόσωπο,
οντότητα ή φορέα στη Ζιµπάµπουε ή προς χρήση στη Ζιµπάµ-
πουε·
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β) η χρηµατοδότηση ή η παροχή χρηµατοδοτικής βοήθειας που
αφορά στρατιωτικές δραστηριότητες, συµπεριλαµβανοµένων
ιδίως των χορηγιών, των δανείων και της ασφάλειας πιστώσεων
για εξαγωγές, για κάθε πώληση, προµήθεια, µεταφορά ή εξα-
γωγή οπλισµού και σχετικού υλικού, καθώς και εξοπλισµού που
µπορεί να χρησιµοποιηθεί για εσωτερική καταστολή αµέσως ή
εµµέσως, σε οποιοδήποτε πρόσωπο, οντότητα ή φορέα στη
Ζιµπάµπουε ή προς χρήση στη Ζιµπάµπουε.

Άρθρο 3

1. Το άρθρο 2 δεν εφαρµόζεται:

α) στην πώληση, την προµήθεια, τη µεταβίβαση ή την εξαγωγή µη
θανατηφόρου στρατιωτικού εξοπλισµού καθώς και εξοπλισµού
που µπορεί να χρησιµοποιηθεί για εσωτερική καταστολή που
προορίζεται αποκλειστικά για ανθρωπιστική ή προστατευτική
χρήση, ή για προγράµµατα οικοδόµησης θεσµών του ΟΗΕ, της
ΕΕ και της Κοινότητας, ή υλικού που προορίζεται για επιχειρή-
σεις διαχείρισης κρίσεων της ΕΕ και του ΟΗΕ·

β) στη χρηµατοδότηση και την παροχή χρηµατοδοτικής βοήθειας
σχετικά µε τον εξοπλισµό αυτό·

γ) στην παροχή τεχνικής βοήθειας που σχετίζεται µε τον εξοπλισµό
αυτό,

υπό τον όρον ότι οι εξαγωγές αυτές έχουν εγκριθεί εκ των προτέ-
ρων από την οικεία αρµόδια αρχή.

2. Το άρθρο 2 δεν εφαρµόζεται στον προστατευτικό ιµατισµό,
συµπεριλαµβανοµένων των αλεξίσφαιρων γιλέκων και των στρατιω-
τικών κρανών, που εξάγονται προσωρινά στη Ζιµπάµπουε από προ-
σωπικό των Ηνωµένων Εθνών, προσωπικό της ΕΕ, της Κοινότητας ή
των κρατών µελών της, εκπροσώπους των µέσων µαζικής ενηµέ-
ρωσης και µέλη ανθρωπιστικών ή αναπτυξιακών οργανώσεων και
συναφές προσωπικό αποκλειστικά για προσωπική τους χρήση.

Άρθρο 4

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαραίτητα µέτρα για να
εµποδίζουν την είσοδο στο έδαφός τους ή την από του εδάφους
τους διέλευση των αναφεροµένων στο παράρτηµα φυσικών προ-
σώπων, τα οποία επιδίδονται σε δραστηριότητες που υπονοµεύουν
σοβαρά τη δηµοκρατία, το σεβασµό των ανθρωπίνων δικαιωµάτων
και το κράτος δικαίου στη Ζιµπάµπουε.

2. Η παράγραφος 1 δεν επιβάλλει σε κράτος µέλος την υπο-
χρέωση να αρνείται σε υπηκόους του την είσοδο στο έδαφός του.

3. Η παράγραφος 1 εφαρµόζεται υπό την επιφύλαξη των περι-
πτώσεων κατά τις οποίες κράτος µέλος δεσµεύεται από υποχρέωση
διεθνούς δικαίου:

α) ως χώρα η οποία φιλοξενεί διεθνή διακυβερνητική οργάνωση·

β) ως χώρα η οποία φιλοξενεί διεθνή διάσκεψη που έχει συγκληθεί
ή διεξάγεται υπό την αιγίδα των Ηνωµένων Εθνών, ή

γ) βάσει πολυµερούς συµφωνίας περί παροχής προνοµίων και ασυ-
λιών.

Το Συµβούλιο ενηµερώνεται δεόντως σε κάθε τέτοια περίπτωση.

4. Η παράγραφος 3 θεωρείται ότι ισχύει και όταν κράτος µέλος
φιλοξενεί τον Οργανισµό για την Ασφάλεια και τη Συνεργασία στην
Ευρώπη (ΟΑΣΕ).

5. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν εξαιρέσεις από τα
µέτρα που επιβάλλει η παράγραφος 1 όταν το ταξίδι δικαιολογείται
για επείγοντες ανθρωπιστικούς λόγους ή για συµµετοχή σε συνε-
δριάσεις διακυβερνητικών οργανισµών µεταξύ των οποίων και συνε-
δριάσεις που υποστηρίζονται από την Ευρωπαϊκή Ένωση κατά τις
οποίες διεξάγεται πολιτικός διάλογος για την άµεση προώθηση της
δηµοκρατίας, των ανθρώπινων δικαιωµάτων και του κράτους
δικαίου στη Ζιµπάµπουε.

6. Εάν κράτος µέλος επιθυµεί να χορηγήσει εξαίρεση προβλεπό-
µενη στην παράγραφο 5, το κοινοποιεί εγγράφως στο Συµβούλιο.
Η εξαίρεση θεωρείται χορηγηθείσα εκτός εάν ένα ή περισσότερα
από τα κράτη µέλη προβάλουν ένσταση γραπτώς εντός 48 ωρών
από την παραλαβή της κοινοποίησης της προτεινόµενης εξαίρεσης.
Σε περίπτωση που προβληθεί ένσταση από ένα ή περισσότερα από
τα µέλη του Συµβουλίου, το Συµβούλιο, µε ειδική πλειοψηφία,
µπορεί να αποφασίσει τη χορήγηση της προτεινόµενης εξαίρεσης.

7. Σε περιπτώσεις όπου, σύµφωνα µε τις παραγράφους 3, 4, 5
και 6, κράτος µέλος επιτρέπει την είσοδο στο ή τη διέλευση από το
έδαφός του προσώπων που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα, η
άδεια ισχύει αποκλειστικά για το σκοπό για τον οποίο χορηγήθηκε
και για τα αφορώµενα πρόσωπα.

Άρθρο 5

1. ∆εσµεύονται όλα τα κεφάλαια και οι οικονοµικοί πόροι που
ανήκουν σε µεµονωµένα µέλη της κυβέρνησης της Ζιµπάµπουε και
σε οποιοδήποτε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, οντότητα ή φορέα που
συνδέεται µε αυτούς, όπως αναφέρονται στον κατάλογο του παραρ-
τήµατος.

2. Κανένα κεφάλαιο ή οικονοµικός πόρος δεν διατίθεται, άµεσα
ή έµµεσα, σε οποιοδήποτε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, οντότητα ή
φορέα που αναφέρεται στον κατάλογο του παραρτήµατος ή για
λογαριασµό αυτών.

3. Μπορούν να προβλεφθούν εξαιρέσεις για κεφάλαια ή οικονο-
µικούς πόρους που:

α) είναι αναγκαίοι για την κάλυψη βασικών δαπανών, συµπεριλαµ-
βανοµένων των πληρωµών για είδη διατροφής, ενοικίου ή ενυ-
πόθηκου δανείου, φαρµάκων και ιατρικής θεραπείας, φόρων,
ασφαλίστρων και τελών σε επιχειρήσεις κοινής ωφελείας·

β) προορίζονται αποκλειστικά για την πληρωµή εύλογων επαγγε-
λµατικών αµοιβών και την εξόφληση δαπανών συνδεόµενων µε
την παροχή νοµικών υπηρεσιών·

γ) προορίζονται αποκλειστικά για την πληρωµή αµοιβών ή επι-
βαρύνσεων για υπηρεσίες που αφορούν την καθηµερινή τήρηση
ή διατήρηση κεφαλαίων οικονοµικών πόρων που έχουν
δεσµευθεί·

δ) είναι αναγκαία για έκτακτες δαπάνες.

4. Η παράγραφος 2 δεν εφαρµόζεται στην πίστωση των λογα-
ριασµών που έχουν δεσµευθεί µε:

α) τόκους ή άλλα κέρδη προερχόµενα από τους λογαριασµούς
αυτούς, ή

β) πληρωµές που προκύπτουν από συµβάσεις, συµφωνίες ή υπο-
χρεώσεις οι οποίες συνήφθησαν ή προέκυψαν πριν από την ηµε-
ροµηνία κατά την οποία οι λογαριασµοί αυτοί αποτέλεσαν αντι-
κείµενο των διατάξεων της παρούσας κοινής θέσης,

υπό τον όρον ότι αυτοί οι τόκοι, άλλα κέρδη και πληρωµές εξακο-
λουθούν να αποτελούν αντικείµενο της παραγράφου 1.
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Άρθρο 6

Το Συµβούλιο ενεργώντας βάσει προτάσεως κράτους µέλους ή της
Επιτροπής, εγκρίνει τροποποιήσεις του καταλόγου που περιέχεται
στο παράρτηµα, σε συνάρτηση µε τις πολιτικές εξελίξεις στη
Ζιµπάµπουε.

Άρθρο 7

Προκειµένου τα προαναφερθέντα µέτρα να έχουν το µεγαλύτερο
δυνατό αντίκτυπο, η Ευρωπαϊκή Ένωση ενθαρρύνει τρίτες χώρες να
λάβουν περιοριστικά µέτρα παρόµοια µε αυτά που περιέχονται στην
παρούσα κοινή θέση.

Άρθρο 8

Η παρούσα κοινή θέση παράγει αποτελέσµατα από την ηµεροµηνία
έγκρισής της.

Αρχίζει να ισχύει από την 21η Φεβρουαρίου 2004.

Άρθρο 9

Η παρούσα κοινή θέση ισχύει για διάστηµα δώδεκα µηνών. Υπόκει-
ται δε σε συνεχή επανεξέταση. Ανανεώνεται ή τροποποιείται,
ανάλογα µε την περίπτωση, εφόσον το Συµβούλιο κρίνει ότι δεν
έχουν επιτευχθεί οι στόχοι της.

Άρθρο 10

Η παρούσα κοινή θέση δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της
Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Βρυξέλλες, 19 Φεβρουαρίου 2004.

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

M. McDOWELL
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Κατάλογος των ατόµων που αναφέρονται στα άρθρα 4 και 5

Mugabe, Robert Gabriel Πρόεδρος, γεν. 21.2.1924

2. Buka (ή, άλλως, Bhuka), Flora Υφυπουργός στο Γραφείο του Αντιπροέδρου (πρώην Yφυπουργός για το
πρόγραµµα αγροτικής µεταρρύθµισης στο Προεδρικό Γραφείο), γεν.
25.2.1968

3. Bonyongwe, Happyton Γενικός ∆ιευθυντής της Κεντρικής Υπηρεσίας Πληροφοριών, γεν.
6.11.1960

4. Chapfika, David Αναπληρωτής Υπουργός Οικονοµικών και Οικονοµικής Ανάπτυξης

5. Charamba, George Γενικός Γραµµατέας Υπουργείου Τύπου και Πληροφοριών, γεν. 4.4.1963

6. Charumbira, Fortune Zefanaya Αναπληρωτής Υπουργός Τοπικής Αυτοδιοίκησης, ∆ηµοσίων Έργων και
Εθνικού Οικισµού, γεν. 10.6.1962

7. Chigwedere, Aeneas Soko Υπουργός Παιδείας, Αθλητισµού και Πολιτισµού, γεν. 25.11.1939

8. Chihuri, Augustine ∆ιοικητής της Αστυνοµίας, γεν. 10.3.1953

9. Chikowore, Enos C. Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Zimbabwe African National Union) (Πα-
τριωτικό Μέτωπο), Γραµµατέας Γαιών και Επανεγκατάστασης, γεν. 1936

10. Chinamasa, Patrick Anthony Υπουργός ∆ικαιοσύνης, Νοµικών και Κοινοβουλευτικών Θεµάτων, γεν.
25.1.1947

11. Chindori-Chininga, Edward Takaruza Πρώην Υπουργός Ορυχείων και Ανάπτυξης των Εξορυκτικών ∆ραστηριοτή-
των, γεν. 14.3.1955

12. Chipanga, Tongesai Shadreck Αναπληρωτής Υπουργός Εσωτερικών

13. Chiwenga, Constantine Στρατηγός, ∆ιοικητής Ενόπλων ∆υνάµεων της Ζιµπάµπουε (πρώην
Αντιστράτηγος Στρατού Ξηράς), γεν. 25.8.1956

14. Chiwewe, Willard Γενικός Γραµµατέας Ειδικών Υποθέσεων στο Προεδρικό Γραφείο (πρώην
Γενικός Γραµµατέας Υπουργείου Εξωτερικών), γεν. 19.3.1949

15. Chombo, Ignatius Morgan Chiminya Υπουργός Τοπικής Αυτοδιοίκησης, ∆ηµοσίων Έργων και Εθνικού Οικι-
σµού, γεν. 1.8.1952

16. Dabengwa, Dumiso Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Ανώτερο µέλος της
Επιτροπής, γεν. 1939

17. Goche, Nicholas Tasunungurwa Υφυπουργός Εθνικής Ασφάλειας στο Προεδρικό Γραφείο (πρώην Υπουργός
Ασφαλείας), γεν. 1.8.1946

18. Gula-Ndebele, Sobuza Πρόεδρος της Εφορευτικής Ελεγκτικής Επιτροπής

19. Gumbo, Rugare Eleck Ngidi Υφυπουργός Κρατικών Επιχειρήσεων και Ηµικρατικών Οργανισµών στο
Προεδρικό Γραφείο (πρώην Αναπληρωτής Υπουργός Εσωτερικών),

20. Hove, Richard Πολιτικό Γραφείο του ZANU, (Πατριωτικό Μέτωπο), Γραµµατέας Εθνικής
Οικονοµίας, γεν. 1935

21. Hungwe, Josaya (ή, άλλως, Josiah) Dunira Έπαρχος του Masvingo, γεν. 7.11.1935

22. Kangai, Kumbirai Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Μέλος της Επιτροπής,
γεν. 17.2.1938

23. Karimanzira, David Ishemunyoro Godi Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Γραµµατέας Οικονο-
µικών, γεν. 25.5.1947

24. Kasukuwere, Saviour Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρωτής Γραµ-
µατέας για θέµατα Νεολαίας, γεν. 23.10.1970
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25. Kuruneri, Christopher Tichaona Υπουργός Οικονοµικών και Οικονοµικής Ανάπτυξης (πρώην Αναπληρωτής
Υπουργός Οικονοµικών και Οικονοµικής Ανάπτυξης), γεν. 4.4.1949

26. Langa, Andrew Αναπληρωτής Υπουργός Μεταφορών και Επικοινωνιών

27. Lesabe, Thenjiwe V. Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Γραµµατέας για
θέµατα Γυναικών, γεν. 1933

28. Machaya, Jason (ή, άλλως, Jaison) Max
Kokerai

Αναπληρωτής Υπουργός Ορυχείων και Ανάπτυξης των Εξορυκτικών
∆ραστηριοτήτων, γεν. 13.6.1952

29. Made, Joseph Mtakwese Υπουργός Γεωργίας και Αγροτικής Ανάπτυξης (πρώην Υπουργός Υπαί-
θρου, Γεωργίας και Αγροτικής Επανεγκατάστασης), γεν. 21.11.1954

30. Madzongwe, Edna (ή, άλλως, Edina) Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρώτρια Γραµ-
µατέας Παραγωγής και Εργασίας, γεν. 11.7.1943

31. Mahofa, Shuvai Ben Αναπληρώτρια Υπουργός Ανάπτυξης της Νεολαίας, Σχέσεων των Φύλων
και Απασχόλησης, γεν. 4.4.1941

32. Mahoso, Tafataona Πρόεδρος της Επιτροπής Μέσων Ενηµέρωσης

33. Makoni, Simbarashe Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρωτής Γενικός
Γραµµατέας Οικονοµικών, (πρώην Υπουργός Οικονοµικών), γεν.
22.3.1950

34. Malinga, Joshua Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρωτής Γραµ-
µατέας για τα Άτοµα µε Ειδικές Ανάγκες και τις Μειονεκτούσες Οµάδες,
γεν. 28.4.1944

35. Mangwana, Paul Munyaradzi Υπουργός ∆ηµόσιας ∆ιοίκησης, Εργασίας και Κοινωνικής Πρόνοιας (πρώην
Υφυπουργός κρατικών επιχειρήσεων και ηµικρατικών οργανισµών στο
Προεδρικό Γραφείο), γεν. 10.8.1961

36. Mangwende, Witness Pasichigare Madunda Έπαρχος Harare (πρώην Υπουργός Μεταφορών και Επικοινωνιών), γεν.
15.10.1946

37. Manyika, Elliot Tapfumanei Υπουργός άνευ Χαρτοφυλακίου (πρώην Υπουργός Νεολαίας, Ισότητας των
Φύλων και Απασχόλησης), γεν. 30.7.1955

38. Manyonda, Kenneth Vhundukai Αναπληρωτής Υπουργός Βιοµηχανίας και ∆ιεθνούς Εµπορίου, γεν.
10.8.1934

39. Marumahoko, Rueben Αναπληρωτής Υπουργός Ενέργειας και Ενεργειακής ανάπτυξης, γεν.
4.4.1948

40. Masawi, Ephrahim Sango Έπαρχος Κεντρικού Mashonaland

41. Masuku, Angeline Έπαρχος Matabeleland South Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό
Μέτωπο), Γραµµατέας για τα Άτοµα µε Ειδικές Ανάγκες και τις Μειονεκ-
τούσες Οµάδες, γεν. 14.10.1936

42. Mathema, Cain Έπαρχος Bulawayo

43. Mathuthu, T. Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρώτρια Γραµ-
µατέας Μεταφορών και Κοινωνικής Πρόνοιας

44. Midzi, Amos Bernard (Mugenva) Υπουργός Ορυχείων και Ανάπτυξης Εξoρυκτικών ∆ραστηριοτήτων (πρώην
Υπουργός Ενέργειας και Ενεργειακής Ανάπτυξης), γεν. 4.7.1952

45. Mnangagwa, Emmerson Dambudzo Πρόεδρος του Κοινοβουλίου, γεν. 15.9.1946

46. Mohadi, Kembo Campbell Dugishi Υπουργός Εσωτερικών (πρώην Αναπληρωτής Υπουργός Τοπικής Αυτο-
διοίκησης, ∆ηµοσίων Έργων και Εθνικού Οικισµού), γεν. 15.11.1949

47. Moyo, Jonathan Υφυπουργός Τύπου και Πληροφοριών στο Προεδρικό Γραφείο, γεν.
12.1.1957

48. Moyo, July Gabarari Υπουργός Ενέργειας και Ενεργειακής Ανάπτυξης (πρώην Υπουργός ∆ηµό-
σιας ∆ιοίκησης, Εργασίας και Κοινωνικής Πρόνοιας), γεν. 7.5.1950

49. Moyo, Simon Khaya Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρωτής Γραµ-
µατέας Νοµικών Θεµάτων, γεν. 1945
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50. Mpofu, Obert Moses Έπαρχος Matabeleland North Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό
Μέτωπο), Αναπληρωτής Γραµµατέας Εθνικής Ασφάλειας, γεν. 12.10.1951

51. Msika, Joseph W. Αντιπρόεδρος, γεν. 6.12.1923

52. Msipa, Cephas George Έπαρχος Midlands, γεν. 7.7.1931

53. Muchena, Olivia Νyembesi (ή, άλλως,
Νyembezi)

Υφυπουργός Επιστήµης και Τεχνολογίας στο Προεδρικό Γραφείο (πρώην
Υφυπουργός παρά τω Αντιπροέδρω κ. Msika), γεν. 18.8.1946

54. Muchinguri, Oppah Chamu Zvipange Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Γραµµατέας για
θέµατα Σχέσεων των Φύλων και Πολιτισµού, γεν. 14.12.1958

55. Mudede, Tobaiwa (Tonneth) Γενικός Ληξίαρχος, γεν. 22.12.1942

56. Mudenge, Isack Stanilaus Gorerazvo Υπουργός Εξωτερικών, γεν. 17.12.1941

57. Mugabe, Grace Σύζυγος του Robert Gabriel Mugabe, γεν. 23.7.1965

58. Mugabe, Sabina Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Ανώτερο µέλος της
Επιτροπής, γεν. 14.10.1934

59. Mujuru, Joyce Teurai Ropa Υπουργός Υδάτων και Ανάπτυξης των Υποδοµών (πρώην Υπουργός Αγρο-
τικών Πόρων και Υδάτων), γεν. 15.4.1955

60. Mujuru, Solomon T.R. Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Ανώτερο µέλος της
Επιτροπής, γεν. 1.5.1949

61. Mumbengegwi, Samuel Creighton Υπουργός Βιοµηχανίας και Εξωτερικού Εµπορίου (πρώην Υπουργός Τρι-
τοβάθµιας Εκπαίδευσης και Τεχνολογίας), γεν. 23.10.1942

62. Murerwa, Herbert Muchemwa Υπουργός Ανώτερης και Τριτοβάθµιας Εκπαίδευσης (πρώην Υπουργός
Οικονοµικών και Οικονοµικής Ανάπτυξης), γεν. 31.7.1941

63. Mushohwe, Christopher Chindoti Υπουργός Μεταφορών και Επικοινωνιών, (πρώην Αναπληρωτής Υπουργός
Μεταφορών και Επικοινωνιών), γεν. 6.2.1954

64. Mutasa, Didymus Noel Edwin Υπουργός Ειδικών Υποθέσεων στο Προεδρικό Γραφείο, υπεύθυνος για το
πρόγραµµα καταπολέµησης της διαφθοράς και των µονοπωλίων, Πρώην
Γραµµατέας Εξωτερικών Σχέσεων στο Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πα-
τριωτικό Μέτωπο), γεν. 27.7.1935

65. Mutinhiri, Ambros (ή, άλλως, Ambrose) Υπουργός Νεολαίας, Σχέσεων των Φύλων και Απασχόλησης, Ταξίαρχος εν
αποστρατεία

66. Mutiwekuziva, Kenneth Kaparadza Αναπληρωτής Υπουργός Ανάπτυξης Μικρών και Μεσαίων Επιχειρήσεων,
γεν. 27.5.1948

67. Muzenda, Tsitsi V. Πολιτικό Γραφείο του ΖΑΝU, Ανώτερο µέλος της Επιτροπής, γεν.
28.10.1922

68. Muzonzini, Elisha Ταξίαρχος (πρώην Γενικός ∆ιευθυντής της Κεντρικής Υπηρεσίας Πληροφο-
ριών, γεν. 24.6.1957

69. Ncube, Abedinico Αναπληρωτής Υπουργός Εξωτερικών, γεν. 13.10.1954

70. Ndlovu, Naison K. Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Γραµµατέας Παρα-
γωγής και Εργασίας, γεν. 22.10.1930

71. Ndlovu, Sikhanyiso Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρωτής Γραµ-
µατέας Επιµελητείας (Commissariat), γεν. 20.9.1949

72. Nhema, Francis Υπουργός Περιβάλλοντος και Τουρισµού, γεν. 17.4.1959

73. Nkomo, John Landa Υπουργός Ειδικών Υποθέσεων στο Προεδρικό Γραφείο υπεύθυνος για την
ύπαιθρο, την αγροτική µεταρρύθµιση και επανεγκατάσταση, γεν.
22.8.1934

74. Nyambuya, Michael Reuben Αντιστράτηγος, Έπαρχος Manicaland

75. Nyoni, Sithembiso Gile Glad Υπουργός Ανάπτυξης Μικρών και Μεσαίων Επιχειρήσεων (πρώην Υφυπουρ-
γός Παραδοσιακού Τοµέα Εργασιών), γεν. 20.9.1949
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76. Parirenyatwa, David Pagwese Υπουργός Υγείας και Παιδικής Πρόνοιας, (πρώην Αναπληρωτής Υπουρ-
γός), γεν. 2.8.1950

77. Pote, Selina M. Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρώτρια Γραµ-
µατέας για θέµατα Σχέσεων των Φύλων και Πολιτισµού

78. Rusere, Tinos Αναπληρωτής Υπουργός Υδάτων και Ανάπτυξης των Υποδοµών (πρώην
Αναπληρωτής Υπουργός Αγροτικών Πόρων και Υδάτων), γεν. 10.5.1945

79. Sakupwanya, Stanley Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρωτής Γραµ-
µατέας Υγείας και Παιδικής Πρόνοιας

80. Samkange, Nelson Tapera Crispen Κυβερνήτης ∆υτικού Mashonaland

81. Sekeramayi, Sydney (ή, άλλως, Sidney)
Tigere

Υπουργός Άµυνας, γεν. 30.3.1944

82. Shamu, Webster Υφυπουργός εφαρµογής των πολιτικών στο Προεδρικό Γραφείο, γεν.
27.9.1943

83. Shamuyarira, Nathan Marwirakuwa Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Γραµµατέας Τύπου
και Πληροφοριών, γεν. 29.9.1928

84. Shiri, Perence Πτέραρχος (Αεροπορία), γεν. 1.11.1955

85. Shumba, Isaiah Masvayamwando Αναπληρωτής Υπουργός Παιδείας, Αθλητισµού και Πολιτισµού, γεν.
3.1.1949

86. Sibanda, Jabulani Πρόεδρος του Εθνικού Συνδέσµου Παλαιµάχων, γεν. 31.12.1970

87. Sibanda, Misheck Julius Mpande Γραµµατέας Ιδιαίτερου Γραφείου (διαδέχθηκε το νούµερο 93 Charles
Utete), γεν. 3.5.1949

88. Sibanda, Phillip Valerio (ή, άλλως, Vale-
ntine)

∆ιοικητής Εθνικών Ενόπλων ∆υνάµεων της Ζιµπάµπουε, Αντιστράτηγος,
γεν. 25.8.1956

89. Sikosana, Absolom Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Γραµµατέας για
Θέµατα Νεολαίας

90. Stamps, Timothy Σύµβουλος για Θέµατα Υγείας στο Προεδρικό Γραφείο, γεν. 15.10.1936

91. Tawengwa, Solomon Chirume Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), Αναπληρωτής Γραµ-
µατέας Οικονοµικών, γεν. 15.6.1940

92. Tungamirai, Josiah T. Υφυπουργός Χειραφέτησης και Συµµετοχής των Ιθαγενών, Πτέραρχος εν
αποστρατεία, πρώην Γραµµατέας Χειραφέτησης και Συµµετοχής των Ιθα-
γενών στο Πολιτικό Γραφείο του ZANU (Πατριωτικό Μέτωπο), γεν.
8.10.1948

93. Utete, Charles Πρόεδρος της Προεδρικής Επιτροπής Κτηµατολογίου (πρώην Γραµµατέας
Ιδιαίτερου Γραφείου), γεν. 30.10.1938

94. Zimonte, Paradzai ∆ιευθυντής φυλακών, γεν. 4.3.1947

95. Zvinavashe, Vitalis Στρατηγός εν αποστρατεία, (πρώην Αρχηγός του Γενικού Επιτελείου), γεν.
27.9.1943
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∆ΙΟΡΘΩΤΙΚΑ

∆ιορθωτικό στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 276/2004 της Επιτροπής, της 17ης Φεβρουαρίου 2004, για την πώληση, µε
διαγωνισµό, βοείου κρέατος που ευρίσεται στην κατοχή ορισµένων οργανισµών παρέµβασης

(Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 47 της 18ης Φεβρουαρίου 2004)

Σελίδα 18, το παράρτηµα Ι αντικαθίσταται από το ακόλουθο:
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«ANEXO I — BILAG I — ANHANG I — ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I — ANNEX I — ANNEXE I — ALLEGATO I — BIJLAGE I —
ANEXO I — LIITE I — BILAGA I

Estado miembro Productos (1) Cantidad aproximada
(toneladas)

Medlemsstat Produkter (1) Tilnærmet mængde
(tons)

Mitgliedstaat Erzeugnisse (1) Ungefähre Mengen
(Tonnen)

Κράτος µέλος Προϊόντα (1) Κατά πρoσέγγιση πoσότητα
(τόνoι)

Member State Products (1) Approximate quantity
(tonnes)

État membre Produits (1) Quantité approximative
(tonnes)

Stato membro Prodotti (1) Quantità approssimativa
(tonnellate)

Lidstaat Producten (1) Hoeveelheid bij benadering
(ton)

Estado-Membro Produtos (1) Quantidade aproximada
(toneladas)

Jäsenvaltio Tuotteet (1) Arvioitu määrä
(tonneina)

Medlemsstat Produkter (1) Ungefärlig kvantitet
(ton)

a) Carne con hueso — Kød, ikke udbenet — Fleisch mit Knochen — Εµπρόσθια τέταρτα µε κόκαλα — Bone-in
Beef — Viande avec os — Carni non disossate — Vlees met been — Carne com osso — Luullinen naudanliha
— Kött med ben

FRANCE — Quartiers arrière 1,579 (2)

— Quartiers avant 5,000 (2)

ITALIA — Quarti posteriori 4,5 (3)

— Quarti anteriori 8,2 (3)

b) Carne deshuesada — Udbenet kød — Fleisch ohne Knochen — Kρέατα χωρίς κόκαλα — Boneless beef —
Viande désossée — Carni senza osso — Vlees zonder been — Carne desossada — Luuton naudanliha — Ben-
fritt kött

FRANCE — Jarret arrière d'intervention (INT 11) 0,527 (4)

— Tranche grasse d'intervention (INT 12) 0,759 (4)

— Tranche d'intervention (INT 13) 0,225 (4)

— Semelle d'intervention (INT 14) 1,023 (4)

— Rumsteck d'intervention (INT 16) 12,664 (4)

— Faux-filet d'intervention (INT 17) 1,547 (4)

— Flanchet d'intervention (INT 18) 0,575 (4)

— Jarret avant d'intervention (INT 21) 0,476 (4)

— Épaule d'intervention (INT 22) 0,016 (4)

— Poitrine d'intervention (INT 23) 0,035 (4)

(1) Véanse los anexos III y V del Reglamento (CE) no 562/2000.
(1) Se bilag III og V til forordning (EF) nr. 562/2000.
(1) Vgl. Anhänge III und V der Verordnung (EG) Nr. 562/2000.
(1) Βλέπε παραρτήµατα III και V του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 562/2000.
(1) See Annexes III and V to Regulation (EC) No 562/2000.
(1) Voir annexes III et V du règlement (CE) no 562/2000.
(1) Cfr. allegati III e V del regolamento (CE) n. 562/2000.
(1) Zie de bijlagen III en V van Verordening (EG) nr. 562/2000.
(1) Ver anexos III e V do Regulamento (CE) n.o 562/2000.
(1) Katso asetuksen (EY) N:o 562/2000 liitteet III ja V.
(1) Se bilagorna III och V i förordning (EG) nr 562/2000.
(2) Para ser vendido en un lote — Sælges samlet som én mængde — Zu verkaufen in einer Menge — Προς πώληση σαν µία παρτίδα —

To be sold as one lot — À vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytävä yhtenä eränä — Säljs tillsammans som en enhet.

(3) Para ser vendido en un lote — Sælges samlet som én mængde — Zu verkaufen in einer Menge — Προς πώληση σαν µία παρτίδα —
To be sold as one lot — À vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytävä yhtenä eränä — Säljs tillsammans som en enhet.

(4) Para ser vendido en un lote — Sælges samlet som én mængde — Zu verkaufen in einer Menge — Προς πώληση σαν µία παρτίδα —
To be sold as one lot — À vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytävä yhtenä eränä — Säljs tillsammans som en enhet.”
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