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Περιεχόμενα 

EL 

Επίσημη Εφημερίδα 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης 

Οι πράξεις των οποίων οι τίτλοι έχουν τυπωθεί με λευκά στοιχεία αποτελούν πράξεις τρεχούσης διαχειρίσεως που έχουν θεσπισθεί στο πλαίσιο 
της γεωργικής πολιτικής και είναι γενικά περιορισμένης χρονικής ισχύος. 

Οι τίτλοι όλων των υπολοίπων πράξεων έχουν τυπωθεί με μαύρα στοιχεία και επισημαίνονται με αστερίσκο. 
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II 

(Μη νομοθετικές πράξεις) 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ 

ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2019/138 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 29ης Ιανουαρίου 2019 

για την τροποποίηση των κανονισμών (ΕΚ) αριθ. 1356/2004, (ΕΚ) αριθ. 1464/2004, (ΕΚ) 
αριθ. 786/2007, (ΕΚ) αριθ. 971/2008, (ΕΕ) αριθ. 1118/2010 και (ΕΕ) αριθ. 169/2011, καθώς και των 
εκτελεστικών κανονισμών (ΕΕ) αριθ. 888/2011 και (ΕΕ) αριθ. 667/2013 όσον αφορά την επωνυμία του 

κατόχου της άδειας για πρόσθετες ύλες ζωοτροφών 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 
22ας Σεπτεμβρίου 2003, για τις πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη διατροφή των ζώων (1), και ιδίως το άρθρο 13 
παράγραφος 3, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1)  Σύμφωνα με την οδηγία 70/524/ΕΟΚ του Συμβουλίου (2), η νατριούχος μονενσίνη (monensin sodium) και η ναρασίνη 
έλαβαν έγκριση χρήσης ως πρόσθετες ύλες ζωοτροφών με τους κανονισμούς της Επιτροπής (ΕΚ) αριθ. 1356/2004 (3) 
και (ΕΚ) αριθ. 1464/2004 (4), αντίστοιχα. 

(2)  Σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, η ενδο-1,4-β- 
μαννανάση και η δικλαζουρίλη (diclazuril) έλαβαν έγκριση χρήσης ως πρόσθετες ύλες ζωοτροφών με τους κανονισμούς 
της Επιτροπής (ΕΚ) αριθ. 786/2007 (5), (ΕΚ) αριθ. 971/2008 (6), (ΕΕ) αριθ. 1118/2010 (7), (ΕΕ) αριθ. 169/2011 (8) 
και τους εκτελεστικούς κανονισμούς της Επιτροπής (ΕΕ) αριθ. 888/2011 (9) και (ΕΕ) αριθ. 667/2013 (10), αντίστοιχα. 

(3)  Ο κάτοχος της άδειας, Eli Lilly and Company Ltd., υπέβαλε αίτηση σύμφωνα με το άρθρο 13 παράγραφος 3 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, με την οποία προτείνει την αλλαγή της επωνυμίας του κατόχου της άδειας για τις 
οικείες πρόσθετες ύλες ζωοτροφών. 
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(1) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29. 
(2) Οδηγία 70/524/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 23ης Νοεμβρίου 1970, περί των προσθέτων υλών στη διατροφή των ζώων (ΕΕ L 270 της 

14.12.1970, σ. 1). 
(3) Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1356/2004 της Επιτροπής, της 26ης Ιουλίου 2004, σχετικά με τη χορήγηση δεκαετούς έγκρισης στην πρόσθετη ύλη 

ζωοτροφών «Elancoban» που ανήκει στην ομάδα των κοκκιδιοστατικών και άλλων φαρμακευτικών ουσιών (ΕΕ L 251 της 27.7.2004, σ. 6). 
(4) Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1464/2004 της Επιτροπής, της 17ης Αυγούστου 2004, σχετικά με τη χορήγηση δεκαετούς έγκρισης στην πρόσθετη ύλη 

ζωοτροφών «Monteban» που ανήκει στην ομάδα των κοκκιδιοστατικών και άλλων φαρμακευτικών ουσιών (ΕΕ L 270 της 18.8.2004, σ. 8). 
(5) Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 786/2007 της Επιτροπής, της 4ης Ιουλίου 2007, για την έγκριση της ενδο-1,4-β-μαννανάσης EC 3.2.1.78 (Hemicell) 

ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών (ΕΕ L 175 της 5.7.2007, σ. 8). 
(6) Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 971/2008 της Επιτροπής, της 3ης Οκτωβρίου 2008, για νέα χρήση κοκκιδιοστατικού ως πρόσθετης ύλης στις 

ζωοτροφές (ΕΕ L 265 της 4.10.2008, σ. 3). 
(7) Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 1118/2010 της Επιτροπής, της 2ας Δεκεμβρίου 2010, για τη χορήγηση άδειας για τη χρήση του diclazuril ως 

πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για τα κοτόπουλα πάχυνσης (κάτοχος της άδειας: Janssen Pharmaceutica NV) και για την τροποποίηση του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 2430/1999 (ΕΕ L 317 της 3.12.2010, σ. 5). 

(8) Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 169/2011 της Επιτροπής, της 23ης Φεβρουαρίου 2011, για τη χορήγηση άδειας για τη χρήση του diclazuril ως 
πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για τις φραγκόκοτες (κάτοχος της άδειας: Janssen Pharmaceutica NV) (ΕΕ L 49 της 24.2.2011, σ. 6). 

(9) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 888/2011 της Επιτροπής, της 5ης Σεπτεμβρίου 2011, για την έγκριση του diclazuril ως πρόσθετης ύλης 
ζωοτροφών για τις γαλοπούλες πάχυνσης (κάτοχος της άδειας: Janssen Pharmaceutica NV) και για την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 2430/1999 (ΕΕ L 229 της 6.9.2011, σ. 9). 

(10) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 667/2013 της Επιτροπής, της 12ης Ιουλίου 2013, για τη χορήγηση άδειας για τη χρήση του diclazuril ως 
πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για τα κοτόπουλα που εκτρέφονται για ωοπαραγωγή (κάτοχος της άδειας: Eli Lilly and Company Ltd) και για την 
κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 162/2003 (ΕΕ L 192 της 13.7.2013, σ. 35). 



(4)  Ο κάτοχος της άδειας ισχυρίζεται ότι, αρχής γενομένης από την 30ή Μαρτίου 2018, τα δικαιώματα εμπορίας για τις 
οικείες πρόσθετες ύλες ανήκουν στην Elanco GmbH, τμήμα του ομίλου της Eli Lilly and Company Ltd. Ο κάτοχος της 
άδειας έχει υποβάλει σχετικά δεδομένα που τεκμηριώνουν το αίτημά του. 

(5)  Η προτεινόμενη αλλαγή των όρων της άδειας είναι καθαρά διοικητικού χαρακτήρα και δεν απαιτεί νέα αξιολόγηση των 
οικείων πρόσθετων υλών. Η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων ενημερώθηκε σχετικά με την αίτηση. 

(6)  Για να μπορέσει η εταιρεία Elanco GmbH να εκμεταλλευθεί τα δικαιώματα εμπορίας που διαθέτει, είναι αναγκαίο να 
τροποποιηθούν οι όροι των οικείων αδειών. 

(7)  Ως εκ τούτου, θα πρέπει να τροποποιηθούν ανάλογα οι κανονισμοί της Επιτροπής (ΕΚ) αριθ. 1356/2004, (ΕΚ) 
αριθ. 1464/2004, (ΕΚ) αριθ. 786/2007, (ΕΚ) αριθ. 971/2008, (ΕΕ) αριθ. 1118/2010 και (ΕΕ) αριθ. 169/2011 και οι 
εκτελεστικοί κανονισμοί (ΕΕ) αριθ. 888/2011 και (ΕΕ) αριθ. 667/2013. 

(8)  Δεδομένου ότι δεν υφίστανται λόγοι ασφάλειας που να απαιτούν την άμεση εφαρμογή των τροποποιήσεων που 
επέρχονται με τον παρόντα κανονισμό, είναι σκόπιμο να προβλεφθεί μεταβατική περίοδος για την εξάντληση των 
υφιστάμενων αποθεμάτων. 

(9)  Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής φυτών, ζώων, 
τροφίμων και ζωοτροφών, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1356/2004 

Στη δεύτερη στήλη του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1356/2004, οι λέξεις «Eli Lilly and Company Limited» 
αντικαθίστανται από τις λέξεις «Elanco GmbH». 

Άρθρο 2 

Τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1464/2004 

Στη δεύτερη στήλη του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1464/2004, οι λέξεις «Eli Lilly and Company Ltd» αντικαθί
στανται από τις λέξεις «Elanco GmbH». 

Άρθρο 3 

Τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 786/2007 

Στη δεύτερη στήλη του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 786/2007, οι λέξεις «Eli Lilly and Company Ltd.» αντικαθί
στανται από τις λέξεις «Elanco GmbH». 

Άρθρο 4 

Τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 971/2008 

Στη δεύτερη στήλη του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 971/2008, οι λέξεις «Eli Lilly and Company Ltd.» αντικαθί
στανται από τις λέξεις «Elanco GmbH». 

Άρθρο 5 

Τροποποίηση του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1118/2010 

Στη δεύτερη στήλη του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1118/2010, οι λέξεις «Eli Lilly and Company Ltd.» αντικαθί
στανται από τις λέξεις «Elanco GmbH». 

Άρθρο 6 

Τροποποίηση του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 169/2011 

Στη δεύτερη στήλη του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 169/2011, οι λέξεις «Eli Lilly and Company Ltd.» αντικαθί
στανται από τις λέξεις «Elanco GmbH». 
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Άρθρο 7 

Τροποποίηση του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 888/2011 

Στη δεύτερη στήλη του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 888/2011, οι λέξεις «Eli Lilly and Company Ltd.» αντικαθί
στανται από τις λέξεις «Elanco GmbH». 

Άρθρο 8 

Τροποποίηση του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 667/2013 

Ο κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 667/2013 τροποποιείται ως εξής:  

1) Στον τίτλο, οι λέξεις «Eli Lilly and Company Ltd» αντικαθίστανται από τις λέξεις «Elanco GmbH».  

2) Στη δεύτερη στήλη του παραρτήματος οι λέξεις «Eli Lilly and Company Ltd» αντικαθίστανται από τις λέξεις «Elanco 
GmbH». 

Άρθρο 9 

Μεταβατικό μέτρο 

Νατριούχος μονενσίνη, ναρασίνη, ενδο-1,4-β-μαννανάση και δικλαζουρίλη που έχουν παραχθεί και επισημανθεί πριν από την 
ημερομηνία έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισμού σύμφωνα με τους κανόνες που ίσχυαν πριν από την ημερομηνία αυτή 
μπορούν να συνεχίσουν να διατίθενται στην αγορά και να χρησιμοποιούνται έως την εξάντληση των αποθεμάτων τους. 

Άρθρο 10 

Έναρξη ισχύος 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη δημοσίευσή 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, 29 Ιανουαρίου 2019. 

Για την Επιτροπή 

Ο Πρόεδρος 
Jean-Claude JUNCKER  
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2019/139 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 29ης Ιανουαρίου 2019 

για την έγκριση της δραστικής ουσίας Beauveria bassiana στέλεχος IMI389521, σύμφωνα με τον 
κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου σχετικά με τη 
διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά, και για την τροποποίηση του παραρτήματος του 

εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 540/2011 της Επιτροπής 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 
21ης Οκτωβρίου 2009, σχετικά με τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά και την κατάργηση των οδηγιών 
79/117/ΕΟΚ και 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου (1), και ιδίως το άρθρο 13 παράγραφος 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1)  Σύμφωνα με το άρθρο 7 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009, οι Κάτω Χώρες έλαβαν στις 
28 Οκτωβρίου 2014 αίτηση από την εταιρεία Exosect Limited για την έγκριση της δραστικής ουσίας Beauveria 
bassiana στέλεχος IMI389521. 

(2)  Σύμφωνα με το άρθρο 9 παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009, οι Κάτω Χώρες, ως κράτος μέλος- 
εισηγητής, κοινοποίησαν στον αιτούντα, στα λοιπά κράτη μέλη, στην Επιτροπή και στην Ευρωπαϊκή Αρχή για την 
Ασφάλεια των Τροφίμων («η Αρχή») το παραδεκτό της αίτησης στις 2 Ιουνίου 2015. 

(3)  Στις 22 Φεβρουαρίου 2016 το κράτος μέλος-εισηγητής υπέβαλε στην Επιτροπή σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης, με 
αντίγραφο στην Αρχή, στο οποίο αξιολογεί το αν η δραστική ουσία μπορεί να αναμένεται ότι πληροί τα κριτήρια 
έγκρισης που προβλέπονται στο άρθρο 4 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009. 

(4)  Η Αρχή συμμορφώθηκε με τις διατάξεις του άρθρου 12 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009. 
Σύμφωνα με το άρθρο 12 παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009, ζήτησε από τον αιτούντα να παράσχει 
συμπληρωματικά στοιχεία στα κράτη μέλη, στην Επιτροπή και στην Αρχή. Η αξιολόγηση των συμπληρωματικών 
στοιχείων από το κράτος μέλος-εισηγητή υποβλήθηκε στην Αρχή με τη μορφή επικαιροποιημένου σχεδίου έκθεσης 
αξιολόγησης στις 2 Φεβρουαρίου 2017. 

(5)  Στις 26 Απριλίου 2017 η Αρχή ανακοίνωσε στον αιτούντα, στα κράτη μέλη και στην Επιτροπή το πόρισμά της (2) 
σχετικά με το αν η δραστική ουσία Beauveria bassiana στέλεχος IMI389521 μπορεί να αναμένεται ότι πληροί τα 
κριτήρια έγκρισης που προβλέπονται στο άρθρο 4 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009. Η Αρχή δημοσιοποίησε το 
πόρισμά της. 

(6)  Στις 24 Οκτωβρίου 2018 η Επιτροπή παρουσίασε στη μόνιμη επιτροπή φυτών, ζώων, τροφίμων και ζωοτροφών σχέδιο 
έκθεσης ανασκόπησης για την ουσία Beauveria bassiana στέλεχος IMI389521 και σχέδιο κανονισμού που προέβλεπε την 
έγκριση της ουσίας Beauveria bassiana στέλεχος IMI389521. 

(7)  Όσον αφορά μία ή περισσότερες αντιπροσωπευτικές χρήσεις ενός τουλάχιστον φυτοπροστατευτικού προϊόντος που 
περιέχει τη δραστική ουσία, και ειδικότερα τις χρήσεις που εξετάστηκαν και αναλύθηκαν στην έκθεση ανασκόπησης, 
διαπιστώθηκε ότι πληρούνται τα κριτήρια έγκρισης που προβλέπονται στο άρθρο 4 του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1107/2009. 

(8)  Συνεπώς, είναι σκόπιμο να εγκριθεί η δραστική ουσία Beauveria bassiana στέλεχος IMI389521. 

(9)  Εντούτοις, σύμφωνα με το άρθρο 13 παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009, σε συνδυασμό με το άρθρο 
6 του ίδιου κανονισμού και με βάση τις τρέχουσες επιστημονικές και τεχνικές γνώσεις, είναι αναγκαίο να συμπερι
ληφθούν ορισμένοι όροι. Ειδικότερα, είναι σκόπιμο να περιλαμβάνονται μέτρα άμβλυνσης του κινδύνου, όπου 
χρειάζεται. 
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(1) ΕΕ L 309 της 24.11.2009, σ. 1. 
(2) ΕFSA (Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active 

substance Beauveria bassiana IMI389521 (Συμπεράσματα σχετικά με την αξιολόγηση ομοτίμων της εκτίμησης κινδύνου φυτοφαρμάκων όσον 
αφορά τη δραστική ουσία Beauveria bassiana IMI389521). EFSA Journal 2017·15(5):4831, 21 σ. doi:10.2903/j.efsa.2017.4831 



(10)  Σύμφωνα με το άρθρο 13 παράγραφος 4 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009, το παράρτημα του εκτελεστικού 
κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 540/2011 της Επιτροπής (3) θα πρέπει να τροποποιηθεί αναλόγως. 

(11)  Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής φυτών, ζώων, 
τροφίμων και ζωοτροφών, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Έγκριση δραστικής ουσίας 

Η δραστική ουσία Beauveria bassiana στέλεχος IMI389521, όπως ορίζεται στο παράρτημα I, εγκρίνεται σύμφωνα με τους 
όρους που καθορίζονται στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 2 

Τροποποίηση του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 540/2011 

Το παράρτημα του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 540/2011 τροποποιείται σύμφωνα με το παράρτημα II του παρόντος 
κανονισμού. 

Άρθρο 3 

Έναρξη ισχύος 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη δημοσίευσή 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, 29 Ιανουαρίου 2019. 

Για την Επιτροπή 

Ο Πρόεδρος 
Jean-Claude JUNCKER  
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(3) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 540/2011 της Επιτροπής, της 25ης Μαΐου 2011, σχετικά με την εφαρμογή του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 1107/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου όσον αφορά τον κατάλογο των εγκεκριμένων δραστικών ουσιών 
(ΕΕ L 153 της 11.6.2011, σ. 1). 



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 

Κοινή ονομασία, αριθμοί 
ταυτοποίησης Ονομασία IUPAC Καθαρότητα (1) Ημερομηνία 

έγκρισης Λήξη της έγκρισης Ειδικοί όροι 

Beauveria bassiana 
στέλεχος IMI389521 

Αριθμός καταχώρισης 
στη συλλογή γενετικών 
πόρων CABI: 
IMI389521 

Άνευ αντικειμένου Μέγιστο επίπεδο 
μποβερικίνης: 
0,09 mg/kg 

19 Φεβρουαρίου 
2019 

19 Φεβρουαρίου 
2029 

Για την εφαρμογή των ενιαίων αρχών που αναφέρονται στο άρθρο 29 παράγραφος 6 
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 λαμβάνονται υπόψη τα συμπεράσματα της 
έκθεσης ανασκόπησης για την Beauveria bassiana στέλεχος IMI389521, και ιδίως τα 
προσαρτήματα I και II. 

Σ' αυτή τη συνολική εκτίμηση, τα κράτη μέλη οφείλουν να αποδίδουν ιδιαίτερη προ
σοχή: 

—  στη σταθερότητα της αποθήκευσης του ή των παρασκευασμάτων που περιέχουν 
B. bassiana στέλεχος IMI389521, καθώς και στο επίπεδο περιεκτικότητας στον 
μεταβολίτη μποβερικίνη μετά την αποθήκευση· 

— στην περιεκτικότητα στον μεταβολίτη μποβερικίνη που παράγεται υπό τις συνθή
κες εφαρμογής· 

—  στον κίνδυνο που παρουσιάζει ο μεταβολίτης μποβερικίνη στα μολυσμένα 
έντομα που είναι παρόντα στους αποθηκευμένους σπόρους. Απαιτούνται μέτρα 
για να διασφαλιστεί ότι αυτά τα προϊόντα δεν εισέρχονται στην αλυσίδα τροφί
μων και ζωοτροφών, λαμβάνοντας υπόψη το φυσικό βασικό επίπεδο μποβερικί
νης στους σπόρους δημητριακών· 

—  στην προστασία των χειριστών και των εργαζομένων, λαμβάνοντας υπόψη ότι η 
δραστική ουσία B. bassiana στέλεχος IMI389521, όπως και όλοι οι μικροοργα
νισμοί, πρέπει να θεωρείται πιθανός ευαισθητοποιητής. 

Αυστηρή τήρηση των περιβαλλοντικών όρων και ανάλυση του ελέγχου ποιότητας 
κατά τη διαδικασία παρασκευής, προκειμένου να διασφαλίζεται η συμμόρφωση με 
τα όρια μικροβιολογικής μόλυνσης που αναφέρονται στο έγγραφο εργασίας 
SANCO/12116/2012 (2). 

Οι όροι χρήσης περιλαμβάνουν, κατά περίπτωση, μέτρα άμβλυνσης του κινδύνου. 

(1)  Περισσότερες λεπτομέρειες σχετικά με την ταυτότητα και τις προδιαγραφές της δραστικής ουσίας παρέχονται στην έκθεση ανασκόπησης. 
(2)  https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.   
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 

Στο μέρος Β του παραρτήματος του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 540/2011 προστίθεται η ακόλουθη καταχώριση: 

«130 Beauveria bassiana 
στέλεχος 
IMI389521 

Αριθμός 
καταχώρισης στη 
συλλογή γενετικών 
πόρων CABI: 
IMI389521 

Άνευ αντικειμένου Μέγιστο επίπεδο 
μποβερικίνης: 
0,09 mg/kg 

19 Φεβρουαρίου 
2019 

19 Φεβρουαρίου 
2029 

Για την εφαρμογή των ενιαίων αρχών που αναφέρονται στο άρθρο 29 παρά
γραφος 6 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 λαμβάνονται υπόψη τα συ
μπεράσματα της έκθεσης ανασκόπησης για την Beauveria bassiana στέλεχος 
IMI389521, και ιδίως τα προσαρτήματα I και II. 

Σ' αυτή τη συνολική εκτίμηση, τα κράτη μέλη οφείλουν να αποδίδουν ιδιαίτερη 
προσοχή: 

— στη σταθερότητα της αποθήκευσης του ή των παρασκευασμάτων που πε
ριέχουν B. bassiana στέλεχος IMI389521, καθώς και στο επίπεδο περιεκτι
κότητας στον μεταβολίτη μποβερικίνη μετά την αποθήκευση· 

—  στην περιεκτικότητα στον μεταβολίτη μποβερικίνη που παράγεται υπό τις 
συνθήκες εφαρμογής· 

—  στον κίνδυνο που παρουσιάζει ο μεταβολίτης μποβερικίνη στα μολυσμένα 
έντομα που είναι παρόντα στους αποθηκευμένους σπόρους. Απαιτούνται 
μέτρα για να διασφαλιστεί ότι αυτά τα προϊόντα δεν εισέρχονται στην αλυ
σίδα τροφίμων και ζωοτροφών, λαμβάνοντας υπόψη το φυσικό βασικό επί
πεδο μποβερικίνης στους σπόρους δημητριακών· 

—  στην προστασία των χειριστών και των εργαζομένων, λαμβάνοντας υπόψη 
ότι η δραστική ουσία B. bassiana στέλεχος IMI389521, όπως και όλοι οι 
μικροοργανισμοί, πρέπει να θεωρείται πιθανός ευαισθητοποιητής. 

Αυστηρή τήρηση των περιβαλλοντικών όρων και ανάλυση του ελέγχου ποιότη
τας κατά τη διαδικασία παρασκευής, προκειμένου να διασφαλίζεται η συμμόρ
φωση με τα όρια μικροβιολογικής μόλυνσης που αναφέρονται στο έγγραφο ερ
γασίας SANCO/12116/2012 (*). 

Οι όροι χρήσης περιλαμβάνουν, κατά περίπτωση, μέτρα άμβλυνσης του κινδύ
νου. 

(*)  https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.»   
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ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ 

ΑΠΟΦΑΣΗ (ΕΕ, Ευρατόμ) 2019/140 ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

της 28ης Ιανουαρίου 2019 

για τον διορισμό ενός τακτικού μέλους, έπειτα από πρόταση του Βασιλείου των Κάτω Χωρών, στην 
Ευρωπαϊκή Οικονομική και Κοινωνική Επιτροπή 

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης και ιδίως το άρθρο 302, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη περί ιδρύσεως της Ευρωπαϊκής Κοινότητας Ατομικής Ενεργείας και ιδίως το άρθρο 106α, 

Έχοντας υπόψη την πρόταση της κυβέρνησης των Κάτω Χωρών, 

Έχοντας υπόψη τη γνώμη της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1)  Στις 18 Σεπτεμβρίου 2015 και την 1η Οκτωβρίου 2015 το Συμβούλιο εξέδωσε τις αποφάσεις (ΕΕ, Ευρατόμ) 
2015/1600 (1) και (ΕΕ, Ευρατόμ) 2015/1790 (2) για τον διορισμό των μελών της Ευρωπαϊκής Οικονομικής και 
Κοινωνικής Επιτροπής για την περίοδο από 21 Σεπτεμβρίου 2015 έως 20 Σεπτεμβρίου 2020. 

(2)  Μία θέση τακτικού μέλους της Ευρωπαϊκής Οικονομικής και Κοινωνικής Επιτροπής έμεινε κενή λόγω της λήξης της 
θητείας της κας Annie VAN WEZEL, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

Άρθρο 1 

Ο κ. A. (Fredy) PELTZER, policy advisor at FNV (Federatie Nederlandse Vakbeweging / The Netherlands Trade Union Confede
ration), διορίζεται ως τακτικό μέλος στην Ευρωπαϊκή Οικονομική και Κοινωνική Επιτροπή για το εναπομένον διάστημα της 
θητείας, ήτοι έως τις 20 Σεπτεμβρίου 2020. 

Άρθρο 2 

Η παρούσα απόφαση αρχίζει να ισχύει από την ημέρα της έκδοσής της. 

Βρυξέλλες, 28 Ιανουαρίου 2019. 

Για το Συμβούλιο 

Ο Πρόεδρος 
P. DAEA  
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(1) Απόφαση (ΕΕ, Ευρατόμ) 2015/1600 του Συμβουλίου, της 18ης Σεπτεμβρίου 2015, για τον διορισμό των μελών της Ευρωπαϊκής Οικονομικής 
και Κοινωνικής Επιτροπής για την περίοδο από 21Σεπτεμβρίου 2015 έως 20 Σεπτεμβρίου 2020 (ΕΕ L 248 της 24.9.2015, σ. 53). 

(2) Απόφαση (ΕΕ, Ευρατόμ) 2015/1790 του Συμβουλίου, της 1ης Οκτωβρίου 2015, για τον διορισμό των μελών της Ευρωπαϊκής Οικονομικής και 
Κοινωνικής Επιτροπής για την περίοδο από 21Σεπτεμβρίου 2015 έως 20 Σεπτεμβρίου 2020 (ΕΕ L 260 της 7.10.2015, σ. 23). 



ΑΠΟΦΑΣΗ (ΕΕ) 2019/141 ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

της 28ης Ιανουαρίου 2019 

για τον διορισμό ενός αναπληρωματικού μέλους, έπειτα από πρόταση της Ομοσπονδιακής Δημοκρατίας 
της Γερμανίας, στην Επιτροπή των Περιφερειών 

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης και ιδίως το άρθρο 305, 

Έχοντας υπόψη την πρόταση της γερμανικής κυβέρνησης, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1)  Στις 26 Ιανουαρίου 2015, στις 5 Φεβρουαρίου 2015 και στις 23 Ιουνίου 2015 το Συμβούλιο εξέδωσε τις αποφάσεις 
(ΕΕ) 2015/116 (1), (ΕΕ) 2015/190 (2) και (ΕΕ) 2015/994 (3) για τον διορισμό των τακτικών και των αναπληρωματικών 
μελών της Επιτροπής των Περιφερειών για την περίοδο από τις 26 Ιανουαρίου 2015 έως τις 25 Ιανουαρίου 2020. 

(2)  Μία θέση αναπληρωματικού μέλους της Επιτροπής των Περιφερειών έμεινε κενή λόγω της λήξης της θητείας του κ. Ralf 
GEISTHARDT. 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

Άρθρο 1 

Διορίζεται ως αναπληρωματικό μέλος στην Επιτροπή των Περιφερειών, για το εναπομένον διάστημα της τρέχουσας θητείας, ήτοι 
έως τις 25 Ιανουαρίου 2020: 

Ο κ. Markus KURZE, Mitglied des Landtages von Sachsen-Anhalt. 

Άρθρο 2 

Η παρούσα απόφαση αρχίζει να ισχύει από την ημέρα της έκδοσής της. 

Βρυξέλλες, 28 Ιανουαρίου 2019. 

Για το Συμβούλιο 

Ο Πρόεδρος 
P. DAEA  
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(1) Απόφαση (ΕΕ) 2015/116 του Συμβουλίου, της 26ης Ιανουαρίου 2015, για τον διορισμό των τακτικών και αναπληρωματικών μελών της 
Επιτροπής των Περιφερειών για την περίοδο από 26 Ιανουαρίου 2015 έως 25 Ιανουαρίου 2020 (ΕΕ L 20 της 27.1.2015, σ. 42). 

(2) Απόφαση (ΕΕ) 2015/190 του Συμβουλίου, της 5ης Φεβρουαρίου 2015, για τον διορισμό τακτικών και αναπληρωματικών μελών της Επιτροπής 
των Περιφερειών για την περίοδο από την 26η Ιανουαρίου 2015 έως την 25η Ιανουαρίου 2020 (ΕΕ L 31 της 7.2.2015, σ. 25). 

(3) Απόφαση (ΕΕ) 2015/994 του Συμβουλίου, της 23ης Ιουνίου 2015, για τον διορισμό μελών και αναπληρωτών της Επιτροπής των Περιφερειών 
για την περίοδο από τις 26 Ιανουαρίου 2015 έως τις 25 Ιανουαρίου 2020 (ΕΕ L 159 της 25.6.2015, σ. 70). 



ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΗ ΑΠΟΦΑΣΗ (ΕΕ) 2019/142 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 29ης Ιανουαρίου 2019 

σχετικά με την αναγνώριση του συστήματος «U.S. Soybean Sustainability Assurance Protocol» για την 
απόδειξη της συμμόρφωσης με τα κριτήρια αειφορίας που προβλέπουν οι οδηγίες 98/70/ΕΚ και 

2009/28/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη την οδηγία 98/70/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 13ης Οκτωβρίου 1998, σχετικά 
με την ποιότητα των καυσίμων βενζίνης και ντίζελ και την τροποποίηση της οδηγίας 93/12/ΕΟΚ του Συμβουλίου (1), και ιδίως 
το άρθρο 7γ παράγραφος 4 δεύτερο εδάφιο, 

Έχοντας υπόψη την οδηγία 2009/28/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 23ης Απριλίου 2009, 
σχετικά με την προώθηση της χρήσης ενέργειας από ανανεώσιμες πηγές και την τροποποίηση και τη συνακόλουθη κατάργηση 
των οδηγιών 2001/77/ΕΚ και 2003/30/ΕΚ (2), και ιδίως το άρθρο 18 παράγραφος 4 δεύτερο εδάφιο, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1)  Τα άρθρα 7β και 7γ και το παράρτημα IV της οδηγίας 98/70/ΕΚ, καθώς και τα άρθρα 17 και 18 και το παράρτημα V 
της οδηγίας 2009/28/ΕΚ προβλέπουν παρόμοια κριτήρια αειφορίας για τα βιοκαύσιμα και τα βιορευστά, καθώς και 
παρόμοιες διαδικασίες για την επαλήθευση της συμμόρφωσης των βιοκαυσίμων και των βιορευστών με τα εν λόγω 
κριτήρια. 

(2)  Όταν πρόκειται να ληφθούν υπόψη τα βιοκαύσιμα και τα βιορευστά για τους σκοπούς που αναφέρονται στο άρθρο 17 
παράγραφος 1 στοιχεία α), β) και γ) της οδηγίας 2009/28/ΕΚ, τα κράτη μέλη πρέπει να απαιτούν από τους 
οικονομικούς φορείς να αποδείξουν ότι τα βιοκαύσιμα και τα βιορευστά πληρούν τα κριτήρια αειφορίας που ορίζονται 
στο άρθρο 17 παράγραφοι 2 έως 5 της εν λόγω οδηγίας. 

(3)  Στις 15 Νοεμβρίου 2018 υποβλήθηκε στην Επιτροπή αίτημα προκειμένου να αναγνωριστεί ότι με το σύστημα 
«U.S. Soybean Sustainability Assurance Protocol» («Πρωτόκολλο των ΗΠΑ για τη διασφάλιση της βιώσιμης 
παραγωγής σόγιας») αποδεικνύεται ότι οι αποστολές βιοκαυσίμων πληρούν τα κριτήρια αειφορίας που ορίζονται στις 
οδηγίες 98/70/ΕΚ και 2009/28/ΕΚ. Το σύστημα έχει την έδρα του στις Ηνωμένες Πολιτείες, στη διεύθυνση 16305 
Swingley Ridge Road, Suite 200 Chesterfield, MO 63017. Καλύπτει τη σόγια που παράγεται στις Ηνωμένες Πολιτείες 
και την αλυσίδα επιτήρησης από τις γεωργικές εκμεταλλεύσεις που παράγουν σόγια έως τον τόπο εξαγωγής της. 

(4)  Από την αξιολόγηση του συστήματος «U.S. Soybean Sustainability Assurance Protocol» η Επιτροπή διαπίστωσε ότι 
πληροί επαρκώς τα κριτήρια αειφορίας που ορίζονται στις οδηγίες 98/70/ΕΚ και 2009/28/ΕΚ, και ότι εφαρμόζει 
σύστημα ισοζυγίου μάζας σύμφωνα με το άρθρο 7γ παράγραφος 1 της οδηγίας 98/70/ΕΚ και το άρθρο 18 
παράγραφος 1 της οδηγίας 2009/28/ΕΚ. 

(5)  Από την αξιολόγηση του συστήματος «U.S. Soybean Sustainability Assurance Protocol» διαπιστώθηκε ότι πληροί 
κατάλληλα πρότυπα αξιοπιστίας, διαφάνειας και ανεξάρτητου ελέγχου, και ότι συμμορφώνεται με τις μεθοδολογικές 
απαιτήσεις που ορίζονται στο παράρτημα IV της οδηγίας 98/70/ΕΚ και στο παράρτημα V της οδηγίας 2009/28/ΕΚ. 

(6)  Τα μέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι σύμφωνα με τη γνώμη της επιτροπής για τη βιωσιμότητα των 
βιοκαυσίμων και βιορευστών, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

Άρθρο 1 

Το σύστημα «U.S. Soybean Sustainability Assurance Protocol» («το σύστημα»), το οποίο υποβλήθηκε στην Επιτροπή προς 
αναγνώριση στις 15 Νοεμβρίου 2018, αποδεικνύει ότι οι αποστολές βιοκαυσίμων και βιορευστών που παράγονται σύμφωνα με 
τα πρότυπα παραγωγής βιοκαυσίμων και βιορευστών του συστήματος πληρούν τα κριτήρια αειφορίας που ορίζονται στο 
άρθρο 7β παράγραφοι 3, 4 και 5 της οδηγίας 98/70/ΕΚ και στο άρθρο 17 παράγραφοι 3, 4 και 5 της οδηγίας 2009/28/ΕΚ. 

Το σύστημα περιέχει ακριβή δεδομένα για τους σκοπούς του άρθρου 17 παράγραφος 2 της οδηγίας 2009/28/ΕΚ και του 
άρθρου 7β παράγραφος 2 της οδηγίας 98/70/ΕΚ όσον αφορά τις ετήσιες εκπομπές από την τροποποίηση των αποθεμάτων 
άνθρακα που οφείλονται σε αλλαγή της χρήσης γης (el), όπως αναφέρεται στο παράρτημα IV μέρος Γ σημείο 1 της οδηγίας 
98/70/ΕΚ και στο παράρτημα V μέρος Γ σημείο 1 της οδηγίας 2009/28/ΕΚ, για τις οποίες αποδεικνύει ότι ισούνται με μηδέν. 
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(1) ΕΕ L 350 της 28.12.1998, σ. 58. 
(2) ΕΕ L 140 της 5.6.2009, σ. 16. 



Άρθρο 2 

Η Επιτροπή ενημερώνεται χωρίς καθυστέρηση για κάθε αλλαγή στα περιεχόμενα του συστήματος, όπως υποβλήθηκε στην 
Επιτροπή προς αναγνώριση στις 15 Νοεμβρίου 2018, η οποία θα μπορούσε να επηρεάσει τη βάση της παρούσας απόφασης. 

Η Επιτροπή αξιολογεί τις κοινοποιηθείσες αλλαγές, προκειμένου να διαπιστώσει κατά πόσον το σύστημα εξακολουθεί να πληροί 
επαρκώς τα κριτήρια αειφορίας για τα οποία έχει αναγνωριστεί. 

Άρθρο 3 

Η Επιτροπή δύναται να καταργήσει την παρούσα απόφαση, μεταξύ άλλων, σε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες περιπτώσεις: 

α)  όταν έχει αποδειχθεί σαφώς ότι το σύστημα δεν θέτει σε εφαρμογή στοιχεία που θεωρούνται σημαντικά για την παρούσα 
απόφαση ή εφόσον έχει συντελεστεί σοβαρή και διαρθρωτική παραβίαση των εν λόγω στοιχείων· 

β)  όταν δεν υποβάλλονται ετήσιες εκθέσεις στην Επιτροπή σχετικά με σύστημα, σύμφωνα με το άρθρο 7γ παράγραφος 6 της 
οδηγίας 98/70/ΕΚ και το άρθρο 18 παράγραφος 6 της οδηγίας 2009/28/ΕΚ· 

γ)  όταν στο σύστημα δεν εφαρμόζονται πρότυπα ανεξάρτητου ελέγχου που εξειδικεύονται με εκτελεστικές πράξεις δυνάμει του 
άρθρου 7γ παράγραφος 5 τρίτο εδάφιο της οδηγίας 98/70/ΕΚ και του άρθρου 18 παράγραφος 5 τρίτο εδάφιο της οδηγίας 
2009/28/ΕΚ, ή δεν πραγματοποιούνται βελτιώσεις σε άλλα στοιχεία του συστήματος που θεωρούνται σημαντικές για τη 
συνέχιση της αναγνώρισής του. 

Άρθρο 4 

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

Εφαρμόζεται έως τις 30 Ιουνίου 2021. 

Βρυξέλλες, 29 Ιανουαρίου 2019. 

Για την Επιτροπή 

Ο Πρόεδρος 
Jean-Claude JUNCKER  
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ΔΙΟΡΘΩΤΙΚΑ 

Διορθωτικό στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1921/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 
της 18ης Δεκεμβρίου 2006, σχετικά με την υποβολή στατιστικών στοιχείων για τις εκφορτώσεις 
αλιευτικών προϊόντων στα κράτη μέλη και την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 1382/91 του 

Συμβουλίου 

(Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 403 της 30ής Δεκεμβρίου 2006) 

Στη σελίδα 1, τίτλος και στον πίνακα περιεχομένων: 

αντί:  «Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1921/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 18ης Δεκεμβρίου 
2006, σχετικά με την υποβολή στατιστικών στοιχείων για τις εκφορτώσεις αλιευτικών προϊόντων στα κράτη μέλη και 
την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 1382/91 του Συμβουλίου» 

διάβαζε:  «Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1921/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 18ης Δεκεμβρίου 
2006, σχετικά με την υποβολή στατιστικών στοιχείων για τις εκφορτώσεις αλιευτικών προϊόντων στα κράτη μέλη και 
την κατάργηση του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 1382/91 του Συμβουλίου».  
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