
Περιεχόμενα 

II Μη νομοθετικές πράξεις 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ 

★ Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2020/1090 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, σχετικά με την 
έγκριση της μονοϋδροχλωρικής μονοϋδρικής L-ιστιδίνης ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα 
ζωικά είδη (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 

★ Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2020/1091 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, σχετικά με τη 
χορήγηση άδειας για τη χρήση της L-θρεονίνης ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα ζωικά 
είδη (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6 

★ Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2020/1092 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, για την τροποποίηση 
του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1263/2011 όσον αφορά την έγκριση του Lactococcus lactis 
(NCIMB 30160) ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 

★ Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2020/1093 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, σχετικά με την 
τροποποίηση του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 686/2012 για την ανάθεση στα κράτη μέλη, με 
σκοπό την εφαρμογή της διαδικασίας ανανέωσης, της αξιολόγησης δραστικών ουσιών των οποίων η 
έγκριση λήγει μεταξύ 31ης Μαρτίου 2025 και 27ης Δεκεμβρίου 2028 (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 13 

★ Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2020/1094 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, για την ανανέωση 
της έγκρισης του παρασκευάσματος Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης 
ζωοτροφών για χοιρομητέρες και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 896/2009 (κάτοχος 
της άδειας: Prosol S.p.A.) (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 

★ Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2020/1095 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, για την τροποποίηση 
του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) 2015/502 όσον αφορά τη χορήγηση άδειας για το παρασκεύασμα 
Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 ως πρόσθετη ύλη ζωοτροφών για αγελάδες 
γαλακτοπαραγωγής (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 18 

★ Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2020/1096 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, για την ανανέωση 
της άδειας του Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για αγελάδες 
γαλακτοπαραγωγής και ίππους και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1119/2010 
(κάτοχος της άδειας: Prosol SpA) (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 

EL 

L 241 Επίσημη Εφημερίδα 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης 

63ο έτος 

Νομοθεσία 27 Ιουλίου 2020 
Έκδοση  
στην ελληνική γλώσσα 

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. 

(1) Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ 



★ Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2020/1097 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, σχετικά με τη 
χορήγηση άδειας για τη χρήση του πλούσιου σε λουτεΐνη εκχυλίσματος και του εκχυλίσματος 
λουτεΐνης/ζεαξανθίνης από Tagetes erecta ως πρόσθετων υλών ζωοτροφών για πουλερικά (εκτός από 
γαλοπούλες) προς πάχυνση και ωοπαραγωγή και για μικρά είδη πουλερικών προς πάχυνση και 
ωοπαραγωγή (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 23 

★ Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2020/1098 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, σχετικά με τη 
χορήγηση άδειας για τη χρήση του αιθέριου ελαίου καρδάμωμου από Elettaria cardamomum (L.) 
Maton ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 28 

ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ 

★ Απόφαση (ΚΕΠΠΑ) 2020/1099 της Επιτροπής Πολιτικής και Ασφάλειας, της 16ης Ιουλίου 2020, 
σχετικά με την αποδοχή της συνεισφοράς τρίτου κράτους στη στρατιωτική επιχείρηση της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης στη Βοσνία-Ερζεγοβίνη (EUFOR ALTHEA) (BiH/30/2020) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 31 

★ Απόφαση (ΕΕ) 2020/1100 της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας, της 17ης Ιουλίου 2020, που 
τροποποιεί την απόφαση (ΕΕ) 2015/32 όσον αφορά τη δυνατότητα χορήγησης παρεκκλίσεων βάσει 
του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1073/2013 (ΕΚΤ/2020/33) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 32 

★ Απόφαση (ΕΕ) 2020/1101 της Επιτροπής, της 23ης Ιουλίου 2020, για την τροποποίηση της απόφασης 
(ΕΕ) 2020/491 σχετικά με την απαλλαγή από τους εισαγωγικούς δασμούς και από τον ΦΠΑ κατά την 
εισαγωγή, η οποία χορηγείται για εμπορεύματα που είναι αναγκαία για την καταπολέμηση των 
επιπτώσεων της έξαρσης της νόσου COVID-19 κατά τη διάρκεια του 2020 [κοινοποιηθείσα υπό τον 
αριθμό C(2020) 4936] . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 36 

★ Εκτελεστική απόφαση (ΕΕ) 2020/1102 της Επιτροπής, της 24ης Ιουλίου 2020, για την έγκριση της 
τεχνολογίας που χρησιμοποιείται σε αποδοτικό ζεύγος κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt σε συνδυασμό με 
μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12 Volt για χρήση σε επιβατικά αυτοκίνητα με 
συμβατικό κινητήρα καύσης και σε ορισμένα επιβατικά αυτοκίνητα και υβριδικά ηλεκτρικά ελαφρά 
επαγγελματικά οχήματα, ως καινοτόμου τεχνολογίας δυνάμει του κανονισμού (ΕΕ) 2019/631 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και με βάση τον νέο ευρωπαϊκό κύκλο οδήγησης 
(NEDC) (1) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 38 

ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΙ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ ΚΑΙ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ 

★ Τροποποίηση 1/2020 τησ 23ησ Ιουλίου 2020 του εσωτερικού κανονισμού του εποπτικού συμβουλίου 
τησ Ευρωπαϊκήσ Κεντρικήσ Τράπεζασ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43 

(1) Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ 



II 

(Μη νομοθετικές πράξεις) 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ 

ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2020/1090 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

σχετικά με την έγκριση της μονοϋδροχλωρικής μονοϋδρικής L-ιστιδίνης ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών 
για όλα τα ζωικά είδη 

(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 9 παράγραφος 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει τη χορήγηση άδειας για πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη 
διατροφή των ζώων, καθώς και τους όρους και τις διαδικασίες χορήγησης της εν λόγω άδειας. 

(2) Σύμφωνα με το άρθρο 7 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, υποβλήθηκαν τρεις αιτήσεις για την έγκριση της 
μονοϋδροχλωρικής μονοϋδρικής L-ιστιδίνης. Οι εν λόγω αιτήσεις συνοδεύονταν από τα στοιχεία και τα έγγραφα που 
απαιτούνται βάσει του άρθρου 7 παράγραφος 3 του εν λόγω κανονισμού. 

(3) Οι εν λόγω αιτήσεις αφορούν τη χορήγηση άδειας για τη χρήση της μονοϋδροχλωρικής μονοϋδρικής L-ιστιδίνης που 
παράγεται από Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 ή Corynebacterium 
glutamicum KCCM 80179 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη, η οποία θα ταξινομηθεί στην κατηγορία 
πρόσθετων υλών «διατροφικές πρόσθετες ύλες». Έχει υποβληθεί αίτηση για τη χορήγηση άδειας για τη μονοϋδροχλωρική 
μονοϋδρική L-ιστιδίνη που παράγεται από Escherichia coli NITE BP-02526 και Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 
και στην κατηγορία πρόσθετων υλών «αισθητικές πρόσθετες ύλες». 

(4) Η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (στο εξής: Αρχή), στις γνώμες που εξέδωσε στις 2 Ιουλίου 
2019 (2), (3), (4), κατέληξε στο συμπέρασμα ότι, υπό τις προτεινόμενες συνθήκες χρήσης, η μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική 
L-ιστιδίνη που παράγεται από Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 ή 
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, όταν προστίθεται σε επίπεδα κατάλληλα για το είδος-στόχο δεν έχει δυσμενείς 
επιδράσεις στην υγεία των ζώων, στην ασφάλεια των καταναλωτών ή στο περιβάλλον. Αυτό το συμπέρασμα καλύπτει επίσης 
τη χρήση της μονοϋδροχλωρικής μονοϋδρικής L-ιστιδίνης που παράγεται από Escherichia coli NITE BP-02526 ή 
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 ως αισθητική πρόσθετη ύλη στο προτεινόμενο επίπεδο χρήσης. Όσον αφορά 
την ασφάλεια του χρήστη της πρόσθετης ύλης, η Αρχή ανέφερε μόνο κίνδυνο ήπιου ερεθισμού των οφθαλμών για τη 
μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L-ιστιδίνη που παράγεται από Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 ή 
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179. Για τη μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L-ιστιδίνη που παράγεται με ζύμωση με 
Escherichia coli NITE BP-02526, η Αρχή έχει αναφέρει κίνδυνο μέσω της εισπνοής. Κατά συνέπεια, όσον αφορά την εν λόγω 
πρόσθετη ύλη, είναι απαραίτητη η λήψη κατάλληλων μέτρων προστασίας για την πρόληψη δυσμενών επιδράσεων στην υγεία 
του ανθρώπου, ιδίως όσον αφορά τους χρήστες της πρόσθετης ύλης. Επιπλέον, η Αρχή κατέληξε στο συμπέρασμα ότι η 

(1) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29. 
(2) EFSA Journal 2019· 17(7):5783. 
(3) EFSA Journal 2019· 17(7):5784. 
(4) EFSA Journal 2019· 17(8):5785. 
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μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L-ιστιδίνη που παράγεται από Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum 
KCCM 80172 ή Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 είναι αποτελεσματική πηγή του απαραίτητου αμινοξέος L- 
ιστιδίνη για τη διατροφή των ζώων και ότι προκειμένου να είναι αποτελεσματική σε μηρυκαστικά, η πρόσθετη ύλη πρέπει 
να προστατεύεται από την αποδόμηση στη μεγάλη κοιλία. Επιπλέον, η Αρχή κατέληξε στο συμπέρασμα ότι η 
μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L-ιστιδίνη που παράγεται από Escherichia coli NITE BP-02526 ή Corynebacterium 
glutamicum KCCM 80179 είναι αποτελεσματική ως αρωματική ύλη ζωοτροφών. 

(5) Η Αρχή δεν θεωρεί ότι υπάρχει ανάγκη να θεσπιστούν ειδικές απαιτήσεις παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά. 
Επαλήθευσε, επίσης, την έκθεση όσον αφορά τη μέθοδο ανάλυσης της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών στις ζωοτροφές, η 
οποία υποβλήθηκε από το εργαστήριο αναφοράς που ορίστηκε με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(6) Θα πρέπει να προβλεφθούν περιορισμοί και προϋποθέσεις για τη βελτίωση του ελέγχου των εν λόγω πρόσθετων υλών όταν 
χρησιμοποιούνται ως αρωματικές ύλες. Για τη χρήση των εν λόγω πρόσθετων υλών ως αρωματικές ύλες θα πρέπει να 
αναγράφεται στην ετικέτα η συνιστώμενη περιεκτικότητα. Σε περίπτωση υπέρβασης της εν λόγω περιεκτικότητας, θα πρέπει 
να αναγράφονται ορισμένες πληροφορίες στην ετικέτα των προμειγμάτων. Η χρήση της μονοϋδροχλωρικής μονοϋδρικής L- 
ιστιδίνης ως αρωματικής ύλης στο πόσιμο νερό δεν έχει εγκριθεί. Το γεγονός ότι η χρήση της μονοϋδροχλωρικής 
μονοϋδρικής L-ιστιδίνης ως αρωματικής ύλης στο πόσιμο νερό δεν έχει εγκριθεί δεν αποκλείει τη χρήση της σε σύνθετες 
ζωοτροφές που χορηγούνται με το νερό. 

(7) Από την αξιολόγηση της εν λόγω ουσίας διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι για τη χορήγηση άδειας που προβλέπονται 
στο άρθρο 5 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. Συνεπώς, θα πρέπει να επιτραπεί η χρήση της εν λόγω ουσίας, όπως 
καθορίζεται στο παράρτημα του παρόντος κανονισμού. 

(8) 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 

1. Χορηγείται άδεια για τη χρήση της μονοϋδροχλωρικής μονοϋδρικής L-ιστιδίνης που παράγεται από Escherichia coli NITE BP- 
02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 ή Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 που προσδιορίζεται στο 
παράρτημα και ανήκει στην κατηγορία «διατροφικές πρόσθετες ύλες» και στη λειτουργική ομάδα: «αμινοξέα, άλατα αμινοξέων και 
ανάλογες ουσίες» ως πρόσθετη ύλη ζωοτροφών για τη διατροφή των ζώων υπό τους όρους που καθορίζονται στο εν λόγω 
παράρτημα. 

2. Χορηγείται άδεια για τη χρήση της μονοϋδροχλωρικής μονοϋδρικής L-ιστιδίνης που παράγεται από Escherichia coli NITE BP- 
02526 ή Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 που προσδιορίζεται στο παράρτημα και ανήκει στην κατηγορία πρόσθετων 
υλών «αισθητικές πρόσθετες ύλες» και στη λειτουργική ομάδα «αρωματικές ουσίες» ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για τη 
διατροφή των ζώων υπό τους όρους που καθορίζονται στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 2 

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, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Αριθμός 
ταυτοποί-
ησης της 

πρόσθετης 
ύλης 

Επωνυμία 
του 

κατόχου 
της άδειας 

Πρόσθετη ύλη Σύνθεση, χημικός τύπος, περιγραφή, 
αναλυτική μέθοδος 

Είδος ή 
κατηγορία 

ζώου 

Μέγιστη 
ηλικία 

Ελάχιστη 
περιεκτικό-

τητα 

Μέγιστη 
περιεκτικό-

τητα 

Λοιπές διατάξεις 
Λήξη της 
περιόδου 
έγκρισης mg/kg πλήρους 

ζωοτροφής με 
περιεκτικότητα σε 

υγρασία 12 % 

Κατηγορία διατροφικών πρόσθετων υλών Λειτουργική ομάδα: αμινοξέα, άλατα αμινοξέων και ανάλογες ουσίες. 

3c352 - μονοϋδροχλω
ρική μονοϋ

δρική L-ιστιδί
νη 

Σύσταση πρόσθετης ύλης: 
Σκόνη με ελάχιστη περιεκτικότητα 
98 % σε μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L- 
ιστιδίνη και 
72 % σε ιστιδίνη και 
μέγιστη περιεκτικότητα 100 ppm σε ιστα
μίνη 

Όλα τα 
ζωικά είδη 

- - - 1. Η μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L- 
ιστιδίνη μπορεί να διατεθεί στην αγορά 
και να χρησιμοποιηθεί ως πρόσθετη 
ύλη με τη μορφή παρασκευάσματος. 

2. Η πρόσθετη ύλη μπορεί επίσης να χρη
σιμοποιείται μέσω του πόσιμου νερού. 

3. Η περιεκτικότητα της πρόσθετης ύλης 
σε ενδοτοξίνες και η δυνατότητα επί
πασης της πρόσθετης ύλης εξασφαλί
ζουν μέγιστη έκθεση σε ενδοτοξίνες 
της τάξης των 1 600 IU ενδοτοξινών/ 
m3 αέρα  (2). 

4. Για τους χρήστες της πρόσθετης ύλης 
και του προμείγματος, οι υπεύθυνοι 
επιχειρήσεων ζωοτροφών θεσπίζουν 
επιχειρησιακές διαδικασίες και οργα
νωτικά μέτρα για την αντιμετώπιση 
των πιθανών κινδύνων για τα μάτια 
και το δέρμα και μέσω της εισπνοής. 
Όταν οι κίνδυνοι αυτοί δεν μπορούν 
να εξαλειφθούν ή να μειωθούν στο ελά
χιστο με τις εν λόγω διαδικασίες και 
μέτρα, η πρόσθετη ύλη και τα προμεί
γματα πρέπει να χρησιμοποιούνται με 
μέσα ατομικής προστασίας. 

5. Στις οδηγίες χρήσης της πρόσθετης 
ύλης και του προμείγματος πρέπει να 
αναφέρονται οι συνθήκες αποθήκευ
σης, η σταθερότητα κατά τη θερμική 
επεξεργασία, καθώς και η σταθερότητα 
στο πόσιμο νερό. 

16.8.2030 

Χαρακτηρισμός της δραστικής ουσίας: 
Μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L-ιστιδίνη 
που παράγεται από ζύμωση με Corynebacte
rium glutamicum KCCM 80172 ή 
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 
ή 
Escherichia coli NITE BP-02526 
Χημικός τύπος: C3H3N2-CH2-CH(NH2)- 
COΟΗ· HCl· H2O 
Αριθμός CAS: 5934-29-2 

Αναλυτική μέθοδος  (1): 
Για τον ποσοτικό προσδιορισμό της ιστιδί
νης στην πρόσθετη ύλη ζωοτροφών: 
— υγροχρωματογραφία υψηλής απόδο

σης συζευγμένη με φωτομετρική ανί
χνευση (HPLC-UV) 

— χρωματογραφία ιοντοανταλλαγής συ
ζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά τη 
στήλη και με οπτική ανίχνευση (IEC- 
VIS/FLD) 
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6. Δηλώσεις που πρέπει να αναγράφονται 
στην ετικέτα της πρόσθετης ύλης και 
του προμείγματος: 
«Η συμπληρωματική χορήγηση μονοϋ
δροχλωρικής μονοϋδρικής L-ιστιδί
νης, ιδίως μέσω του πόσιμου νερού, 
θα πρέπει να λαμβάνει υπόψη όλα τα 
απαραίτητα και περιστασιακά απαραί
τητα αμινοξέα, ώστε να αποφευχθούν 
τυχόν ανισορροπίες». 
— η περιεκτικότητα σε ιστιδίνη. 

Για τον ποσοτικό προσδιορισμό της ιστιδί
νης σε προμείγματα, πρώτες ύλες ζωοτρο
φών και σύνθετες ζωοτροφές: 
— χρωματογραφία ιοντοανταλλαγής συ

ζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά τη 
στήλη και με φωτομετρική ανίχνευση 
(IEC-VIS), κανονισμός (ΕΚ) 
αριθ. 152/2009 της Επιτροπής (παράρ
τημα III, ΣΤ) 

Για τον ποσοτικό προσδιορισμό της ιστιδί
νης σε νερό: 
— χρωματογραφία ιοντοανταλλαγής συ

ζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά τη 
στήλη και με φωτομετρική ανίχνευση 
(IEC-VIS/FLD) 

Κατηγορία: Αισθητικές πρόσθετες ύλες. Λειτουργική ομάδα: Αρωματικές σύνθετες ουσίες 

3c352 - μονοϋδροχλω
ρική μονοϋ

δρική L-ιστιδί
νη 

Σύσταση πρόσθετης ύλης: 
Σκόνη με ελάχιστη περιεκτικότητα 
98 % σε μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L- 
ιστιδίνη και 
72 % σε ιστιδίνη και 
μέγιστη περιεκτικότητα 100 ppm σε ιστα
μίνη 

Όλα τα 
ζωικά είδη 

- - - 1. Η μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L- 
ιστιδίνη μπορεί να διατεθεί στην αγορά 
και να χρησιμοποιηθεί ως πρόσθετη 
ύλη με τη μορφή παρασκευάσματος. 

2. Η πρόσθετη ύλη ενσωματώνεται στη 
ζωοτροφή υπό μορφή προμείγματος. 

3. Η περιεκτικότητα της πρόσθετης ύλης 
σε ενδοτοξίνες και η δυνατότητα επί
πασης της πρόσθετης ύλης εξασφαλί
ζουν μέγιστη έκθεση σε ενδοτοξίνες 
της τάξης των 1 600 IU ενδοτοξινών/ 
m3 αέρα  (3). 

4. Για τους χρήστες της πρόσθετης ύλης 
και του προμείγματος, οι υπεύθυνοι 
επιχειρήσεων ζωοτροφών θεσπίζουν 
επιχειρησιακές διαδικασίες και οργα
νωτικά μέτρα για την αντιμετώπιση 
των πιθανών κινδύνων για τα μάτια 
και το δέρμα και μέσω της εισπνοής. 
Όταν οι κίνδυνοι αυτοί δεν μπορούν 
να εξαλειφθούν ή να μειωθούν στο ελά
χιστο με τις εν λόγω διαδικασίες και 
μέτρα, η πρόσθετη ύλη και τα προμεί
γματα πρέπει να χρησιμοποιούνται με 
μέσα ατομικής προστασίας. 

16.8.2030 

Χαρακτηρισμός της δραστικής ουσίας: 
Μονοϋδροχλωρική μονοϋδρική L-ιστιδίνη 
που παράγεται από ζύμωση με Corynebacte
rium glutamicum KCCM 80179 ή 
Escherichia coli NITE BP-02526. 
Χημικός τύπος: C3H3N2-CH2-CH(NH2- 
COΟΗ· HCl· H2O 
Αριθμός CAS: 5934-29-2 

Αναλυτική μέθοδος (1): 
Για τον ποσοτικό προσδιορισμό της ιστιδί
νης στην πρόσθετη ύλη ζωοτροφών: 
— υγροχρωματογραφία υψηλής απόδο

σης συζευγμένη με φωτομετρική ανί
χνευση (HPLC-UV) 
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5. Στις οδηγίες χρήσης της πρόσθετης 
ύλης και του προμείγματος πρέπει να 
αναφέρονται οι συνθήκες αποθήκευ
σης και η σταθερότητα στη θερμική 
επεξεργασία. 

6. Στην ετικέτα της πρόσθετης ύλης ανα
φέρονται τα εξής: 
- «Συνιστώμενη μέγιστη περιεκτικότη
τα σε δραστική ουσία της πλήρους 
ζωοτροφής με περιεκτικότητα σε υγρα
σία 12 %: 25 mg/kg» 
— η περιεκτικότητα σε ιστιδίνη. 

7. Η λειτουργική ομάδα, ο αριθμός ταυ
τοποίησης, η ονομασία και η προστιθέ
μενη ποσότητα της δραστικής ουσίας 
αναφέρονται στην ετικέτα των προμει
γμάτων, αν η περιεκτικότητα της δρα
στικής ουσίας στην πλήρη ζωοτροφή 
με περιεκτικότητα σε υγρασία 12 % 
υπερβαίνει τα: 25 mg/kg. 

— χρωματογραφία ιοντοανταλλαγής συ
ζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά τη 
στήλη και με οπτική ανίχνευση (IEC- 
VIS/FLD) 

Για τον ποσοτικό προσδιορισμό της ιστιδί
νης στα προμείγματα: 
— χρωματογραφία ιοντοανταλλαγής συ

ζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά τη 
στήλη και με οπτική ανίχνευση (IEC- 
VIS/FLD) ή 

— χρωματογραφία ιοντοανταλλαγής συ
ζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά τη 
στήλη και με φωτομετρική ανίχνευση 
(IEC-VIS), κανονισμός (ΕΚ) 
αριθ. 152/2009 της Επιτροπής (παράρ
τημα III, ΣΤ) 

Για τον ποσοτικό προσδιορισμό της ιστιδί
νης σε πρώτες ύλες ζωοτροφών και σύνθετες 
ζωοτροφές: 
— χρωματογραφία ιοντοανταλλαγής συ

ζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά τη 
στήλη και με φωτομετρική ανίχνευση 
(IEC-VIS), κανονισμός (ΕΚ) 
αριθ. 152/2009 της Επιτροπής (παράρ
τημα III, ΣΤ). 

(1) Πληροφορίες σχετικά με τις αναλυτικές μεθόδους διατίθενται στην ακόλουθη διεύθυνση του εργαστηρίου αναφοράς: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports 
(2) Η έκθεση υπολογίζεται με βάση το επίπεδο ενδοτοξινών και τη δυνατότητα επίπασης της πρόσθετης ύλης σύμφωνα με τη μέθοδο που χρησιμοποιεί η EFSA [EFSA Journal 2017·15(3):4705]· αναλυτική μέθοδος: 

Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία 2.6.14. (βακτηριακές ενδοτοξίνες). 
(3) Η έκθεση υπολογίζεται με βάση το επίπεδο ενδοτοξινών και τη δυνατότητα επίπασης της πρόσθετης ύλης σύμφωνα με τη μέθοδο που χρησιμοποιεί η EFSA [EFSA Journal 2017·15(3):4705]· αναλυτική μέθοδος: 

Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία 2.6.14. (βακτηριακές ενδοτοξίνες).   
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2020/1091 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

σχετικά με τη χορήγηση άδειας για τη χρήση της L-θρεονίνης ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα 
ζωικά είδη 

(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 9 παράγραφος 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει τη χορήγηση άδειας για πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη 
διατροφή των ζώων, καθώς και τους όρους και τις διαδικασίες χορήγησης της εν λόγω άδειας. 

(2) Σύμφωνα με το άρθρο 7 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, υποβλήθηκε αίτηση χορήγησης άδειας για τη χρήση της 
L-θρεονίνης που παράγεται από Escherichia coli CGMCC 11473 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη. Η 
αίτηση συνοδευόταν από τα στοιχεία και τα έγγραφα που απαιτούνται βάσει του άρθρου 7 παράγραφος 3 του εν λόγω 
κανονισμού. 

(3) Η εν λόγω αίτηση αφορά τη χορήγηση άδειας για τη χρήση της L-θρεονίνης που παράγεται από Escherichia coli CGMCC 
11473 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη, προκειμένου να ταξινομηθεί στην κατηγορία πρόσθετων 
υλών «διατροφικές πρόσθετες ύλες». 

(4) Στη γνώμη που εξέδωσε στις 5 Ιουλίου 2017 (2), σε συνδυασμό με τη γνώμη της 4ης Οκτωβρίου 2019 (3), η Ευρωπαϊκή 
Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (στο εξής: Αρχή) κατέληξε στο συμπέρασμα ότι, υπό τις προτεινόμενες συνθήκες 
χρήσης, η L-θρεονίνη που παράγεται από Escherichia coli CGMCC 11473 δεν έχει δυσμενείς επιδράσεις στην υγεία των 
ζώων, στην ασφάλεια των καταναλωτών ή στο περιβάλλον. Επιπλέον, δεν μπόρεσε να καταλήξει σε συμπέρασμα σχετικά με 
το κατά πόσον η L-θρεονίνη που παράγεται από Escherichia coli CGMCC 11473 μπορεί να προκαλέσει ευαισθητοποίηση 
του δέρματος και ερεθισμό του δέρματος και τον ματιών, ενώ ανέφερε ότι υπάρχει κίνδυνος εισπνοής ενδοτοξινών για τους 
χρήστες της πρόσθετης ύλης. Συνεπώς, θα πρέπει να ληφθούν κατάλληλα μέτρα προστασίας για την πρόληψη δυσμενών 
επιδράσεων στην υγεία του ανθρώπου, ιδίως όσον αφορά τους χρήστες της πρόσθετης ύλης. Η Αρχή κατέληξε επίσης στο 
συμπέρασμα ότι η πρόσθετη ύλη είναι αποτελεσματική πηγή του αμινοξέος L-θρεονίνη για όλα τα ζωικά είδη και ότι, για 
να είναι εξίσου αποτελεσματική στα μηρυκαστικά όπως και στα μη μηρυκαστικά ζώα, θα πρέπει να προστατεύεται από την 
αποδόμηση εντός της μεγάλης κοιλίας. Η Αρχή δεν θεωρεί ότι υπάρχει ανάγκη να θεσπιστούν ειδικές απαιτήσεις 
παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά. Η Αρχή επαλήθευσε επίσης την έκθεση όσον αφορά τη μέθοδο ανάλυσης 
της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών στις ζωοτροφές, η οποία υποβλήθηκε από το εργαστήριο αναφοράς που συστάθηκε με τον 
κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(5) Από την αξιολόγηση της L-θρεονίνης που παράγεται από Escherichia coli CGMCC 11473 διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι 
όροι για τη χορήγηση άδειας που προβλέπονται στο άρθρο 5 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. Συνεπώς, θα πρέπει 
να χορηγηθεί άδεια για τη χρήση της εν λόγω πρόσθετης ύλης, όπως προσδιορίζεται στο παράρτημα του παρόντος 
κανονισμού. 

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

(1) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29. 
(2) EFSA Journal 2017·15(7):4939 
(3) EFSA Journal 2019·17(11):5885 
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ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Για την ουσία που προσδιορίζεται στο παράρτημα, η οποία ανήκει στην κατηγορία πρόσθετων υλών «διατροφικές πρόσθετες ύλες» 
και στη λειτουργική ομάδα «αμινοξέα, άλατα αμινοξέων και ανάλογες ουσίες», χορηγείται άδεια για χρήση ως πρόσθετη ύλη στη 
διατροφή των ζώων υπό τους όρους που παρατίθενται στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 2 

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, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Αριθμός 
ταυτοποί-
ησης της 

πρόσθετης 
ύλης 

Επωνυμία 
του 

κατόχου 
της άδειας 

Πρόσθετη 
ύλη 

Σύνθεση, χημικός τύπος, περιγραφή, 
αναλυτική μέθοδος 

Είδος ή 
κατηγορία 

ζώου 

Μέγιστη 
ηλικία 

Ελάχιστη 
περιεκτικό-

τητα 

Μέγιστη 
περιεκτικό-

τητα 

Άλλες διατάξεις 
Λήξη της 
περιόδου 
έγκρισης mg/kg πλήρους 

ζωοτροφής με 
περιεκτικότητα σε 

υγρασία 12 % 

Κατηγορία διατροφικών πρόσθετων υλών. Λειτουργική ομάδα: αμινοξέα, άλατα αμινοξέων και ανάλογες ουσίες. 

3c411 - L-θρεονίνη Σύσταση πρόσθετης ύλης: 
Σκόνη με ελάχιστη περιεκτικότητα σε L- 
θρεονίνη 98 % και μέγιστη περιεκτικότητα 
σε υγρασία 1 % 

Όλα τα είδη - - - 1. Η L-θρεονίνη μπορεί να διατίθεται 
στην αγορά και να χρησιμοποιείται 
ως πρόσθετη ύλη με τη μορφή παρα
σκευάσματος. 

2. Η L-θρεονίνη μπορεί επίσης να χρησι
μοποιείται μέσω του πόσιμου νερού. 

3. Για τους χρήστες της πρόσθετης ύλης 
και των προμειγμάτων, οι υπεύθυνοι 
επιχειρήσεων ζωοτροφών θεσπίζουν 
επιχειρησιακές διαδικασίες και οργα
νωτικά μέτρα για την αντιμετώπιση 
των πιθανών κινδύνων από την εισ
πνοή ή την επαφή με το δέρμα ή τα 
μάτια. Όταν οι κίνδυνοι αυτοί δεν 
μπορούν να εξαλειφθούν ή να μειω
θούν στο ελάχιστο με τις εν λόγω δια
δικασίες και μέτρα, η πρόσθετη ύλη 
και τα προμείγματα χρησιμοποιούνται 
με μέσα ατομικής προστασίας, συμπε
ριλαμβανομένων μέτρων προστασίας 
της αναπνοής, καθώς και γυαλιών 
και γαντιών ασφαλείας. 

4. Η περιεκτικότητα της πρόσθετης ύλης 
σε ενδοτοξίνες και η δυνατότητα επί
πασης της πρόσθετης ύλης εξασφαλί
ζουν μέγιστη έκθεση σε ενδοτοξίνες 
της τάξης των 1 600 IU ενδοτοξι
νών/m3 αέρα (2). 

16.8.2030 

Χαρακτηρισμός της δραστικής ουσίας: 
L-θρεονίνη που παράγεται από ζύμωση με 
Escherichia coli CGMCC 11473 
Χημικός τύπος: C4H9NO3 

Αριθμός CAS: 72-19-5. 

Αναλυτικές μέθοδοι (1): 
Για τον προσδιορισμό της L-θρεονίνης στην 
πρόσθετη ύλη ζωοτροφών: 
— μονογραφία για την L-θρεονίνη στο 

Food Chemicals Codex και 
— χρωματογραφία ανταλλαγής ιόντων 

συζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά 
τη στήλη και οπτική ανίχνευση (IEC- 
VIS/FLD) – EN ISO 17180. 

Για τον προσδιορισμό της θρεονίνης στα 
προμείγματα: 
— χρωματογραφία ανταλλαγής ιόντων 

συζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά 
τη στήλη και οπτική ανίχνευση (IEC- 
VIS/FLD) – EN ISO 17180 και 

— χρωματογραφία ανταλλαγής ιόντων με 
παραγωγοποίηση μετά τη στήλη και 
φωτομετρική ανίχνευση (IEC-VIS), κα
νονισμός (ΕΚ) αριθ. 152/2009 της Επι
τροπής (παράρτημα III, ΣΤ). 
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5. Η επισήμανση της πρόσθετης ύλης και 
των προμειγμάτων αναφέρει τα εξής: 
«Η συμπλήρωση με L-θρεονίνη, ιδίως 
μέσω του πόσιμου νερού, θα πρέπει να 
λαμβάνει υπόψη όλα τα απαραίτητα 
και υπό όρους απαραίτητα αμινοξέα, 
ώστε να αποφεύγονται τυχόν ανισορ
ροπίες». 

Για τον προσδιορισμό της θρεονίνης σε σύν
θετες ζωοτροφές και πρώτες ύλες ζωοτρο
φών: 
— χρωματογραφία ανταλλαγής ιόντων με 

παραγωγοποίηση μετά τη στήλη και 
φωτομετρική ανίχνευση (IEC-VIS): κα
νονισμός (ΕΚ) αριθ. 152/2009 της Επι
τροπής (παράρτημα III, ΣΤ). 

Για τον προσδιορισμό της θρεονίνης στο 
νερό: 
— χρωματογραφία ανταλλαγής ιόντων 

συζευγμένη με παραγωγοποίηση μετά 
τη στήλη και οπτική ανίχνευση (IEC- 
VIS/FLD). 

(1) Πληροφορίες σχετικά με τις αναλυτικές μεθόδους διατίθενται στην ακόλουθη διεύθυνση του εργαστηρίου αναφοράς: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports 
(2) Η έκθεση υπολογίζεται με βάση το επίπεδο ενδοτοξινών και τη δυνατότητα επίπασης της πρόσθετης ύλης σύμφωνα με τη μέθοδο που χρησιμοποιεί η EFSA [EFSA Journal 2017·15(7):4939]· αναλυτική μέθοδος: 

Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία 2.6.14 (βακτηριακές ενδοτοξίνες   
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2020/1092 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

για την τροποποίηση του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1263/2011 όσον αφορά την έγκριση του 
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη 

(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 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει τη χορήγηση άδειας για πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη 
διατροφή των ζώων, καθώς και τους λόγους και τις διαδικασίες για τη χορήγηση ή τροποποίηση της εν λόγω άδειας. 

(2) Η χρήση του Lactococcus lactis NCIMB 30160 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών είχε εγκριθεί για όλα τα ζωικά είδη με τον 
εκτελεστικό κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 1263/2011 της Επιτροπής (2). 

(3) Σύμφωνα με το άρθρο 13 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, η Επιτροπή ζήτησε από την Ευρωπαϊκή 
Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (στο εξής: η Αρχή) να γνωμοδοτήσει σχετικά με το κατά πόσον η έγκριση του 
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών εξακολουθεί να πληροί τους όρους του άρθρου 5 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, λαμβανομένης υπόψη της τροποποίησης των όρων της εν λόγω άδειας. Η 
τροποποίηση αφορά τη σύνθεση της πρόσθετης ύλης, η οποία συνίσταται στη συμπερίληψη της πολυαιθυλενογλυκόλης 
(PEG 4000) στον κατάλογο των κρυοπροπροστατευτικών που μπορούν να χρησιμοποιούνται για την παρασκευή της 
πρόσθετης ύλης. Η αίτηση συνοδευόταν από τα σχετικά δικαιολογητικά. 

(4) Η Αρχή, στις γνώμες που εξέδωσε στις 6 Μαρτίου 2018 (3) και στις 7 Οκτωβρίου 2019 (4), κατέληξε στο συμπέρασμα ότι, 
υπό τις προτεινόμενες συνθήκες χρήσης, τα παρασκευάσματα με PEG 4000 ως εκδόχου σε συνθέσεις με Lactococcus lactis 
(NCIMB 30160) δεν τροποποιούν τα προηγούμενα συμπεράσματα, σύμφωνα με τα οποία η πρόσθετη ύλη δεν έχει 
δυσμενείς επιδράσεις στην υγεία των ζώων, στην υγεία του ανθρώπου ή στο περιβάλλον και ότι είναι αποτελεσματική ως 
πρόσθετη ύλη ενσίρωσης. Ως εκ τούτου, δεν αναμένεται να υπάρχουν λόγοι ανησυχίας όσον αφορά την ασφάλεια κατά τη 
χρήση της PEG 4000 ως κρυοπροστατευτικού στην πρόσθετη ύλη Lactococcus lactis NCIMB 30160 έως τη μέγιστη 
συγκέντρωση των 0,025 mg PEG 4000/kg ενσίρωσης. Η Αρχή δεν θεωρεί ότι υπάρχει ανάγκη θέσπισης ειδικών 
απαιτήσεων παρακολούθησης μετά τη διάθεση της πρόσθετης ύλης στην αγορά. 

(5) Από την αξιολόγηση της προτεινόμενης τροποποίησης της άδειας διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι χορήγησης της 
άδειας που προβλέπονται στο άρθρο 5 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(6) Επομένως, ο εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 1263/2011 θα πρέπει να τροποποιηθεί ανάλογα. 

(7) 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 

Το παράρτημα του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1263/2011 τροποποιείται σύμφωνα με το παράρτημα του παρόντος 
κανονισμού. 

(1) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29. 
(2) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 1263/2011 της Επιτροπής, της 5ης Δεκεμβρίου 2011, για την έγκριση των μικροοργανισμών Lactobacillus 

buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), 
Lactobacillus plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus 
(NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) και Pediococcus 
pentosaceus (DSM 12834) ως πρόσθετων υλών ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη (ΕΕ L 322 της 6.12.2011, σ. 3). 

(3) EFSA Journal 2018· 16(3):5218. 
(4) EFSA Journal 2019· 17(11):5890. 
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Άρθρο 2 

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, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Στο παράρτημα του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1263/2011, η καταχώριση σχετικά με την πρόσθετη ύλη με αριθμό ταυτοποίησης 1k2082 αντικαθίσταται από την ακόλουθη:                                                                

Αριθμός 
ταυτοποίησης της 
πρόσθετης ύλης 

Πρόσθετη ύλη Σύνθεση, χημικός τύπος, περιγραφή, 
αναλυτική μέθοδος 

Είδος ή 
κατηγορία ζώου Μέγιστη ηλικία 

Ελάχιστη 
περιεκτικότητα 

Μέγιστη 
περιεκτικότητα 

Άλλες διατάξεις 
Λήξη της 

περιόδου ισχύος 
της άδειας CFU πρόσθετης ύλης/kg νωπής 

ύλης 

Κατηγορία τεχνολογικών πρόσθετων υλών. Λειτουργική ομάδα: πρόσθετες ύλες ενσίρωσης 

«1k2082 Lactococcus lactis 
(NCIMB 30160) 

Σύνθεση πρόσθετης ύλης: 

Παρασκεύασμα του Lactococcus lactis 
(NCIMB 30160) με ελάχιστη περιε
κτικότητα 4 × 1011 CFU/g πρόσθετης 
ύλης 

Ένα από τα ακόλουθα κρυοπροστα
τευτικά: ασκορβικό οξύ, λακτόζη, μα
νίτης, όξινο γλουταμικό νάτριο, κιτρι
κό νάτριο, αφυδατωμένος ορός 
γάλακτος ή πολυαιθυλενογλυκόλη 
(PEG 4000) 

Χαρακτηρισμός της δραστικής ου
σίας: 

Lactococcus lactis (NCIMB 30160) 

Αναλυτική μέθοδος  (1) 

Καταμέτρηση: μέθοδος απόχυσης με 
χρήση MSR agar (ISO 15214) 

Ταυτοποίηση: ηλεκτροφόρηση παλ
λόμενου πεδίου (PFGE) 

Όλα τα ζωικά 
είδη 

- - - 1. Στις οδηγίες χρήσης της πρόσθε
της ύλης και του προμείγματος 
πρέπει να αναφέρεται η θερμοκρα
σία αποθήκευσης και η διάρκεια 
αποθήκευσης. 

2. Η ελάχιστη δόση της πρόσθετης 
ύλης όταν δεν χρησιμοποιείται σε 
συνδυασμό με άλλους μικροοργανι
σμούς ως πρόσθετες ύλες ενσίρωσης 
είναι: 1 × 108 CFU/kg νωπής ύλης. 

3. Αν χρησιμοποποιείται πολυαιθυ
λενογλυκόλη (PEG 4000) ως 
κρυοπροστατευτικό, η μέγιστη 
συγκέντρωση είναι 0,025 mg/kg 
ενσίρωσης. 

4. Για τους χρήστες της πρόσθετης 
ύλης και των προμειγμάτων, οι 
υπεύθυνοι επιχειρήσεων ζωοτρο
φών θεσπίζουν επιχειρησιακές δια
δικασίες και οργανωτικά μέτρα για 
την αντιμετώπιση των πιθανών κιν
δύνων που συνδέονται με τη χρήση 
τους. Αν οι κίνδυνοι αυτοί δεν είναι 
δυνατόν να εξαλειφθούν ή να μειω
θούν στο ελάχιστο με τις εν λόγω 
διαδικασίες και μέτρα, η πρόσθετη 
ύλη και τα προμείγματα χρησιμο
ποιούνται με μέσα ατομικής προ
στασίας, συμπεριλαμβανομένων 
των μέσων προστασίας της ανα
πνοής. 

16.8.2030 

(1) Περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τις αναλυτικές μεθόδους διατίθενται στην ακόλουθη διεύθυνση του εργαστηρίου αναφοράς: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.»   
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2020/1093 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

σχετικά με την τροποποίηση του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 686/2012 για την ανάθεση στα κράτη 
μέλη, με σκοπό την εφαρμογή της διαδικασίας ανανέωσης, της αξιολόγησης δραστικών ουσιών των οποίων 

η έγκριση λήγει μεταξύ 31ης Μαρτίου 2025 και 27ης Δεκεμβρίου 2028 

(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 19, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) O εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 686/2012 της Επιτροπής (2) αναθέτει σ’ ένα κράτος μέλος-εισηγητή και σ’ ένα κράτος 
μέλος-συνεισηγητή την αξιολόγηση μιας δραστικής ουσίας, όταν πρόκειται για την ανανέωση της έγκρισης. Επειδή η 
αξιολόγηση των δραστικών ουσιών των οποίων η έγκριση λήγει μεταξύ 31ης Μαρτίου 2025 και 27ης Δεκεμβρίου 2028 
δεν έχει ακόμη ανατεθεί σε κράτος μέλος ή σε κράτος μέλος-συνεισηγητή, είναι δέον να πραγματοποιηθεί η ανάθεση αυτή. 

(2) Η εν λόγω ανάθεση θα πρέπει να γίνει έτσι ώστε να επιτευχθεί ισορροπία όσον αφορά τον καταμερισμό των αρμοδιοτήτων 
και των εργασιών μεταξύ των κρατών μελών. 

(3) Συνεπώς, ο εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 686/2012 θα πρέπει να τροποποιηθεί αναλόγως. 

(4) 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 

Ο εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 686/2012 τροποποιείται σύμφωνα με το παράρτημα του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 2 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την τρίτη 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, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     

(1) ΕΕ L 309 της 24.11.2009, σ. 1. 
(2) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 686/2012 της Επιτροπής, της 26ης Ιουλίου 2012, για την ανάθεση, στα κράτη μέλη, της αξιολόγησης 

δραστικών ουσιών (ΕΕ L 200 της 27.7.2012, σ. 5). 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Το παράρτημα του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 686/2012 τροποποιείται ως εξής: 

Προστίθεται το ακόλουθο μέρος Δ: 

«ΜΕΡΟΣ Δ 

Ανάθεση αξιολόγησης των δραστικών ουσιών των οποίων η έγκριση λήγει μεταξύ 31ης Μαρτίου 2025 και  
27ης Δεκεμβρίου 2028                                                                

Δραστική ουσία Κράτος μέλος-εισηγητής Κράτος μέλος-συνεισηγητής 

α-cypermethrin FR AT 

Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum στέλεχος D747 NL SK 

Bacillus amyloliquefaciens στέλεχος MBI 600 NL SK 

Beauveria bassiana στέλεχος NPP111B005 BE RO 

Beauveria bassiana στέλεχος 147 BE RO 

Bentazone PL EL 

Βορδιγάλειος πολτός IT PL 

Chromafenozide (χρωμαφενοζίδη) CZ MT 

Υδροξείδιο του χαλκού IT PL 

Οξείδιο του χαλκού IT PL 

Οξυχλωριούχος χαλκός IT PL 

Cyantraniliprole (κυαντρανιλιπρόλη) ES FI 

Fenpicoxamid (φαινπικοξαμίδη) SE BG 

Flupyradifurone (φλουπυραδιφουρόνη) EL PL 

Gamma-cyhalothrin (γ-κυαλοθρίνη) DE ES 

Halauxifen-methyl HU SE 

Isofetamid (ισοφεταμίδη) PT IE 

Mandestrobin (μανδεστροβίνη) SE NO 

Meptyldinocap HR DE 

Methoxyfenozide (μεθοξυφαινοζίδη) FR HU 

Metschnikowia fructicola στέλεχος NRRL Y-27328 NL HR 

Οξαθειαπιπρολίνη NO CZ 

Pinoxaden (πινοξαδένη) FI BE 

Propyzamide (προπυζαμίδη) DK DE 

Rescalure IE PT 

Sulfoxaflor (σουλφοξαφθόριο) AT ES 

Μείγμα τερπενοειδών QRD 460 FR DK 

Θειικός χαλκός (τριβασικός) IT PL»   
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2020/1094 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

για την ανανέωση της έγκρισης του παρασκευάσματος Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως 
πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για χοιρομητέρες και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 896/2009 (κάτοχος της άδειας: Prosol S.p.A.) 

(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 9 παράγραφος 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει τη χορήγηση άδειας για πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη 
διατροφή των ζώων, καθώς και τους όρους και τις διαδικασίες χορήγησης και ανανέωσης της εν λόγω άδειας. 

(2) Η χρήση του παρασκευάσματος Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για χοιρομητέρες 
έχει ήδη εγκριθεί για 10 έτη με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 896/2009 της Επιτροπής (2). 

(3) Σύμφωνα με το άρθρο 14 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, υποβλήθηκε αίτηση από τον κάτοχο της 
εν λόγω άδειας για την ανανέωση της έγκρισης του παρασκευάσματος Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης 
ύλης ζωοτροφών για χοιρομητέρες, με την οποία αίτηση ζητήθηκε να ταξινομηθεί η εν λόγω πρόσθετη ύλη στην κατηγορία 
πρόσθετων υλών «ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες». Η εν λόγω αίτηση συνοδευόταν από τα στοιχεία και τα έγγραφα που 
απαιτούνται βάσει του άρθρου 14 παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(4) Η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (στο εξής: η Αρχή), στη γνώμη που εξέδωσε στις 14 Μαΐου 2019 (3) 
κατέληξε στο συμπέρασμα ότι ο αιτών υπέβαλε στοιχεία που αποδεικνύουν ότι η πρόσθετη ύλη συμμορφώνεται με τους 
όρους χορήγησης της έγκρισης. Η Αρχή κατέληξε στο συμπέρασμα ότι το παρασκεύασμα Saccharomyces cerevisiae MUCL 
39885, υπό τις επιτρεπόμενες συνθήκες χρήσης, δεν έχει δυσμενείς επιδράσεις για την υγεία των ζώων, τους καταναλωτές 
ή το περιβάλλον. Η Αρχή κατέληξε επίσης στο συμπέρασμα ότι η πρόσθετη ύλη θεωρείται εν δυνάμει ερεθιστική για το 
δέρμα και τους οφθαλμούς και εν δυνάμει ευαισθητοποιητική του δέρματος και του αναπνευστικού συστήματος. Ως εκ 
τούτου, η Επιτροπή θεωρεί ότι θα πρέπει να ληφθούν κατάλληλα μέτρα προστασίας για την πρόληψη δυσμενών επιδράσεων 
στην υγεία του ανθρώπου, ιδίως όσον αφορά τους χρήστες της πρόσθετης ύλης. 

(5) Από την αξιολόγηση του Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι για την έγκριση που 
προβλέπονται στο άρθρο 5 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. Συνεπώς, θα πρέπει να ανανεωθεί η έγκριση της εν λόγω 
πρόσθετης ύλης, όπως ορίζεται στο παράρτημα του παρόντος κανονισμού. 

(1) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29. 
(2) Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 896/2009 της Επιτροπής, της 25ης Σεπτεμβρίου 2009, σχετικά με την έγκριση νέας χρήσης του παρασκευάσματος 

Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για χοιρομητέρες (κάτοχος της άδειας: Prosol SpA) (ΕΕ L 256 της 
29.9.2009, σ. 6). 

(3) EFSA Journal 2019: 17(6):5719. 
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(6) Ως συνέπεια της ανανέωσης της έγκρισης του παρασκευάσματος Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης 
ζωοτροφών, σύμφωνα με τους όρους που καθορίζονται στο παράρτημα του παρόντος κανονισμού, ο κανονισμός (ΕΚ) 
αριθ. 896/2009 θα πρέπει να καταργηθεί. 

(7) 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 

Ανανεώνεται η έγκριση της πρόσθετης ύλης που προσδιορίζεται στο παράρτημα, η οποία ανήκει στην κατηγορία πρόσθετων υλών 
«ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες» και στη λειτουργική ομάδα «σταθεροποιητές της χλωρίδας των εντέρων», υπό τους όρους που 
αναφέρονται στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 2 

Ο κανονισμός (EΚ) αριθ. 896/2009 καταργείται. 

Άρθρο 3 

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, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Αριθμός 
ταυτο-

ποίησης 
της 

πρόσθετ-
ης ύλης 

Επωνυμία 
του 

κατόχου της 
άδειας 

Πρόσθετη ύλη Σύνθεση, χημικός τύπος, περιγραφή, 
αναλυτική μέθοδος 

Είδος ή 
κατηγορία 

ζώων 

Μέγιστη 
ηλικία 

Ελάχιστη 
περιεκτικό-

τητα 

Μέγιστη 
περιεκτικό-

τητα 
Άλλες διατάξεις 

Λήξη της 
περιόδου 
έγκρισης 

Μονάδες δραστικότητας 
(CFU) ανά kg πλήρους 

ζωοτροφής με περιεκτικότητα 
σε υγρασία 12 % 

Κατηγορία ζωοτεχνικών πρόσθετων υλών. Λειτουργική ομάδα: σταθεροποιητές της χλωρίδας του εντέρου. 

4b1710 Prosol 
S.p.A. 

Saccharomyces ce
revisiae 
MUCL 39885 

Σύνθεση πρόσθετης ύλης 

Παρασκεύασμα saccharomyces cerevi
siae 
MUCL 39885 

Σε μορφή σκόνης και κόκκων, με ελάχιστη 
περιεκτικότητα 1 × 109 CFU/g πρόσθετης 
ύλης 

Χοιρομητέ
ρες 

- 6,4 × 109 - 1. Στις οδηγίες χρήσης της πρό
σθετης ύλης και του προμεί
γματος πρέπει να αναφέρονται 
οι συνθήκες αποθήκευσης και η 
σταθερότητα στη θερμική επε
ξεργασία. 

2. Για τους χρήστες της πρόσθε
της ύλης και των προμειγμά
των, οι υπεύθυνοι επιχειρήσεων 
ζωοτροφών πρέπει να θεσπί
ζουν επιχειρησιακές διαδικα
σίες και οργανωτικά μέτρα για 
την αντιμετώπιση των πιθανών 
κινδύνων που απορρέουν από 
τη χρήση τους. Όταν οι κίνδυ
νοι αυτοί δεν μπορούν να εξα
λειφθούν ή να μειωθούν στο 
ελάχιστο με τις εν λόγω διαδι
κασίες και τα εν λόγω μέτρα, η 
πρόσθετη ύλη και τα προμεί
γματα πρέπει να χρησιμο
ποιούνται με μέσα ατομικής 
προστασίας, συμπεριλαμβανο
μένων μέσων προστασίας του 
δέρματος, των οφθαλμών και 
της αναπνοής. 

16.8.2030 

Χαρακτηρισμός της δραστικής ουσίας 

Βιώσιμα κύτταρα Saccharomyces cerevi
siae MUCL 39885 

Αναλυτική μέθοδος (1) 

Καταμέτρηση: μέθοδος απόχυσης με τη 
χρήση άγαρος εκχυλισμένης ζύμης γλυ
κόζης χλωραμφαινικόλης (EN 
15789:2009). 
Ταυτοποίηση: μέθοδος αλυσιδωτής αντί
δρασης πολυμεράσης (PCR) 

(1) Πληροφορίες σχετικά με τις αναλυτικές μεθόδους διατίθενται στην ακόλουθη διεύθυνση του εργαστηρίου αναφοράς: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports   
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2020/1095 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

για την τροποποίηση του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) 2015/502 όσον αφορά τη χορήγηση άδειας για το 
παρασκεύασμα Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 ως πρόσθετη ύλη ζωοτροφών για αγελάδες 

γαλακτοπαραγωγής 

(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 τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, χορηγήθηκε άδεια για το παρασκεύασμα Saccharomyces cerevisiae NCYC 
R404 ως πρόσθετη ύλη ζωοτροφών για αγελάδες γαλακτοπαραγωγής με τον εκτελεστικό κανονισμό (ΕΕ) 2015/502 της 
Επιτροπής (2). 

(2) Ο εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2015/502 τροποποιήθηκε με τον εκτελεστικό κανονισμό (ΕΕ) 2019/146 της 
Επιτροπής (3). 

(3) Στις 8 Ιανουαρίου 2020 η κάτοχος της άδειας, Micron Bio-Systems Ltd, υπέβαλε αίτηση σύμφωνα με το άρθρο 13 
παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, με την οποία προτείνει να τροποποιηθεί το όνομα του εκπροσώπου 
της. Η αιτούσα δηλώνει ότι η FF Chemicals BV θα ενεργεί ως εκπρόσωπός της στην Ένωση για την εν λόγω πρόσθετη ύλη 
ζωοτροφών. Η αίτηση συνοδευόταν από τα σχετικά δικαιολογητικά. 

(4) Η προτεινόμενη τροποποίηση των όρων της άδειας είναι καθαρά διοικητικής φύσης και δεν απαιτεί νέα αξιολόγηση της 
σχετικής πρόσθετης ύλης. Η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων ενημερώθηκε σχετικά με την αίτηση. 

(5) Για να μπορεί η FF Chemicals BV να ενεργεί ως εκπρόσωπος της κατόχου της άδειας, είναι αναγκαίο να τροποποιηθούν οι 
όροι της εν λόγω άδειας. Ως εκ τούτου, το όνομα της εκπροσώπου θα πρέπει να τροποποιηθεί στον τίτλο του εκτελεστικού 
κανονισμού (ΕΕ) 2015/502, καθώς και στο παράρτημα του εν λόγω κανονισμού. 

(6) Συνεπώς, ο εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2015/502 θα πρέπει να τροποποιηθεί αναλόγως. 

(7) 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 

Τροποποιήσεις του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) 2015/502 

Ο εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2015/502 τροποποιείται ως εξής: 

1) στον τίτλο, οι λέξεις «Micron Bio-Systems Ltd, εκπροσωπούμενη από τη FeedVision BV» αντικαθίστανται από τις λέξεις 
«Micron Bio-Systems Ltd, εκπροσωπούμενη από την FF Chemicals BV». 

(1) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29. 
(2) Εκτελεστικός κανονισμός (EE) 2015/502 της Επιτροπής, της 24ης Μαρτίου 2015, σχετικά με τη χορήγηση άδειας για το παρασκεύασμα 

Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 ως πρόσθετη ύλη ζωοτροφών για αγελάδες γαλακτοπαραγωγής (κάτοχος άδειας: Micron Bio-Systems 
Ltd, εκπροσωπούμενη από τη FeedVision BV) (ΕΕ L 79 της 25.3.2015, σ. 57). 

(3) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) 2019/146 της Επιτροπής, της 30ής Ιανουαρίου 2019, για την τροποποίηση του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) 
2015/502, όσον αφορά τη χορήγηση άδειας για το παρασκεύασμα Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 ως πρόσθετη ύλη ζωοτροφών για 
αγελάδες γαλακτοπαραγωγής (ΕΕ L 27 της 31.1.2019, σ. 12). 
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2) στη δεύτερη στήλη του παραρτήματος, με τίτλο «Επωνυμία του κατόχου της άδειας», οι λέξεις «Micron Bio-Systems Ltd, 
εκπροσωπούμενη από τη FeedVision BV» αντικαθίστανται από τις λέξεις «Micron Bio-Systems Ltd, εκπροσωπούμενη από την 
FF Chemicals BV». 

Άρθρο 2 

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, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2020/1096 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

για την ανανέωση της άδειας του Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών 
για αγελάδες γαλακτοπαραγωγής και ίππους και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 1119/2010 (κάτοχος της άδειας: Prosol SpA) 

(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 9 παράγραφος 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει τη χορήγηση άδειας για πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη 
διατροφή των ζώων, καθώς και τους όρους και τις διαδικασίες χορήγησης και ανανέωσης της εν λόγω άδειας. 

(2) Η χρήση του παρασκευάσματος Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για αγελάδες 
γαλακτοπαραγωγής και ίππους έχει ήδη εγκριθεί για 10 έτη με τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 1119/2010 της Επιτροπής (2). 

(3) Σύμφωνα με το άρθρο 14 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, ο κάτοχος της εν λόγω άδειας υπέβαλε 
αίτηση για την ανανέωση της άδειαςτου Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για 
αγελάδες γαλακτοπαραγωγής και ίππους, με το αίτημα η εν λόγω πρόσθετη ύλη να ταξινομηθεί στην κατηγορία πρόσθετων 
υλών «ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες». Η εν λόγω αίτηση συνοδευόταν από τα στοιχεία και τα έγγραφα που απαιτούνται βάσει 
του άρθρου 14 παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(4) Η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (στο εξής: Αρχή), στη γνώμη που εξέδωσε στις 12 Νοεμβρίου 2019 (3), 
κατέληξε στο συμπέρασμα ότι ο αιτών υπέβαλε στοιχεία που αποδεικνύουν ότι η πρόσθετη ύλη συμμορφώνεται με τους 
όρους της άδειας. Η Αρχή κατέληξε στο συμπέρασμα ότι το παρασκεύασμα Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885, υπό τις 
επιτρεπόμενες συνθήκες χρήσης, δεν έχει δυσμενείς επιδράσεις για την υγεία των ζώων, τους καταναλωτές ή το περιβάλλον. 
Η Αρχή κατέληξε επίσης στο συμπέρασμα ότι η πρόσθετη ύλη θεωρείται εν δυνάμει ερεθιστική για το δέρμα και τους 
οφθαλμούς και εν δυνάμει ευαισθητοποιητική του δέρματος και του αναπνευστικού συστήματος. Συνεπώς, η Επιτροπή 
θεωρεί ότι θα πρέπει να ληφθούν κατάλληλα μέτρα προστασίας για την πρόληψη δυσμενών επιπτώσεων στην υγεία του 
ανθρώπου, ιδίως όσον αφορά τους χρήστες της πρόσθετης ύλης. 

(5) Από την αξιολόγηση του Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι για την έγκριση που 
προβλέπονται στο άρθρο 5 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. Συνεπώς, θα πρέπει να ανανεωθεί η έγκριση της εν λόγω 
πρόσθετης ύλης, όπως ορίζεται στο παράρτημα του παρόντος κανονισμού. 

(6) Ως συνέπεια της ανανέωσης της έγκρισης του παρασκευάσματος Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης 
ζωοτροφών, σύμφωνα με τους όρους που καθορίζονται στο παράρτημα του παρόντος κανονισμού, ο κανονισμός (ΕΕ) 
αριθ. 1119/2010 θα πρέπει να καταργηθεί. 

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

(1) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29. 
(2) Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 1119/2010 της Επιτροπής, της 2ας Δεκεμβρίου 2010, για τη χορήγηση άδειας για τη χρήση του Saccharomyces 

cerevisiae MUCL 39885 ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για αγελάδες γαλακτοπαραγωγής και ίππους και για την τροποποίηση του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1520/2007 (κάτοχος της άδειας: Prosol SpA) (ΕΕ L 317 της 3.12.2010, σ. 9). 

(3) EFSA Journal 2019·17 (11): 5915. 

EL Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 241/20                                                                                                                                         27.7.2020   



ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Ανανεώνεται η έγκριση της πρόσθετης ύλης που προσδιορίζεται στο παράρτημα, η οποία ανήκει στην κατηγορία πρόσθετων υλών 
«ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες» και στη λειτουργική ομάδα «σταθεροποιητές της χλωρίδας των εντέρων», υπό τους όρους που 
αναφέρονται στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 2 

Ο κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 1119/2010 καταργείται. 

Άρθρο 3 

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, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Αριθμός 
ταυτοποί-
ησης της 

πρόσθετης 
ύλης 

Επωνυμία 
του 

κατόχου 
της άδειας 

Πρόσθετη ύλη Σύνθεση, χημικός τύπος, περιγραφή, 
αναλυτική μέθοδος 

Είδος ή 
κατηγορία 

ζώου 

Μέγιστη 
ηλικία 

Ελάχιστη 
περιεκτικότητα 

Μέγιστη 
περιεκτι-
κότητα 

Λοιπές διατάξεις 
Λήξη της 

περιόδου ισχύος 
της άδειας CFU ανά kg πλήρους 

ζωοτροφής με ποσοστό 
υγρασίας 12 % 

Κατηγορία ζωοτεχνικών πρόσθετων υλών. Λειτουργική ομάδα: σταθεροποιητές της χλωρίδας των εντέρων. 

4b1710 Prosol 
S.p.A. 

Saccharomyces 
cerevisiae 
MUCL 39885 

Σύσταση πρόσθετης ύλης 

Παρασκεύασμα Saccharomyces cerevisiae 
MUCL 39885 

Σε μορφή σκόνης και κόκκων, με ελάχιστη 
περιεκτικότητα 1 × 10 9 CFU/g πρόσθετης 
ύλης 

Ίπποι - 3 × 10 9 - 1. Στις οδηγίες χρήσης της πρόσθετης 
ύλης και του προμείγματος πρέπει 
να αναφέρονται οι συνθήκες αποθή
κευσης και η σταθερότητα στη θερ
μική επεξεργασία. 

2. Για τους χρήστες της πρόσθετης 
ύλης και των προμειγμάτων, οι 
υπεύθυνοι επιχειρήσεων ζωοτρο
φών καθορίζουν επιχειρησιακές 
διαδικασίες και οργανωτικά μέτρα 
προκειμένου να αντιμετωπίζονται 
οι ενδεχόμενοι κίνδυνοι που συν
δέονται με τη χρήση τους. Όταν οι 
κίνδυνοι αυτοί δεν μπορούν να εξα
λειφθούν ή να μειωθούν στο ελάχι
στο με τις εν λόγω διαδικασίες και 
τα εν λόγω μέτρα, η πρόσθετη ύλη 
και τα προμείγματα χρησιμο
ποιούνται με μέσα ατομικής προ
στασίας, συμπεριλαμβανομένων 
και μέσων προστασίας του δέρμα
τος, των οφθαλμών και της ανα
πνοής.. 

16.8.2030 

Χαρακτηρισμός της δραστικής ουσίας 

Βιώσιμα κύτταρα Saccharomyces cerevisiae 
MUCL 39885 

Αγελάδες γα
λακτοπαραγω

γής 

2 × 10 9 

Αναλυτική μέθοδος (1) 

Καταμέτρηση: τεχνική της απόχυσης με τη 
χρήση θρεπτικού μέσου chloramphenicol 
glucose yeast extract agar (EN 15789: 
2009). 
Ταυτοποίηση: αλυσιδωτή αντίδραση πολυ
μεράσης (PCR) 

(1) Πληροφορίες σχετικά με τις αναλυτικές μεθόδους διατίθενται στην ακόλουθη διεύθυνση του εργαστηρίου αναφοράς:https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports   
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2020/1097 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

σχετικά με τη χορήγηση άδειας για τη χρήση του πλούσιου σε λουτεΐνη εκχυλίσματος και του 
εκχυλίσματος λουτεΐνης/ζεαξανθίνης από Tagetes erecta ως πρόσθετων υλών ζωοτροφών για πουλερικά 
(εκτός από γαλοπούλες) προς πάχυνση και ωοπαραγωγή και για μικρά είδη πουλερικών προς πάχυνση και 

ωοπαραγωγή 

(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 9 παράγραφος 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει τη χορήγηση άδειας για πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη 
διατροφή των ζώων, καθώς και τους όρους και τις διαδικασίες χορήγησης της εν λόγω άδειας. Το άρθρο 10 παράγραφος 2 
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει την επαναξιολόγηση των πρόσθετων υλών για τις οποίες έχει χορηγηθεί 
άδεια χρήσης σύμφωνα με την οδηγία 70/524/ΕΟΚ του Συμβουλίου (2), ενώ το άρθρο 4 προβλέπει τη χορήγηση άδειας 
για νέα χρήση μιας πρόσθετης ύλης. 

(2) Το πλούσιο σε λουτεΐνη εκχύλισμα και το εκχύλισμα λουτεΐνης/ζεαξανθίνης από Tagetes erecta αδειοδοτήθηκαν χωρίς 
χρονικό περιορισμό σύμφωνα με την οδηγία 70/524/ΕΟΚ ως πρόσθετες ύλες ζωοτροφών για πουλερικά οι οποίες ανήκουν 
στην ομάδα «χρωστικές ουσίες, συμπεριλαμβανομένων των πιγμέντων», στον τίτλο «καροτενοειδή και ξανθοφύλλες». Τα δύο 
αυτά εκχυλίσματα εγκρίθηκαν με τις κοινές ονομασίες «λουτεΐνη» και «ζεαξανθίνη» χωρίς καμία προδιαγραφή, οπότε το 
αίτημα για τις δύο αυτές μορφές, πλούσιο σε λουτεΐνη εκχύλισμα και εκχύλισμα λουτεΐνης/ζεαξανθίνης, υπάχθηκε στις 
γενικές καταχωρίσεις «λουτεΐνη» και «ζεαξανθίνη». Στη συνέχεια, οι εν λόγω πρόσθετες ύλες εγγράφηκαν στο μητρώο 
πρόσθετων υλών ζωοτροφών ως υφιστάμενα προϊόντα, σύμφωνα με το άρθρο 10 παράγραφος 1 στοιχείο β) του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(3) Σύμφωνα με το άρθρο 4 και το άρθρο 10 παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 σε συνδυασμό με το 
άρθρο 7 του εν λόγω κανονισμού, υποβλήθηκε αίτηση χορήγησης άδειας για τη χρήση του πλούσιου σε λουτεΐνη 
εκχυλίσματος και του εκχυλίσματος λουτεΐνης/ζεαξανθίνης από Tagetes erecta στο πόσιμο νερό, καθώς και για την 
επαναξιολόγηση του πλούσιου σε λουτεΐνη εκχυλίσματος και του εκχυλίσματος λουτεΐνης/ζεαξανθίνης από Tagetes erecta 
ως πρόσθετων υλών ζωοτροφών για πουλερικά (εκτός από γαλοπούλες) προς πάχυνση και ωοπαραγωγή και για μικρά είδη 
πουλερικών προς πάχυνση και ωοπαραγωγή. Ο αιτών ζήτησε την ταξινόμηση των εν λόγω πρόσθετων υλών στην κατηγορία 
«αισθητικές πρόσθετες ύλες» και στη λειτουργική ομάδα «χρωστικές ουσίες: (ii) ουσίες οι οποίες, όταν δοθούν στα ζώα, 
προσθέτουν χρώμα σε τρόφιμα ζωικής προέλευσης». Η αίτηση συνοδευόταν από τα στοιχεία και τα έγγραφα που 
απαιτούνται βάσει του άρθρου 7 παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(4) Στη γνώμη που εξέδωσε στις 3 Απριλίου 2019 (3), η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (στο εξής: Αρχή) 
κατέληξε στο συμπέρασμα ότι, υπό τις προτεινόμενες συνθήκες χρήσης, το πλούσιο σε λουτεΐνη εκχύλισμα και το 
εκχύλισμα λουτεΐνης/ζεαξανθίνης από Tagetes erecta δεν έχουν δυσμενείς επιδράσεις στην υγεία των ζώων, στην ασφάλεια 
των καταναλωτών ή στο περιβάλλον. Δήλωσε ότι το συμπέρασμα σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα του 
πλούσιου σε λουτεΐνη εκχυλίσματος και του εκχυλίσματος λουτεΐνης/ζεαξανθίνης από Tagetes erecta για τα πουλερικά 
(εκτός από τις γαλοπούλες) προς πάχυνση και ωοπαραγωγή μπορεί να επεκταθεί στα μικρά πουλερικά προς πάχυνση και 
ωοπαραγωγή. Κατέληξε επίσης στο συμπέρασμα ότι οι δραστικές ουσίες είναι παχύρρευστες και, ως εκ τούτου, δεν 
πρόκειται να υπάρξει έκθεση των χρηστών μέσω της εισπνοής. Ο αιτών αναγνωρίζει ότι οι δραστικές ουσίες μπορεί να είναι 
ερεθιστικές για το δέρμα και τα μάτια. Ως εκ τούτου, η Επιτροπή θεωρεί ότι θα πρέπει να ληφθούν κατάλληλα 
προστατευτικά μέτρα για την πρόληψη δυσμενών επιδράσεων στην υγεία του ανθρώπου, ιδίως όσον αφορά τους χρήστες 
της πρόσθετης ύλης, συμπεριλαμβανομένης της χρήσης των προσθέτων υλών υπό μορφή παρασκευάσματος, όταν δεν 
μπορεί να αποκλειστεί η τοξικότητα διά της εισπνοής ή λόγω της πιθανότητας η ουσία να προκαλέσει ερεθισμό του 
δέρματος ή των ματιών. Η Αρχή κατέληξε επίσης στο συμπέρασμα ότι οι εν λόγω πρόσθετες ύλες είναι αποτελεσματικές 
όσον αφορά την προσθήκη χρώματος στα τρόφιμα ζωικής προέλευσης. Η Αρχή δεν θεωρεί ότι υπάρχει ανάγκη να 
θεσπιστούν ειδικές απαιτήσεις παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά. Η Αρχή επαλήθευσε, επίσης, την έκθεση 
σχετικά με τη μέθοδο ανάλυσης των πρόσθετων υλών ζωοτροφών στις ζωοτροφές, η οποία υποβλήθηκε από το κοινοτικό 
εργαστήριο αναφοράς που συστάθηκε με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(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) EFSA Journal 2019· 17(5):5698. 
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(5) Όσον αφορά τη χρήση στο πόσιμο νερό, η Επιτροπή θεωρεί ότι είναι δύσκολη η διαχείριση της ταυτόχρονης χρήσης των 
προσθέτων υλών στο πόσιμο νερό και στις ζωοτροφές, δεδομένου ότι έχουν καθοριστεί μέγιστα επίπεδα για λόγους 
ασφαλείας και ότι υπάρχουν και άλλες πρόσθετες ύλες που περιέχουν ξανθοφύλλες και καροτενοειδή και οι οποίες 
μπορούν να χρησιμοποιηθούν στις ζωοτροφές. Η ταυτόχρονη χρήση του πλούσιου σε λουτεΐνη εκχυλίσματος και του 
εκχυλίσματος λουτεΐνης/ζεαξανθίνης από Tagetes erecta στο πόσιμο νερό και στις ζωοτροφές αυξάνει τους τρόπους 
χορήγησης και τον κίνδυνο υπέρβασης των ανώτατων επιτρεπόμενων επιπέδων για τις πρόσθετες ύλες που περιέχουν 
καροτενοειδή και ξανθοφύλλες (80 mg/kg για το πλούσιο σε λουτεΐνη εκχύλισμα μόνο του ή μαζί με άλλα καροτενοειδή ή 
ξανθοφύλλες και 50 mg/kg για το εκχύλισμα λουτεΐνης/ζεαξανθίνης μόνο του ή μαζί με άλλα καροτενοειδή ή 
ξανθοφύλλες). Κατά συνέπεια, η χρήση στο πόσιμο νερό απορρίπτεται. 

(6) Από την αξιολόγηση διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι έγκρισης για το πλούσιο σε λουτεΐνη εκχύλισμα και το εκχύλισμα 
λουτεΐνης/ζεαξανθίνης από Tagetes erecta οι οποίοι προβλέπονται στο άρθρο 5 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 
Συνεπώς, θα πρέπει να χορηγηθεί άδεια για τη χρήση των εν λόγω πρόσθετων υλών, όπως προσδιορίζεται στο παράρτημα του 
παρόντος κανονισμού. 

(7) Καθώς δεν συντρέχουν λόγοι ασφάλειας οι οποίοι να επιβάλλουν την άμεση εφαρμογή των τροποποιήσεων στους όρους 
χορήγησης της άδειας για τις εν λόγω ουσίες, είναι σκόπιμο να προβλεφθεί μεταβατική περίοδος, ώστε να ετοιμαστούν τα 
ενδιαφερόμενα μέρη για να ανταποκριθούν στις νέες απαιτήσεις που απορρέουν από την άδεια. 

(8) 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 

Για τις ουσίες που προσδιορίζονται στο παράρτημα, οι οποίες ανήκουν στην κατηγορία πρόσθετων υλών «αισθητικές πρόσθετες 
ύλες» και στη λειτουργική ομάδα «χρωστικές ουσίες: (ii) ουσίες οι οποίες, όταν δοθούν στα ζώα, προσθέτουν χρώμα σε τρόφιμα 
ζωικής προέλευσης», χορηγείται άδεια για χρήση ως πρόσθετες ύλες στη διατροφή των ζώων υπό τους όρους που παρατίθενται 
στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 2 

Οι αδειοδοτούμενες ουσίες που προσδιορίζονται στο παράρτημα δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται στο πόσιμο νερό. 

Άρθρο 3 

1. Οι ουσίες που προσδιορίζονται στο παράρτημα και τα προμείγματα που περιέχουν τις εν λόγω ουσίες, τα οποία έχουν παραχθεί 
και επισημανθεί πριν από τις 16 Φεβρουαρίου 2021 σύμφωνα με τους κανόνες που ίσχυαν πριν από τις 16 Αυγούστου 2020, 
μπορούν να εξακολουθήσουν να διατίθενται στην αγορά και να χρησιμοποιούνται έως ότου εξαντληθούν τα υφιστάμενα αποθέματα. 

2. Οι σύνθετες ζωοτροφές και οι πρώτες ύλες ζωοτροφών που περιέχουν τις ουσίες που προσδιορίζονται στο παράρτημα, οι 
οποίες έχουν παραχθεί και επισημανθεί πριν από τις 16 Αυγούστου 2021 σύμφωνα με τους κανόνες που ίσχυαν πριν από τις 16 
Αυγούστου 2020, μπορούν να εξακολουθήσουν να διατίθενται στην αγορά και να χρησιμοποιούνται έως ότου εξαντληθούν τα 
υφιστάμενα αποθέματα, εάν προορίζονται για τροφοπαραγωγά ζώα. 

Άρθρο 4 

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, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Αριθμός 
ταυτοποίησης 
της πρόσθετης 

ύλης 

Πρόσθετη ύλη Σύνθεση, χημικός τύπος, περιγραφή, 
αναλυτική μέθοδος 

Είδος ή κατηγορία 
ζώου Μέγιστη ηλικία 

Ελάχιστη 
περιεκτικότητα 

Μέγιστη 
περιεκτικότητα 

Άλλες διατάξεις Λήξη της περιόδου 
έγκρισης mg δραστικής ουσίας/kg πλήρους 

ζωοτροφής με περιεκτικότητα σε 
υγρασία 12 % 

Κατηγορία: Αισθητικές πρόσθετες ύλες. Λειτουργική ομάδα: Χρωστικές ουσίες. (ii) ουσίες οι οποίες, όταν δοθούν στα ζώα, προσθέτουν χρώμα σε τρόφιμα ζωικής προέλευσης 
2a161b Εκχύλισμα πλούσιο 

σε λουτεΐνη 
Σύσταση πρόσθετης ύλης: 
Πλούσιο σε λουτεΐνη εκχύλισμα 
Tagetes erecta 
Βενζόλιο ≤ 2 mg/kg 

Χαρακτηρισμός της δραστικής 
ουσίας: 
Λουτεΐνη από σαπωνοποιημένο 
εκχύλισμα Tagetes erecta (αποξη
ραμένα πέταλα ανθών) που λαμ
βάνεται με εκχύλιση και σαπωνο
ποίηση: 
— Ολικά καροτενοειδή: 

≥ 60g/kg 
— Λουτεΐνη ≥ 75 % των ολικών 

καροτενοειδών 
— Ζεαξανθίνη ≥ 4 % των ολι

κών καροτενοειδών 
Χημικός τύπος: C40H56O2 

Αριθμός CAS: 127-40-2 (λου
τεΐνη) 
Αριθμός CAS: 144-68-3 (ζεα
ξανθίνη) 
Αριθμός CoE: 494 
Υγρή μορφή 

Αναλυτική μέθοδος  (1) 
— Για τον προσδιορισμό της 

λουτεΐνης (μόνο το όλο-trans 
ισομερές της λουτεΐνης), της 
ζεαξανθίνης και των ολικών 
καροτενοειδών και ξανθο
φυλλών στην πρόσθετη ύλη 
ζωοτροφών: υγροχρωματο
γραφία υψηλής απόδοσης 
(HPLC) με φασματοφωτομε
τρία – κανονισμός (ΕΕ) 
αριθ. 231/2012 της Επιτρο
πής που παραπέμπει στη μο
νογραφία του FAO JECFA « 

Πουλερικά προς πά
χυνση (εκτός από 

γαλοπούλες) και μι
κρά πουλερικά προς 

πάχυνση 

- - 80 1. Στις οδηγίες χρήσης της πρόσθε
της ύλης και των προμειγμάτων 
αναφέρονται οι συνθήκες αποθή
κευσης και η σταθερότητα στη θερ
μική επεξεργασία. 

2. Το πλούσιο σε λουτεΐνη εκχύλισμα 
μπορεί να διατίθεται στην αγορά 
και να χρησιμοποιείται ως πρόσθε
τη ύλη με τη μορφή παρασκευά
σματος. 

3. Το μείγμα πλούσιου σε λουτεΐνη 
εκχυλίσματος και άλλων αδειοδο
τημένων καροτενοειδών και ξανθο
φυλλών δεν πρέπει να έχει συνολι
κή περιεκτικότητα σε 
καροτενοειδή και ξανθοφύλλες με
γαλύτερη από 80 mg/kg πλήρους 
ζωοτροφής. 

4. Για τους χρήστες της πρόσθετης 
ύλης και των προμειγμάτων, οι 
υπεύθυνοι επιχειρήσεων ζωοτρο
φών θεσπίζουν επιχειρησιακές δια
δικασίες και οργανωτικά μέτρα για 
την αντιμετώπιση των πιθανών κιν
δύνων που συνδέονται με τη χρήση 
τους. Όταν οι κίνδυνοι αυτοί δεν 
μπορούν να εξαλειφθούν ή να 
μειωθούν στο ελάχιστο με τις εν 
λόγω διαδικασίες και μέτρα, η πρό
σθετη ύλη και τα προμείγματα πρέ
πει να χρησιμοποιούνται με μέσα 
ατομικής προστασίας, συμπερι
λαμβανομένων μέσων προστασίας 
των ματιών και του δέρματος. 

16.8.2030 

Πουλερικά προς 
ωοπαραγωγή (εκτός 
από γαλοπούλες) και 

μικρά πουλερικά 
προς ωοπαραγωγή 

- - 80 
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lutein from Tagetes erecta», 
μονογραφία αριθ. 3 (2006), 
Combined Compendium 
for Food Additive Specifica
tions 

— Για τον προσδιορισμό της 
λουτεΐνης (μόνο το όλο- 
trans ισομερές της λουτεΐ
νης) σε προμείγματα και 
ζωοτροφές: υγροχρωματο
γραφία υψηλής απόδοσης 
με ανίχνευση μέσω ορατού 
φωτός (HPLC-Vis) 

— Για τον προσδιορισμό των 
ολικών καροτενοειδών και 
ξανθοφυλλών σε προμείγμα
τα και ζωοτροφές: υγροχρω
ματογραφία με ανίχνευση 
μέσω ορατού φωτός (LC- 
Vis) – επίσημη μέθοδος 
AOAC 970.64  

2a161bi Εκχύλισμα λουτεΐ
νης/ζεαξανθίνης 

Σύσταση πρόσθετης ύλης: 
Εκχύλισμα λουτεΐνης/ζεαξανθί
νης από Tagetes erecta. 
Βενζόλιο ≤ 2 mg/kg 

Χαρακτηρισμός της δραστικής 
ουσίας: 
Σαπωνοποιημένο/ισομερισμένο 
εκχύλισμα λουτεΐνης/ζεαξανθί
νης από αποξηραμένα πέταλα αν
θών Tagetes erecta που λαμβάνε
ται με εκχύλιση, σαπωνοποίηση 
και ισομερισμό: 
— Ολικά καροτενοειδή: 

≥ 60g/kg 
— Λουτεΐνη ≥ 37 % των ολικών 

καροτενοειδών· 
— Ζεαξανθίνη ≥ 36 % των ολι

κών καροτενοειδών. 
Υγρή μορφή 
Αριθμός CAS: 127-40-2 (λου
τεΐνη) 
Αριθμός CAS: 144-68-3 (ζεα
ξανθίνη) 
Αριθμός CoE: 494 
Χημικός τύπος: C40H56O2 

Πουλερικά προς πά
χυνση (εκτός από 

γαλοπούλες) και μι
κρά πουλερικά προς 

πάχυνση 

- - 50 1. Στις οδηγίες χρήσης της πρόσθε
της ύλης και των προμειγμάτων 
αναφέρονται οι συνθήκες αποθή
κευσης και η σταθερότητα στη θερ
μική επεξεργασία. 

2. Το εκχύλισμα λουτεΐνης/ζεαξανθί
νης μπορεί να διατίθεται στην αγο
ρά και να χρησιμοποιείται ως πρό
σθετη ύλη με τη μορφή 
παρασκευάσματος. 

3. Το μείγμα εκχυλίσματος λουτεΐ
νης/ζεαξανθίνης και άλλων αδειο
δοτημένων καροτενοειδών και ξαν
θοφυλλών δεν πρέπει να έχει 
συνολική περιεκτικότητα σε καρο
τενοειδή και ξανθοφύλλες μεγαλύ
τερη από 50 mg/kg πλήρους ζωο
τροφής. 

4. Για τους χρήστες της πρόσθετης 
ύλης και των προμειγμάτων, οι 
υπεύθυνοι επιχειρήσεων ζωοτρο
φών θεσπίζουν επιχειρησιακές δια
δικασίες και οργανωτικά μέτρα για 

16.8.2030 

Πουλερικά προς 
ωοπαραγωγή (εκτός 
από γαλοπούλες) και 

μικρά πουλερικά 
προς ωοπαραγωγή 

- - 50 
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Αναλυτική μέθοδος 
Για τον προσδιορισμό της λου
τεΐνης (μόνο το όλο-trans ισομε
ρές της λουτεΐνης), της ζεαξανθί
νης και των ολικών 
καροτενοειδών και ξανθοφυλ
λών στην πρόσθετη ύλη ζωοτρο
φών: 
— υγροχρωματογραφία υψη

λής απόδοσης (HPLC) με φα
σματοφωτομετρία – οδηγία 
2008/128/ΕΚ της Επιτρο
πής που παραπέμπει στη μο
νογραφία του FAO JECFA 
«lutein from Tagetes erecta», 
μονογραφία αριθ. 3 (2006), 
Combined Compendium 
for Food Additive Specifi
cations 

Για τον προσδιορισμό της λου
τεΐνης (μόνο το όλο-trans ισομε
ρές της λουτεΐνης) σε προμείγμα
τα και ζωοτροφές: 
— υγροχρωματογραφία υψη

λής απόδοσης με ανίχνευση 
μέσω ορατού φωτός (HPLC- 
Vis) 

Για τον προσδιορισμό των ολι
κών καροτενοειδών και ξανθο
φυλλών σε προμείγματα και ζωο
τροφές: 
— υγροχρωματογραφία με ανί

χνευση μέσω ορατού φωτός 
(LC-Vis) – επίσημη μέθοδος 
AOAC 970.64 

την αντιμετώπιση των πιθανών κιν
δύνων που συνδέονται με τη χρήση 
τους. Όταν οι κίνδυνοι αυτοί δεν 
μπορούν να εξαλειφθούν ή να 
μειωθούν στο ελάχιστο με τις εν 
λόγω διαδικασίες και μέτρα, η πρό
σθετη ύλη και τα προμείγματα πρέ
πει να χρησιμοποιούνται με μέσα 
ατομικής προστασίας, συμπερι
λαμβανομένων μέσων προστασίας 
των ματιών και του δέρματος. 

(1) 1 Πληροφορίες σχετικά με τις αναλυτικές μεθόδους διατίθενται στην ακόλουθη διεύθυνση του εργαστηρίου αναφοράς: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports   
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2020/1098 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

σχετικά με τη χορήγηση άδειας για τη χρήση του αιθέριου ελαίου καρδάμωμου από Elettaria cardamomum 
(L.) Maton ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη 

(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 9 παράγραφος 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει τη χορήγηση άδειας για πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη 
διατροφή των ζώων, καθώς και τους όρους και τις διαδικασίες χορήγησης της εν λόγω άδειας. Το άρθρο 10 παράγραφος 2 
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει την επαναξιολόγηση των πρόσθετων υλών για τις οποίες έχει χορηγηθεί 
άδεια χρήσης σύμφωνα με την οδηγία 70/524/ΕΟΚ του Συμβουλίου (2). 

(2) Το έλαιο καρδάμωμου από Elettaria cardamomum (L.) Maton αδειοδοτήθηκε χωρίς χρονικό περιορισμό σύμφωνα με την 
οδηγία 70/524/ΕΟΚ ως πρόσθετη ύλη ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη, στην ομάδα «Αρωματικές ύλες και διεγερτικά 
της όρεξης». Στη συνέχεια, το εν λόγω προϊόν εγγράφηκε στο μητρώο πρόσθετων υλών ζωοτροφών ως υφιστάμενο προϊόν, 
σύμφωνα με το άρθρο 10 παράγραφος 1 στοιχείο β) του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(3) Σύμφωνα με το άρθρο 10 παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 σε συνδυασμό με το άρθρο 7 του εν λόγω 
κανονισμού, υποβλήθηκε αίτηση για την επαναξιολόγηση του ελαίου καρδάμωμου από Elettaria cardamomum (L.) Maton 
ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για όλα τα ζωικά είδη. Ο αιτών ζήτησε την ταξινόμηση της εν λόγω πρόσθετης ύλης στην 
κατηγορία «αισθητικές πρόσθετες ύλες» και στη λειτουργική ομάδα «αρωματικές σύνθετες ουσίες». Η αίτηση συνοδευόταν 
από τα στοιχεία και τα έγγραφα που απαιτούνται βάσει του άρθρου 7 παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
1831/2003. 

(4) Στη γνώμη που εξέδωσε στις 14 Μαΐου 2019 (3), η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (στο εξής: Αρχή) 
κατέληξε στο συμπέρασμα ότι, υπό τις προτεινόμενες συνθήκες χρήσης, το έλαιο καρδάμωμου από Elettaria cardamomum 
(L.) Maton δεν έχει δυσμενείς επιδράσεις στην υγεία των ζώων, στην ασφάλεια των καταναλωτών ή στο περιβάλλον. 
Ελλείψει μελετών για την αξιολόγηση της ασφάλειας των χρηστών, η Αρχή δεν μπόρεσε να καταλήξει σε συμπέρασμα 
σχετικά με την ασφάλεια των χρηστών κατά τον χειρισμό της πρόσθετης ύλης. Σύμφωνα με τη γνώμη, ο αιτών προσκόμισε 
δελτίο δεδομένων ασφάλειας για το έλαιο καρδάμωμου, όπου έχουν εντοπιστεί κίνδυνοι. Οι κίνδυνοι που περιγράφονται 
στο δελτίο δεδομένων ασφάλειας είναι, ιδίως, ερεθισμός του δέρματος, ερεθισμός των οφθαλμών, αλλεργική δερματική 
αντίδραση και θάνατος σε περίπτωση κατάποσης. Συνεπώς, η Επιτροπή θεωρεί ότι θα πρέπει να ληφθούν κατάλληλα μέτρα 
προστασίας για την πρόληψη δυσμενών επιδράσεων στην υγεία του ανθρώπου, ιδίως όσον αφορά τους χρήστες της 
πρόσθετης ύλης. 

(5) Η Αρχή κατέληξε επίσης στο συμπέρασμα ότι, καθώς η εν λόγω ουσία χρησιμοποιείται ως αρωματική ύλη τροφίμων και η 
λειτουργία της στις ζωοτροφές είναι η ίδια όπως στα τρόφιμα, δεν απαιτείται περαιτέρω απόδειξη της αποτελεσματικότητας 
στις ζωοτροφές. Η Αρχή δεν θεωρεί ότι υπάρχει ανάγκη να θεσπιστούν ειδικές απαιτήσεις παρακολούθησης μετά τη διάθεση 
στην αγορά. Η Αρχή επαλήθευσε επίσης την έκθεση όσον αφορά τη μέθοδο ανάλυσης της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών στις 
ζωοτροφές, η οποία υποβλήθηκε από το εργαστήριο αναφοράς που συστάθηκε με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. 

(6) Θα πρέπει να προβλέπονται περιορισμοί και όροι για τον καλύτερο έλεγχο της ουσίας αυτής. Για την εν λόγω πρόσθετη ύλη 
θα πρέπει να αναγράφεται στην επισήμανση η συνιστώμενη περιεκτικότητα. Σε περίπτωση υπέρβασης της περιεκτικότητας 
αυτής, στην επισήμανση των προμειγμάτων που περιέχουν την πρόσθετη ύλη ζωοτροφών θα πρέπει να αναγράφονται 
ορισμένες πληροφορίες. 

(7) Από την αξιολόγηση του αιθέριου ελαίου καρδάμωμου από Elettaria cardamomum (L.) Maton διαπιστώνεται ότι πληρούνται 
οι όροι για τη χορήγηση άδειας που προβλέπονται στο άρθρο 5 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. Συνεπώς, θα πρέπει 
να χορηγηθεί άδεια για τη χρήση της εν λόγω πρόσθετης ύλης, όπως προσδιορίζεται στο παράρτημα του παρόντος 
κανονισμού. 

(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) EFSA Journal 2019· 17(6):5721. 
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(8) Καθώς δεν συντρέχουν λόγοι ασφάλειας οι οποίοι να επιβάλλουν την άμεση εφαρμογή των τροποποιήσεων στους όρους 
χορήγησης της άδειας για την εν λόγω ουσία, είναι σκόπιμο να προβλεφθεί μεταβατική περίοδος, ώστε να ετοιμαστούν τα 
ενδιαφερόμενα μέρη για να ανταποκριθούν στις νέες απαιτήσεις που απορρέουν από την παρούσα άδεια. 

(9) Το γεγονός ότι δεν χορηγείται άδεια για τη χρήση του αιθέριου ελαίου καρδάμωμου από Elettaria cardamomum (L.) Maton 
ως αρωματικής ουσίας στο πόσιμο νερό δεν αποκλείει τη χρήση του σε σύνθετες ζωοτροφές που χορηγούνται με το νερό. 

(10) 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 

Για την ουσία που προσδιορίζεται στο παράρτημα, η οποία ανήκει στην κατηγορία πρόσθετων υλών «αισθητικές πρόσθετες ύλες» 
και στη λειτουργική ομάδα «αρωματικές σύνθετες ουσίες», χορηγείται άδεια για χρήση ως πρόσθετη ύλη στη διατροφή των ζώων 
υπό τους όρους που παρατίθενται στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 2 

1. Η ουσία που προσδιορίζεται στο παράρτημα και τα προμείγματα που περιέχουν την εν λόγω ουσία, τα οποία έχουν παραχθεί 
και επισημανθεί πριν από τις 16 Φεβρουαρίου 2021 σύμφωνα με τους κανόνες που ίσχυαν πριν από τις 16 Αυγούστου 2020, 
μπορούν να εξακολουθήσουν να διατίθενται στην αγορά και να χρησιμοποιούνται έως ότου εξαντληθούν τα υφιστάμενα 
αποθέματα. 

2. Οι σύνθετες ζωοτροφές και οι πρώτες ύλες ζωοτροφών που περιέχουν την ουσία που προσδιορίζεται στο παράρτημα, οι 
οποίες έχουν παραχθεί και επισημανθεί πριν από τις 16 Αυγούστου 2021 σύμφωνα με τους κανόνες που ίσχυαν πριν από τις 
16 Αυγούστου 2020, μπορούν να εξακολουθήσουν να διατίθενται στην αγορά και να χρησιμοποιούνται έως ότου εξαντληθούν τα 
υφιστάμενα αποθέματα, εάν προορίζονται για τροφοπαραγωγά ζώα. 

3. Οι σύνθετες ζωοτροφές και οι πρώτες ύλες ζωοτροφών που περιέχουν την ουσία που προσδιορίζεται στο παράρτημα, οι 
οποίες έχουν παραχθεί και επισημανθεί πριν από τις 16 Αυγούστου 2022 σύμφωνα με τους κανόνες που ίσχυαν πριν από τις 
16 Αυγούστου 2020, μπορούν να εξακολουθήσουν να διατίθενται στην αγορά και να χρησιμοποιούνται έως ότου εξαντληθούν τα 
υφιστάμενα αποθέματα, εάν προορίζονται για μη τροφοπαραγωγά ζώα. 

Άρθρο 3 

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, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Αριθμός 
ταυτοποίησης 
της πρόσθετης 

ύλης 

Πρόσθετη ύλη Σύνθεση, χημικός τύπος, περιγραφή, αναλυτική 
μέθοδος 

Είδος ή 
κατηγορία 

ζώου 

Μέγιστη 
ηλικία 

Ελάχιστη 
περιεκτικό-

τητα 

Μέγιστη 
περιεκτικό-

τητα 

Άλλες διατάξεις 
Λήξη της 
περιόδου 
έγκρισης 

mg δραστικής ουσίας/kg 
πλήρους ζωοτροφής με 

περιεκτικότητα σε υγρασία 
12 % 

Κατηγορία: Αισθητικές πρόσθετες ύλες. Λειτουργική ομάδα: Αρωματικές σύνθετες ουσίες 

2b180 Αιθέριο έλαιο 
καρδάμωμου 

Σύσταση πρόσθετης ύλης: 

Αιθέριο έλαιο από τους σπόρους του Eletta
ria cardamomum (L.) Maton. 

Χαρακτηρισμός της δραστικής ουσίας: 

Αιθέριο έλαιο από τους σπόρους του Eletta
ria cardamomum (L.) Maton, όπως ορίζεται 
από τον Διεθνή Οργανισμό Τυποποίησης 
(ISO) 4733:2004 για το έλαιο καρδάμωμου 
[E. cardamomum (L.) Maton]. 
Οξική τερπινεόλη: 30-42 % του αιθέριου 
ελαίου. 
Μεθυλευγενόλη ≤ 0,0002 % του αιθέριου 
ελαίου. 
Υγρή μορφή. 
Αριθμός CAS: 8000-66-6 
Αριθμός Einecs: 288-922-1 
Αριθμός FEMA: 2241 
CoE: 180 

Αναλυτική μέθοδος  (1): 

Για τον προσδιορισμό της οξικής τερπινεό
λης (φυτοχημικός δείκτης) στην πρόσθετη 
ύλη ζωοτροφών (έλαιο καρδάμωμου): 
— αεριοχρωματογραφία σε συνδυασμό με 

ανιχνευτή ιονισμού φλόγας (GC-FID) – 
ISO 4733 

Όλα τα 
ζωικά είδη 

- - - 1. Η πρόσθετη ύλη ενσωματώνεται στη ζωοτροφή 
υπό μορφή προμείγματος. 

2. Στις οδηγίες χρήσης της πρόσθετης ύλης και 
των προμειγμάτων αναφέρονται οι συνθήκες 
αποθήκευσης και η σταθερότητα στη θερμική 
επεξεργασία. 

3. Στην ετικέτα της πρόσθετης ύλης αναφέρονται 
τα εξής: «Συνιστώμενη μέγιστη περιεκτικότητα 
σε δραστική ουσία της πλήρους ζωοτροφής με 
περιεκτικότητα σε υγρασία 12 %: 5 mg/kg ζωο
τροφής». 

4. Η λειτουργική ομάδα, ο αριθμός ταυτοποίησης, 
η ονομασία και η προστιθέμενη ποσότητα της 
δραστικής ουσίας αναφέρονται στην ετικέτα των 
προμειγμάτων, αν η περιεκτικότητα της δραστι
κής ουσίας στην πλήρη ζωοτροφή με περιεκτι
κότητα σε υγρασία 12 % υπερβαίνει τα 
5 mg/kg. 

5. Για τους χρήστες της πρόσθετης ύλης και των 
προμειγμάτων, οι υπεύθυνοι επιχειρήσεων ζωο
τροφών θεσπίζουν επιχειρησιακές διαδικασίες 
και οργανωτικά μέτρα για την αντιμετώπιση 
των πιθανών κινδύνων από την εισπνοή, την κα
τάποση ή την επαφή με το δέρμα ή τα μάτια οι 
οποίοι συνδέονται με τη χρήση τους. Όταν οι 
κίνδυνοι αυτοί δεν μπορούν να εξαλειφθούν ή 
να μειωθούν στο ελάχιστο με τις εν λόγω διαδι
κασίες και μέτρα, η πρόσθετη ύλη και τα προ
μείγματα πρέπει να χρησιμοποιούνται με μέσα 
ατομικής προστασίας, συμπεριλαμβανομένων 
μέσων προστασίας των ματιών και του δέρμα
τος. 

16.8.2030 

(1) Πληροφορίες σχετικά με τις αναλυτικές μεθόδους διατίθενται στην ακόλουθη διεύθυνση του εργαστηρίου αναφοράς: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports   
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ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ 

ΑΠΟΦΑΣΗ (ΚΕΠΠΑ) 2020/1099 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ ΠΟΛΙΤΙΚΗΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 

της 16ης Ιουλίου 2020 

σχετικά με την αποδοχή της συνεισφοράς τρίτου κράτους στη στρατιωτική επιχείρηση της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης στη Βοσνία-Ερζεγοβίνη (EUFOR ALTHEA) (BiH/30/2020) 

H ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΠΟΛΙΤΙΚΗΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για την Ευρωπαϊκή Ένωση, και ιδίως το άρθρο 38 τρίτο εδάφιο, 

Έχοντας υπόψη την κοινή δράση 2004/570/ΚΕΠΠΑ του Συμβουλίου, της 12ης Ιουλίου 2004, για τη στρατιωτική επιχείρηση της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης στη Βοσνία-Ερζεγοβίνη (1), και ιδίως το άρθρο 11, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Δυνάμει του άρθρου 11 παράγραφος 2 της κοινής δράσης 2004/570/ΚΕΠΠΑ, το Συμβούλιο εξουσιοδότησε την Επιτροπή 
Πολιτικής και Ασφάλειας να λάβει τις κατάλληλες αποφάσεις για την αποδοχή της συνεισφοράς τρίτων κρατών στη 
στρατιωτική επιχείρηση της Ευρωπαϊκής Ένωσης στη Βοσνία-Ερζεγοβίνη. 

(2) Κατόπιν των συστάσεων του διοικητή επιχείρησης της ΕΕ και της Στρατιωτικής Επιτροπής της Ευρωπαϊκής Ένωσης σχετικά 
με συνεισφορά της Ουκρανίας, η συνεισφορά της Ουκρανίας θα πρέπει να γίνει δεκτή και να θεωρηθεί σημαντική. 

(3) Σύμφωνα με το άρθρο 5 του πρωτοκόλλου αριθ. 22 σχετικά με τη θέση της Δανίας, το οποίο προσαρτάται στη Συνθήκη για 
την Ευρωπαϊκή Ένωση και στη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, η Δανία δεν συμμετέχει στην εκπόνηση 
και την εφαρμογή αποφάσεων και δράσεων της Ευρωπαϊκής Ένωσης που έχουν συνέπειες στην άμυνα. Ως εκ τούτου, η Δανία 
δεν συμμετέχει στην έκδοση της παρούσας απόφασης και δεν δεσμεύεται από αυτή ούτε υπόκειται στην εφαρμογή της. 

(4) Στις 12 και 13 Δεκεμβρίου 2002, το Ευρωπαϊκό Συμβούλιο της Κοπεγχάγης εξέδωσε δήλωση σύμφωνα με την οποία οι 
ρυθμίσεις «Βερολίνο +» και η υλοποίησή τους θα έχουν εφαρμογή μόνο σε όσα κράτη μέλη της Ένωσης είναι ταυτόχρονα 
είτε μέλη του ΝΑΤΟ είτε συμβαλλόμενα μέρη του προγράμματος «Συνεργασία για την ειρήνη» και έχουν, ως εκ τούτου, 
συνάψει διμερείς συμφωνίες ασφάλειας με το ΝΑΤΟ, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

Άρθρο 1 

1. Η συνεισφορά της Ουκρανίας στη στρατιωτική επιχείρηση της Ευρωπαϊκής Ένωσης στη Βοσνία-Ερζεγοβίνη (EUFOR 
ALTHEA) γίνεται δεκτή και θεωρείται σημαντική. 

2. Η Ουκρανία απαλλάσσεται από χρηματικές συνεισφορές στον προϋπολογισμό της EUFOR ALTHEA. 

Άρθρο 2 

Η παρούσα απόφαση αρχίζει να ισχύει την ημερομηνία της έκδοσής της. 

Βρυξέλλες, 16 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή Πολιτικής και Ασφάλειας 
Η Πρόεδρος 

S. FROM-EMMESBERGER     

(1) ΕΕ L 252 της 28.7.2004, σ. 10. 
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ΑΠΟΦΑΣΗ (ΕΕ) 2020/1100 ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΚΕΝΤΡΙΚΗΣ ΤΡΑΠΕΖΑΣ 

της 17ης Ιουλίου 2020 

που τροποποιεί την απόφαση (ΕΕ) 2015/32 όσον αφορά τη δυνατότητα χορήγησης παρεκκλίσεων βάσει 
του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1073/2013 (ΕΚΤ/2020/33) 

ΤΟ ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΚΕΝΤΡΙΚΗΣ ΤΡΑΠΕΖΑΣ, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 1073/2013 της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας, της 18ης Οκτωβρίου 2013, σχετικά 
με τα στατιστικά στοιχεία του ενεργητικού και παθητικού των επενδυτικών οργανισμών (ΕΚΤ/2007/38) (1), και ιδίως το άρθρο 8 
παράγραφος 2, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Το άρθρο 8 παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1073/2013 (ΕΚΤ/2013/38) προβλέπει τη δυνατότητα χορήγησης 
παρεκκλίσεων σε επενδυτικούς οργανισμούς (ΕΟ), οι οποίοι υπόκεινται σε εθνικούς λογιστικούς κανόνες που επιτρέπουν 
την αποτίμηση των στοιχείων του ενεργητικού τους ανά χρονικά διαστήματα μεγαλύτερα του τριμήνου. Η ίδια διάταξη 
ορίζει εξάλλου ότι οι κατηγορίες ΕΟ, στους οποίους οι εθνικές κεντρικές τράπεζες (ΕθνΚΤ) έχουν τη διακριτική ευχέρεια να 
χορηγούν τέτοιες παρεκκλίσεις, θα αποφασίζονται από το διοικητικό συμβούλιο. Ο κατάλογος των κατηγοριών ΕΟ 
περιλαμβάνεται σε απόφαση που εκδίδει το διοικητικό συμβούλιο. 

(2) Στο πλαίσιο της επανεξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 1 της απόφασης (ΕΕ) 2015/32 της Ευρωπαϊκής Κεντρικής 
Τράπεζας (ΕΚΤ/2014/62) (2) το διοικητικό συμβούλιο έκρινε απαραίτητο να προστεθούν περαιτέρω κατηγορίες 
επενδυτικών οργανισμών στους οποίους μπορούν να χορηγούνται παρεκκλίσεις βάσει του άρθρου 8 παράγραφος 2 του 
κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1073/2013 (ΕΚΤ/2013/38) όσον αφορά την Αυστρία, τη Λετονία, τη Λιθουανία και την 
Πορτογαλία, να απαλειφθούν κατηγορίες επενδυτικών κεφαλαίων οι οποίες έχουν παύσει να ισχύουν όσον αφορά τη 
Γαλλία και να γίνουν ελάσσονες τροποποιήσεις λόγω αλλαγών σε ορισμένες εθνικές νομικές πράξεις. 

(3) Για τους λόγους αυτούς η απόφαση (ΕΕ) 2015/32 (ΕΚΤ/2014/62) θα πρέπει να τροποποιηθεί, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

Άρθρο 1 

Τροποποίηση 

Το παράρτημα της απόφασης (ΕΕ) 2015/32 (ΕΚΤ/2014/62) αντικαθίσταται από το παράρτημα της παρούσας απόφασης. 

Άρθρο 2 

Έναρξη παραγωγής αποτελεσμάτων 

Η παρούσα απόφαση αρχίζει να παράγει αποτελέσματα την ημέρα της κοινοποίησής της στους αποδέκτες. 

Άρθρο 3 

Αποδέκτες 

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στις ΕθνΚΤ των κρατών μελών με νόμισμα το ευρώ. 

Φρανκφούρτη, 17 Ιουλίου 2020.  

Η Πρόεδρος της ΕΚΤ 
Christine LAGARDE     

(1) ΕΕ L 297 της 7.11.2013, σ. 73. 
(2) Απόφαση (ΕΕ) 2015/32 της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας, της 29ης Δεκεμβρίου 2014, όσον αφορά τη δυνατότητα χορήγησης 

παρεκκλίσεων βάσει του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1073/2013 σχετικά με τα στατιστικά στοιχεία του ενεργητικού και παθητικού των επενδυτικών 
οργανισμών (ΕΚΤ/2013/38) (ΕΚΤ/2014/62) (ΕΕ L 5 της 9.1.2015, σ. 17). 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Το παράρτημα της απόφασης (ΕΕ) 2015/32 (ΕΚΤ/2014/62) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ ΕΠΕΝΔΥΤΙΚΩΝ ΟΡΓΑΝΙΣΜΩΝ ΣΤΙΣ ΟΠΟΙΕΣ ΜΠΟΡΟΥΝ ΝΑ ΧΟΡΗΓΟΥΝΤΑΙ ΠΑΡΕΚΚΛΙΣΕΙΣ ΒΑΣΕΙ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 8 ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 2 ΤΟΥ 
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ (ΕΕ) ΑΡΙΘ. 1073/2013 (ΕΚΤ/2013/38) 

Κράτος μέλος Ονομασία κατηγορίας ΕΟ 

Νομική πράξη που αφορά την κατηγορία Νομική πράξη που ορίζει τη συχνότητα αποτίμησης 
Συχνότητα αποτίμη- 
σης βάσει της εθνικής 

νομοθε-σίας Τίτλος νομικής πράξης 
Αριθμός/ημε- 

ρομηνία νομικής 
πράξης 

Σχετικές διατάξεις Τίτλος νομικής πράξης 
Αριθμός/η- 

μερομηνία νομικής 
πράξης 

Σχετικές διατάξεις 

Αυστρία 

Alternative Inves
tmentfonds 

(Οργανισμοί εναλλα
κτικών επενδύσεων για 
επαγγελματίες επενδυ

τές) 

Alternative Inves
tmentfonds Manager- 

Gesetz – AIFMG 2013 
(Νόμος περί εταιρειών 

διαχείρισης οργανι
σμών εναλλακτικών 

επενδύσεων) 

BGBl. I 
αριθ. 135/2013 

AIFMG 2013 
παράγρα-φος 2 

και όχι 
AIFG παράγρα- 

φος 48 

Alternative Investmentfonds 
Manager-Gesetz – AIFMG 

2013 
(Νόμος περί εταιρειών δια
χείρισης οργανισμών εναλ

λακτικών επενδύσεων) 

BGBl. I 
αριθ. 135/2013 

AIFMG 2013 
παράγραφος 17 

σημείο 3 

Ετήσια 

Αυστρία 

Immobilienfonds 
(Οργανισμοί επενδύ
σεων σε ακίνητη πε

ριουσία) 

Immobilien-Inves
tmentfondsgesetz — 
ImmopInvFG 2003 
(Νόμος περί οργανι
σμών επενδύσεων σε 
ακίνητη περιουσία) 

BGBl. I 
αριθ. 80/2003 

ImmoInvFG 
2003 παράγρα- 

φος 1 

Immobilien-Investment
fondsgesetz — ImmopInvFG 

2003 
(Νόμος περί οργανισμών 

επενδύσεων σε ακίνητη πε
ριουσία) 

BGBl. I 
αριθ. 80/2003 

ImmoInvFG 
2003 παράγρα
φος 29 σημείο 2 

Ετήσια 

Γαλλία 

Fonds commun de pla
cement à risque 

(Αμοιβαία κεφάλαια 
επιχειρηματικούκινδύ

νου) 

Code monétaire etfi
nancier 

(Νομισματικός και 
χρηματοπιστωτικός 

κώδικας)  

Κεφάλαιο IV, 
ενότητα 2, πα
ράγρα-φος 2, 

L214-28 
έως 

L214-32 

Règlement général de l’Auto
rité des MarchésFinanciers 

(Γενικός κανονισμός αρχής 
χρηματοπιστωτικών αγο

ρών)  

Βιβλίο IV, 
τίτλος II, 

άρθρο 422-120- 
13 

Εξαμη-νιαία 

Ιταλία 

Fondi chiusi 
(Κλειστά αμοιβαία κε

φάλαια) 

Decreto legislativo – 
Testo unico delle dispo

sizioni in materia di 
intermediazione finan

ziaria 
(Νομοθετικό διάταγμα 
– ενιαίο κείμενο δια

τάξεων του τομέα 
χρηματοπιστωτικής 
διαμεσολάβησης) 

Αριθ. 58 της 
24ης Φεβρουα 

ρίου 1998 

Μέρος I, άρθρο 1 
Μέρος II, άρθρα 
36, 37 και 39 

Provvedimento della Banca 
d’Italia – Regolamento sulla 
gestione collettiva del rispar

mio 
(Πράξη της Banca d’Italia – 
Κανονισμός για τη συλλο
γική διαχείριση αποταμιεύ

σεων) 

23 Δεκεμβρίου 
2016 

Τίτλος V, κεφά
λαιο 1, ενότητα 
II, παράγραφος 

4.6 

Ετήσια 
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Decreto ministeriale – 
Regolamento attuativo 

dell’articolo 37 del 
Decreto legislativo di 24 
febbraio1998, nr. 58 

(Υπουργικό διάταγμα – 
Κανονισμός για την 
εφαρμογή του άρ

θρου 37 του νομοθε
τικού διατάγματος 

αριθ. 58 της 24ης Φε 
βρουαρίου 1998) 

Αριθ. 228 της 
24ης Μαΐου 

1999 

Κεφάλαιο II, άρ
θρο 12 

Λετονία 

Alternatīvo ieguldīju
mu fondi 

(Οργανισμοί εναλλα
κτικών επενδύσεων) 

Alternatīvo ieguldīju
mu fondu un to pārval

dnieku likums 

(Νόμος περί οργανι
σμών εναλλακτικών 

επενδύσεων και διαχει
ριστών τους) 

Νόμος της  
9ης Ιουλίου 

2013 

Κεφάλαιο III, 
μέρος 6, ενότητα 

27 

Alternatīvo ieguldījumu fon
du un to pārvaldnieku likums 

(Νόμος περί οργανισμών 
εναλλακτικών επενδύσεων 

και διαχειριστών τους) 

Νόμος της 9ης 
Ιουλίου 2013 

Κεφάλαιο III, μέ
ρος 6, ενότητα 

27 
Ετήσια 

Λιθουανία 

Informuotiesiems inve
stuotojams skirti kole
ktyvinio investavimo 

subjektai 

(Νόμος περί οργανι
σμών συλλογικών 

επενδύσεων που απευ
θύνονται σε ενημερω

μένους επενδυτές) 

Informuotiesiems inve
stuotojams skirtų kole

ktyvinio investavimo 
subjektų įstatymas 

(Νόμος περί οργανι
σμών συλλογικών 

επενδύσεων που απευ
θύνονται σε ενημερω

μένους επενδυτές) 

Αριθ. XII-376 
της 18ης Ιουνίου 

2013 
(όπως τροπο

ποιή-θηκε τελευ
ταία στις 12 Δε 
κεμβρίου 2019) 

Άρθρο 2 παρά
γρα-φος 5 

Informuotiesiems investuoto
jams skirtų kolektyvinio in

vestavimo subjektų įstatymas 

(Νόμος περί οργανισμών 
συλλογικών επενδύσεων 

που απευθύνονται σε ενη
μερωμένους επενδυτές) 

Αριθ. XII-376 
της 18ης Ιουνίου 

2013 
(όπως τροπο- 

ποιήθηκε τελευ
ταία στις 12 Δε 
κεμβρίου 2019) 

Άρθρο 42 παρά
γραφος 2 

Εξαμηνιαία/ετήσια 

Λιθουανία 

Alternatyvieji kolekty
vinio investavimo sub

jektai 

(Οργανισμοί εναλλα
κτικών συλλογικών 

επενδύσεων) 

Alternatyviųjų kolekty
vinio investavimo sub
jektų valdytojų įstaty

mas 

(Νόμος περί διαχειρι
στών οργανισμών 

εναλλακτικών συλλο
γικών επενδύσεων) 

Αριθ. XII-1467 
της 18ης Δεκεμ 

βρίου 2014 

(όπως τροπο
ποιήθη-κε τελευ
ταία στις 12 Δε 
κεμβρίου 2019) 

Άρθρο 3 παρά
γρα-φος 13 

Alternatyviųjų kolektyvinio 
investavimo subjektų valdy

tojų įstatymas 

(Νόμος περί διαχειριστών 
οργανισμών εναλλακτικών 
συλλογικών επενδύσεων) 

Αριθ. XII-1467 
της 18ης Δεκεμ 

βρίου 2014 

(όπως τροπο
ποιή-θηκε τελευ
ταία στις 12 Δε 
κεμβρίου 2019) 

Άρθρο 16 παρά
γραφος 1 

Εξαμηνιαία/ετήσια 
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Πορτογα-λία 

Fundos de capital de 
risco 

(Κεφάλαια επιχειρημα
τικών συμμετοχών και 
επιχειρηματικού κιν

δύνου) 

Lei 
(Νόμος) 

Αριθ. 18/2015 
της 4ης Μαρτίου 

2015 

Άρθρα 1 και 3 Regulamento da Comissão do 
Mercado de Valores Mobi

liários 
(Κανονισμός επιτροπής 
αγοράς κινητών αξιών) 

Instrução da Comissão do 
Mercado de Valores Mobi

liários 
(Κατευθυντήρα γραμμή επι

τροπής αγοράς κινητών 
αξιών) 

Αριθ. 3/2015 
της 3ης Νοεμ 
βρίου 2015 

Αριθ. 7/2016 
της 29ης Νοεμ 

βρίου 2016 

Άρθρα 2 και 15 
παράγραφος 1 

Κανόνας 2 

Εξαμηνιαία 

Πορτογα-λία 

Fundos de empreende
dorismo social 

(Ταμεία κοινωνικής 
επιχειρηματικό-τητας) 
Organismos de investi
mento alternativo espe

cializado 
(Εξειδικευμένοι οργα
νισμοί εναλλακτικών 

επενδύσεων) 

Lei 
(Νόμος) 

Αριθ. 18/2015 
της 4ης Μαρτίου 

2015 

Άρθρα 1 και 4 

Άρθρα 1 και 5 

Regulamento da Comissão do 
Mercado de Valores Mobi

liários 
(Κανονισμός επιτροπής 
αγοράς κινητών αξιών) 

Αριθ. 3/2015 
της 3ης Νοεμ 
βρίου 2015 

Άρθρα 2 και 15 
παράγραφος 2 

Ετήσια»   
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ΑΠΟΦΑΣΗ (ΕΕ) 2020/1101 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 23ης Ιουλίου 2020 

για την τροποποίηση της απόφασης (ΕΕ) 2020/491 σχετικά με την απαλλαγή από τους εισαγωγικούς 
δασμούς και από τον ΦΠΑ κατά την εισαγωγή, η οποία χορηγείται για εμπορεύματα που είναι αναγκαία 

για την καταπολέμηση των επιπτώσεων της έξαρσης της νόσου COVID-19 κατά τη διάρκεια του 2020 

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθμό C(2020) 4936] 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη την οδηγία 2009/132/ΕΚ του Συμβουλίου, της 19ης Οκτωβρίου 2009, για καθορισμό του πεδίου εφαρμογής 
του άρθρου 143 στοιχεία β) και γ) της οδηγίας 2006/112/ΕΚ όσον αφορά την απαλλαγή από τον φόρο προστιθέμενης αξίας 
ορισμένων οριστικών εισαγωγών αγαθών (1), και ιδίως το άρθρο 53 πρώτο εδάφιο, σε συνδυασμό με το άρθρο 131 της συμφωνίας 
για την αποχώρηση του Ηνωμένου Βασιλείου της Μεγάλης Βρετανίας και της Βόρειας Ιρλανδίας από την Ευρωπαϊκή Ένωση και την 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα Ατομικής Ενέργειας, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1186/2009 του Συμβουλίου, της 16ης Νοεμβρίου 2009, για τη θέσπιση του κοινοτικού 
καθεστώτος τελωνειακών ατελειών (2), και ιδίως το άρθρο 76 πρώτο εδάφιο, σε συνδυασμό με το άρθρο 131 της συμφωνίας για 
την αποχώρηση του Ηνωμένου Βασιλείου της Μεγάλης Βρετανίας και της Βόρειας Ιρλανδίας από την Ευρωπαϊκή Ένωση και την 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα Ατομικής Ενέργειας, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Με την απόφαση (ΕΕ) 2020/491 της Επιτροπής (3) χορηγείται απαλλαγή από τους εισαγωγικούς δασμούς και από τον ΦΠΑ 
κατά την εισαγωγή για εμπορεύματα που είναι αναγκαία για την καταπολέμηση των επιπτώσεων της έξαρσης της νόσου 
COVID-19 έως τις 31 Ιουλίου 2020. 

(2) Στις 11 Ιουνίου 2020, η Επιτροπή προέβη σε διαβούλευση με τα κράτη μέλη σύμφωνα με την αιτιολογική σκέψη 5 της 
απόφασης (ΕΕ) 2020/491, σχετικά με την ανάγκη παράτασης του μέτρου, και στη συνέχεια τα κράτη μέλη ζήτησαν την 
παράταση της απαλλαγής. 

(3) Οι εισαγωγές που πραγματοποιήθηκαν από τα κράτη μέλη βάσει της απόφασης (ΕΕ) 2020/491 επέτρεψαν στους δημόσιους 
οργανισμούς ή στους εγκεκριμένους από τις αρμόδιες αρχές των κρατών μελών οργανισμούς να έχουν πρόσβαση στον 
αναγκαίο ιατρικό εξοπλισμό και εξοπλισμό ατομικής προστασίας, για τον οποίο υπάρχει έλλειψη. Από τις στατιστικές 
εμπορίου για τα εν λόγω εμπορεύματα προκύπτει ότι οι εισαγωγές εξακολουθούν να είναι υψηλές. Δεδομένου ότι ο 
αριθμός των λοιμώξεων από τη νόσο COVID-19 στα κράτη μέλη εξακολουθεί να ενέχει κινδύνους για τη δημόσια υγεία 
και εξακολουθούν να αναφέρονται ελλείψεις στα κράτη μέλη όσον αφορά τα εμπορεύματα που απαιτούνται για την 
καταπολέμηση της πανδημίας COVID-19, είναι αναγκαίο να παραταθεί κατά τρεις μήνες η περίοδος εφαρμογής που 
προβλέπεται στην απόφαση (ΕΕ) 2020/491. 

(4) Για να καταστεί δυνατό στα κράτη μέλη να εκπληρώσουν δεόντως τις υποχρεώσεις τους σχετικά με την κοινοποίηση των 
πληροφοριών που απορρέουν από την απόφαση (ΕΕ) 2020/491, είναι σκόπιμο να παραταθεί η προθεσμία που προβλέπεται 
στο άρθρο 2 της απόφασης (ΕΕ) 2020/491. 

(5) Στις 24 Ιουνίου 2020, πραγματοποιήθηκαν διαβουλεύσεις με τα κράτη μέλη σχετικά με την αιτούμενη παράταση σύμφωνα 
με το άρθρο 76 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1186/2009 και το άρθρο 53 της οδηγίας 2009/132/ΕΚ. 

(6) Η απόφαση (ΕΕ) 2020/491 θα πρέπει, επομένως, να τροποποιηθεί αναλόγως, 

(1) ΕΕ L 292 της 10.11.2009, σ. 5. 
(2) ΕΕ L 324 της 10.12.2009, σ. 23. 
(3) Απόφαση (ΕΕ) 2020/491 της Επιτροπής, της 3ης Απριλίου 2020, σχετικά με την απαλλαγή από τους εισαγωγικούς δασμούς και από τον ΦΠΑ 

κατά την εισαγωγή, η οποία χορηγείται για εμπορεύματα που είναι αναγκαία για την καταπολέμηση των επιπτώσεων της έξαρσης της νόσου 
COVID-19 κατά τη διάρκεια του 2020 (ΕΕ L 103 της 3.4.2020, σ. 1). 
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ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

Άρθρο 1 

Η απόφαση (ΕΕ) 2020/491 τροποποιείται ως εξής: 

1) στο άρθρο 2, το εισαγωγικό μέρος αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Τα κράτη μέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή, το αργότερο έως τις 31 Δεκεμβρίου 2020, τις ακόλουθες πληροφορίες:»· 

2) το άρθρο 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«Άρθρο 3 

Το άρθρο 1 εφαρμόζεται στις εισαγωγές που πραγματοποιούνται από τις 30 Ιανουαρίου 2020 έως τις 31 Οκτωβρίου 2020.». 

Άρθρο 2 

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη μέλη. 

Βρυξέλλες, 23 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Paolo GENTILONI 

Μέλος της Επιτροπής     
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ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΗ ΑΠΟΦΑΣΗ (ΕΕ) 2020/1102 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 24ης Ιουλίου 2020 

για την έγκριση της τεχνολογίας που χρησιμοποιείται σε αποδοτικό ζεύγος κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt 
σε συνδυασμό με μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12 Volt για χρήση σε επιβατικά 
αυτοκίνητα με συμβατικό κινητήρα καύσης και σε ορισμένα επιβατικά αυτοκίνητα και υβριδικά ηλεκτρικά 
ελαφρά επαγγελματικά οχήματα, ως καινοτόμου τεχνολογίας δυνάμει του κανονισμού (ΕΕ) 2019/631 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και με βάση τον νέο ευρωπαϊκό κύκλο οδήγησης (NEDC) 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΕ) 2019/631 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 17ης Απριλίου 2019, 
σχετικά με τα πρότυπα επιδόσεων για τις εκπομπές CO2 από τα καινούργια επιβατικά αυτοκίνητα και από τα καινούργια ελαφρά 
επαγγελματικά οχήματα και με την κατάργηση των κανονισμών (ΕΚ) αριθ. 443/2009 και (ΕΕ) αριθ. 510/2011 (1), και ιδίως το 
άρθρο 11 παράγραφος 4, 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Στις 24 Οκτωβρίου 2019, οι κατασκευαστές Audi AG, Bayerische Motoren Werke AG, Daimler AG, FCA Italy GmbH, 
Honda Motor Europe Ltd, Hyundai Motor Europe Technical Center GmbH, Jaguar Land Rover LTD, Renault, 
Volkswagen AG, Volkswagen Nutzfahrzeuge και οι προμηθευτές Valeo Electrical Systems και Mitsubishi Electric 
Corporation υπέβαλαν κοινή αίτηση (στο εξής: πρώτη αίτηση) για την έγκριση ως καινοτόμου τεχνολογίας της 
τεχνολογίας που χρησιμοποιείται σε αποδοτικό ζεύγος κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt σε συνδυασμό με μετατροπέα 
συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12 Volt για χρήση σε επιβατικά αυτοκίνητα και ελαφρά επαγγελματικά οχήματα με 
κινητήρα εσωτερικής καύσης που λειτουργεί με βενζίνη ή ντίζελ (συμβατικό σύστημα μετάδοσης ICE) και σε ορισμένα μη 
εξωτερικά φορτιζόμενα υβριδικά ηλεκτρικά οχήματα (NOVC-HEV) των εν λόγω κατηγοριών. 

(2) Στις 8 Νοεμβρίου 2019, ο προμηθευτής Valeo Electrical Systems υπέβαλε αίτηση (στο εξής: δεύτερη αίτηση) για την 
έγκριση της ίδιας τεχνολογίας, δηλαδή της τεχνολογίας που χρησιμοποιείται σε αποδοτικό ζεύγος κινητήρα-γεννήτριας 48 
Volt σε συνδυασμό με μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12 Volt, για χρήση σε οχήματα των ίδιων 
κατηγοριών και συστημάτων ισχύος. 

(3) Οι δύο αιτήσεις αξιολογήθηκαν σύμφωνα με το άρθρο 11 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 2019/631, τους εκτελεστικούς 
κανονισμούς (ΕΕ) αριθ. 725/2011 (2) και (ΕΕ) 427/2014 (3) της Επιτροπής και τις τεχνικές κατευθυντήριες γραμμές για τη 
σύνταξη αιτήσεων για την έγκριση καινοτόμων τεχνολογιών σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 443/2009 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (4) και τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 510/2011 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συμβουλίου (5) (έκδοση Ιουλίου 2018 (6)). Σύμφωνα με το άρθρο 11 παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΕ) 
2019/631, οι αιτήσεις συνοδεύονταν από έκθεση επαλήθευσης από ανεξάρτητο και πιστοποιημένο φορέα. 

(4) Οι δύο αιτήσεις αναφέρονται στη μείωση των εκπομπών CO2, η οποία μπορεί να μη φανεί από τις μετρήσεις που 
πραγματοποιούνται σύμφωνα με τον νέο ευρωπαϊκό κύκλο οδήγησης (NEDC), όπως ορίζεται στον κανονισμό (ΕΚ) 
αριθ. 692/2008 της Επιτροπής (7). 

(1) ΕΕ L 111 της 25.4.2019, σ. 13. 
(2) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 725/2011 της Επιτροπής, της 25ης Ιουλίου 2011, σχετικά με την καθιέρωση διαδικασίας για την έγκριση 

και πιστοποίηση καινοτομικών τεχνολογιών για τον περιορισμό των εκπομπών CO2 από επιβατικά οχήματα κατ’ εφαρμογή του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 443/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΕ L 194 της 26.7.2011, σ. 19). 

(3) Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 427/2014 της Επιτροπής, της 25ης Απριλίου 2014, σχετικά με την καθιέρωση διαδικασίας για την 
έγκριση και πιστοποίηση καινοτομικών τεχνολογιών για τον περιορισμό των εκπομπών CO2 από ελαφρά εμπορικά οχήματα κατ’ εφαρμογή του 
κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 510/2011 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΕ L 125 της 26.4.2014, σ. 57). 

(4) Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 443/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 23ης Απριλίου 2009, σχετικά με τα πρότυπα 
επιδόσεων για τις εκπομπές από τα καινούργια επιβατικά αυτοκίνητα, στο πλαίσιο της ολοκληρωμένης προσέγγισης της Κοινότητας για τη 
μείωση των εκπομπών CO2 από ελαφρά οχήματα (ΕΕ L 140 της 5.6.2009, σ. 1). 

(5) Κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 510/2011 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 11ης Μαΐου 2011, σχετικά με τα πρότυπα 
επιδόσεων για τις εκπομπές από τα καινούργια ελαφρά επαγγελματικά οχήματα όσον αφορά τις εκπομπές, στο πλαίσιο της ολοκληρωμένης 
προσέγγισης της Ένωσης για τη μείωση των εκπομπών CO2 από ελαφρά οχήματα (ΕΕ L 145 της 31.5.2011, σ. 1). 

(6) https://circabc.europa.eu/w/browse/f3927eae-29f8-4950-b3b3-d2e700598b52 
(7) Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 692/2008 της Επιτροπής, της 18ης Ιουλίου 2008, για την εφαρμογή και την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 715/2007 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου που αφορά την έγκριση τύπου μηχανοκινήτων οχημάτων όσον αφορά 
εκπομπές από ελαφρά επιβατηγά και εμπορικά οχήματα (Euro 5 και Euro 6) και σχετικά με την πρόσβαση σε πληροφορίες επισκευής και 
συντήρησης οχημάτων (ΕΕ L 199 της 28.7.2008, σ. 1). 
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(5) Δεδομένου ότι οι δύο αιτήσεις αφορούν την ίδια καινοτόμο τεχνολογία και ότι θα πρέπει να ισχύουν οι ίδιοι όροι για τη χρήση 
της στα εν λόγω οχήματα, είναι σκόπιμο οι δύο αιτήσεις να εξεταστούν σε μία μόνο απόφαση. 

(6) Το ζεύγος κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt μπορεί να λειτουργήσει είτε ως ηλεκτροκινητήρας που μετατρέπει την ηλεκτρική 
ενέργεια σε μηχανική, είτε ως γεννήτρια που μετατρέπει τη μηχανική ενέργεια σε ηλεκτρική, δηλαδή ως συνήθης 
εναλλάκτης. Ο μετατροπέας συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12 Volt καθιστά δυνατή την παροχή ηλεκτρικής 
ενέργειας από το ζεύγος κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt με την απαιτούμενη τάση για την τροφοδοσία του ηλεκτρικού 
δικτύου 12 Volt του οχήματος και/ή τη φόρτιση του συσσωρευτή 12 Volt. 

(7) Η Επιτροπή, με τις εκτελεστικές αποφάσεις της (ΕΕ) 2019/313 (8) και (ΕΕ) 2019/314 (9), έχει ήδη εγκρίνει τον υψηλής 
απόδοσης κινητήρα-γεννήτρια 48 Volt σε συνδυασμό με μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48V/12V της SEG 
Automotive Germany GmbH ως καινοτόμο τεχνολογία για χρήση σε επιβατικά αυτοκίνητα και ελαφρά επαγγελματικά 
οχήματα με κινητήρα εσωτερικής καύσης και σε ορισμένα υβριδικά ηλεκτρικά οχήματα μη εξωτερικής φόρτισης (NOVC- 
HEV) των εν λόγω κατηγοριών. 

(8) Με βάση την πείρα που αποκτήθηκε από την αξιολόγηση των αιτήσεων που υπέβαλε η SEG Automotive Germany GmbH, 
καθώς και τις πληροφορίες που παρασχέθηκαν με τις αιτήσεις που υποβλήθηκαν, αποδείχθηκε ικανοποιητικά και 
αδιαμφισβήτητα ότι ένα ζεύγος κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt σε συνδυασμό με μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 
48 Volt/12 Volt πληροί τα κριτήρια που ορίζονται στο άρθρο 11 παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΕ) 2019/631 και τα 
κριτήρια επιλεξιμότητας που ορίζονται στο άρθρο 9 παράγραφος 1 στοιχείο α) των εκτελεστικών κανονισμών (ΕΕ) 
αριθ. 725/2011 και (ΕΕ) αριθ. 427/2014. 

(9) Η καινοτόμος τεχνολογία θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε επιβατικά αυτοκίνητα και ελαφρά επαγγελματικά οχήματα με 
κινητήρα εσωτερικής καύσης, ή μόνο στα υβριδικά ηλεκτρικά οχήματα μη εξωτερικής φόρτισης (NOVC-HEV) αυτών των 
κατηγοριών, για τα οποία επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται μη ανηγμένες (διορθωμένες) τιμές μέτρησης όσον αφορά την 
κατανάλωση καυσίμου και τις εκπομπές CO2 σύμφωνα με το παράρτημα 8 του κανονισμού αριθ. 101 της Οικονομικής 
Επιτροπής των Ηνωμένων Εθνών για την Ευρώπη (10). 

(10) Οι δύο αιτήσεις προτείνουν μεθοδολογία δοκιμών η οποία βασίζεται στη «χωριστή μέθοδο» που καθορίζεται στο σημείο 3 
του παραρτήματος των αντίστοιχων εκτελεστικών αποφάσεων (ΕΕ) 2019/313 και (ΕΕ) 2019/314. 

(11) Η μεθοδολογία που προτείνεται στην πρώτη αίτηση διαφέρει από τη «χωριστή μέθοδο» που περιγράφεται στις εν λόγω 
αποφάσεις όσον αφορά το επίπεδο τάσης που πρέπει να χρησιμοποιείται για τη μέτρηση της απόδοσης του ζεύγους 
κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt, που προτείνεται να οριστεί σε 48 Volt αντί των 52 Volt. Επιπλέον, στις δύο αιτήσεις 
προτείνεται η τροποποίηση του ρεύματος εξόδου για τη μέτρηση της απόδοσης του μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς 
ρεύματος 48 Volt/12 Volt, ώστε το ρεύμα εξόδου να ορίζεται ως το ήμισυ της ονομαστικής ισχύος του μετατροπέα 
συνεχούς/συνεχούς ρεύματος διά 14,3 Volt, αντί της ονομαστικής ισχύος του μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 
διά 14.3 V. Επιπλέον, στις δύο αιτήσεις προτείνεται να προβλεφθεί διαδικασία ρονταρίσματος για το ζεύγος κινητήρα- 
γεννήτριας 48 Volt. 

(12) Σχετικά με τις τροποποιήσεις που προτείνονται στη «χωριστή μέθοδο», οι οποίες καθορίζονται στις εκτελεστικές αποφάσεις 
(ΕΕ) 2019/313 και (ΕΕ) 2019/314, όσον αφορά, αφενός την τάση κατά την οποία πραγματοποιείται η μέτρηση της 
απόδοσης του ζεύγους κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt και, αφετέρου, το ρεύμα εξόδου για τη μέτρηση της απόδοσης του 
μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12, διαπιστώνεται ότι οι τροποποιήσεις αυτές ενδέχεται να οδηγήσουν 
σε λιγότερο συντηρητικά αποτελέσματα όσον αφορά τη μείωση του CO2. Οι αιτούντες ισχυρίστηκαν ότι οι τροποποιήσεις 
δικαιολογούνται καθώς θα ήταν πιο αντιπροσωπευτικές των πραγματικών συνθηκών οδήγησης. Τα αποδεικτικά στοιχεία 

(8) Εκτελεστική απόφαση (ΕΕ) 2019/313 της Επιτροπής, της 21ης Φεβρουαρίου 2019, για την έγκριση της τεχνολογίας που χρησιμοποιείται στον 
υψηλής απόδοσης κινητήρα-γεννήτρια 48V (BRM) με μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48V/12V της SEG Automotive Germany 
GmbH για χρήση σε ελαφρά επαγγελματικά οχήματα με συμβατικό κινητήρα καύσης και σε ορισμένα υβριδικά ελαφρά επαγγελματικά 
οχήματα, ως καινοτόμου τεχνολογίας για τη μείωση των εκπομπών CO2 από ελαφρά επαγγελματικά οχήματα, δυνάμει του κανονισμού (ΕΕ) 
αριθ. 510/2011 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΕ L 51 της 22.2.2019, σ. 31). 

(9) Εκτελεστική απόφαση (ΕΕ) 2019/314 της Επιτροπής, της 21ης Φεβρουαρίου 2019, για την έγκριση της τεχνολογίας που χρησιμοποιείται στον 
υψηλής απόδοσης κινητήρα-γεννήτρια 48V (BRM) με μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48V/12V της SEG Automotive Germany 
GmbH για χρήση σε επιβατικά αυτοκίνητα με συμβατικό κινητήρα καύσης και σε ορισμένα υβριδικά επιβατικά αυτοκίνητα, ως καινοτόμου 
τεχνολογίας για τη μείωση των εκπομπών CO2 από επιβατικά αυτοκίνητα, δυνάμει του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 443/2009 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΕ L 51 της 22.2.2019, σ. 42). 

(10) Κανονισμός αριθ. 101 της Οικονομικής Επιτροπής των Ηνωμένων Εθνών για την Ευρώπη (ΟΕΕ/ΗΕ) — Ενιαίες διατάξεις σχετικά με την έγκριση 
επιβατικών αυτοκινήτων εξοπλισμένων αποκλειστικά με κινητήρα εσωτερικής καύσης ή υβριδικού ηλεκτρικού συστήματος κίνησης όσον 
αφορά τη μέτρηση των εκπομπών διοξειδίου του άνθρακα και κατανάλωσης καυσίμου και/ή τη μέτρηση της κατανάλωσης ηλεκτρικής 
ενέργειας και της ηλεκτρικής αυτονομίας, καθώς και οχημάτων κατηγοριών M1 και N1 εξοπλισμένων αποκλειστικά με ηλεκτρικό σύστημα 
κίνησης όσον αφορά τη μέτρηση της κατανάλωσης ηλεκτρικής ενέργειας και της ηλεκτρικής αυτονομίας (ΕΕ L 138 της 26.5.2012, σ. 1). 
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που παρέχονται προς υποστήριξη του εν λόγω ισχυρισμού δεν μπορούν, ωστόσο, να θεωρηθούν επαρκή, ιδίως λόγω των 
περιορισμένων μελετών που πραγματοποιήθηκαν για τη στήριξη της αίτησης και λόγω της έλλειψης στοιχείων που να 
υποστηρίζουν τη μεταβολή του ρεύματος εξόδου για τη μέτρηση της απόδοσης του μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς 
ρεύματος 48 Volt/12 Volt. Βάσει των ανωτέρω, θεωρείται ότι αυτές οι πτυχές της «χωριστής μεθόδου» που καθορίζονται 
στο σημείο 3 του παραρτήματος των αντίστοιχων εκτελεστικών αποφάσεων (ΕΕ) 2019/313 και (ΕΕ) 2019/314 δεν θα 
πρέπει να αλλάξουν με βάση τις πληροφορίες που παρέχονται στις αιτήσεις. 

(13) Όσον αφορά την προτεινόμενη προσθήκη στη μεθοδολογία δοκιμών μιας διαδικασίας ρονταρίσματος για το ζεύγος 
κινητήρα-γεννήτριας, καμία από τις δύο αιτήσεις δεν καθορίζει με επαρκή ακρίβεια τις λεπτομέρειες για τον τρόπο 
εκτέλεσης του εν λόγω ρονταρίσματος ούτε τον τρόπο με τον οποίο θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι επιπτώσεις του 
ρονταρίσματος. Δεδομένου ότι η απόδοση του ζεύγους κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt σε συνδυασμό με μετατροπέα 
συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12Volt καθορίζεται με βάση τον μέσο όρο των αποτελεσμάτων της μέτρησης, κάθε 
επίπτωση ρονταρίσματος, θετική ή αρνητική, μπορεί να λαμβάνεται επαρκώς υπόψη στον τελικό προσδιορισμό της 
απόδοσης, ενδεχομένως με αύξηση του αριθμού των μετρήσεων. Στο πλαίσιο αυτό, δεν είναι σκόπιμο να συμπληρωθεί η 
μεθοδολογία δοκιμών με πρόσθετη ειδική διαδικασία ρονταρίσματος, όπως αυτές που προτείνονται στις αιτήσεις. 

(14) Επομένως, η «χωριστή μέθοδος» που καθορίζεται στο σημείο 3 του παραρτήματος των αντίστοιχων εκτελεστικών 
αποφάσεων (ΕΕ) 2019/313 και (ΕΕ) 2019/314 θα πρέπει να εφαρμόζεται επίσης για τους σκοπούς της παρούσας 
απόφασης. 

(15) Οι κατασκευαστές θα πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να ζητούν από αρχή έγκρισης τύπου την πιστοποίηση της μείωσης 
CO2 από τη χρήση της καινοτόμου τεχνολογίας, εφόσον πληρούνται οι προϋποθέσεις που ορίζονται στην παρούσα 
απόφαση. Οι κατασκευαστές θα πρέπει για τον σκοπό αυτό να εξασφαλίζουν ότι η αίτηση πιστοποίησης συνοδεύεται από 
έκθεση επαλήθευσης από ανεξάρτητο και πιστοποιημένο φορέα που επιβεβαιώνει ότι η καινοτόμος τεχνολογία 
συμμορφώνεται με τους όρους που καθορίζονται στην παρούσα απόφαση και ότι η μείωση έχει προσδιοριστεί σύμφωνα με 
τη μεθοδολογία δοκιμών που αναφέρεται στην παρούσα απόφαση. 

(16) Για να διευκολυνθεί η ευρύτερη εγκατάσταση της καινοτόμου τεχνολογίας σε νέα οχήματα, ο κατασκευαστής θα πρέπει 
επίσης να έχει τη δυνατότητα να υποβάλει ενιαία αίτηση για την πιστοποίηση της μείωσης εκπομπών CO2 από τη χρήση 
πολλών ζευγών κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt σε συνδυασμό με μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12 Volt. 
Ωστόσο, κρίνεται σκόπιμο να εξασφαλιστεί ότι, όταν γίνεται χρήση της εν λόγω δυνατότητας, εφαρμόζεται ένας μηχανισμός 
που παρέχει κίνητρα για διάδοση μόνο των οικολογικών καινοτομιών που προσφέρουν τη μεγαλύτερη μείωση CO2. 

(17) Αποτελεί ευθύνη της αρμόδιας για την έγκριση τύπου αρχής να επαληθεύει σε βάθος ότι πληρούνται οι προϋποθέσεις για 
την πιστοποίηση της μείωσης CO2 από τη χρήση καινοτόμου τεχνολογίας, όπως ορίζεται στην παρούσα απόφαση. Όταν 
εκδίδεται η πιστοποίηση, η αρμόδια για την έγκριση τύπου αρχή θα πρέπει να διασφαλίζει ότι όλα τα στοιχεία που 
λαμβάνονται υπόψη για την πιστοποίηση καταγράφονται σε έκθεση δοκιμής και τηρούνται μαζί με την έκθεση 
επαλήθευσης και ότι τα στοιχεία αυτά τίθενται στη διάθεση της Επιτροπής, εφόσον ζητηθούν 

(18) Για τον καθορισμό του γενικού κωδικού οικολογικής καινοτομίας προς χρήση στα σχετικά έγγραφα έγκρισης τύπου 
σύμφωνα με τα παραρτήματα I, VIII και IX της οδηγίας 2007/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου (11), είναι αναγκαίο να αποδοθεί ατομικός κωδικός στην καινοτόμο τεχνολογία. 

(19) Από το 2021, η συμμόρφωση των κατασκευαστών με τους ειδικούς στόχους εκπομπών CO2 σύμφωνα με τον κανονισμό 
(ΕΕ) 2019/631 πρέπει να καθορίζεται με βάση τις εκπομπές CO2 που προσδιορίζονται σύμφωνα με την παγκόσμια 
εναρμονισμένη διαδικασία δοκιμών ελαφρών οχημάτων (WLTP), η οποία προβλέπεται στον κανονισμό (ΕΕ) 2017/1151 της 
Επιτροπής (12). Συνεπώς, η μείωση των εκπομπών CO2 από την καινοτόμο τεχνολογία η οποία πιστοποιείται με αναφορά 
στην παρούσα απόφαση μπορεί να ληφθεί υπόψη μόνο για τον υπολογισμό των μέσων ειδικών εκπομπών CO2 των 
κατασκευαστών για το ημερολογιακό έτος 2020, 

(11) Οδηγία 2007/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 5ης Σεπτεμβρίου 2007, για τη θέσπιση πλαισίου για την 
έγκριση των μηχανοκίνητων οχημάτων και των ρυμουλκουμένων τους, και των συστημάτων, κατασκευαστικών στοιχείων και χωριστών 
τεχνικών μονάδων που προορίζονται για τα οχήματα αυτά (οδηγία-πλαίσιο) (ΕΕ L 263 της 9.10.2007, σ. 1). 

(12) Κανονισμός (ΕΕ) 2017/1151 της Επιτροπής, της 1ης Ιουνίου 2017, για τη συμπλήρωση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 715/2007 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου που αφορά την έγκριση τύπου μηχανοκινήτων οχημάτων όσον αφορά εκπομπές από ελαφρά 
επιβατηγά και εμπορικά οχήματα (Euro 5 και Euro 6) και σχετικά με την πρόσβαση σε πληροφορίες επισκευής και συντήρησης οχημάτων, για 
την τροποποίηση της οδηγίας 2007/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 692/2008 της 
Επιτροπής και του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1230/2012 της Επιτροπής και για την κατάργηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 692/2008 της 
Επιτροπής (ΕΕ L 175 της 7.7.2017, σ. 1). 
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ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

Άρθρο 1 

Καινοτόμος τεχνολογία 

Η τεχνολογία που χρησιμοποιείται στα ζεύγη κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt σε συνδυασμό με μετατροπείς συνεχούς/συνεχούς 
ρεύματος 48 Volt/12 Volt εγκρίνεται ως καινοτόμος τεχνολογία κατά την έννοια του άρθρου 11 του κανονισμού (ΕΕ) 2019/631, 
λαμβάνοντας υπόψη ότι οι μειώσεις των εκπομπών CO2 που προκύπτουν κατά τον τρόπο αυτό δεν καλύπτονται παρά μόνο εν μέρει 
από την τυπική διαδικασία δοκιμών που προβλέπεται στον κανονισμό (ΕΕ) 692/2008 και εφόσον ότι η τεχνολογία συμμορφώνεται 
με τις ακόλουθες προϋποθέσεις: 

α) χρησιμοποιείται σε επιβατικά αυτοκίνητα (M1) ή ελαφρά επαγγελματικά οχήματα (N1) με κινητήρες εσωτερικής καύσης που 
λειτουργούν με βενζίνη, ντίζελ (οχήματα με κινητήρα εσωτερικής καύσης M1 και N1) ή σε υβριδικά ηλεκτρικά οχήματα μη 
εξωτερικής φόρτισης της κατηγορίας M1 ή N1 για τα οποία επιτρέπεται η χρήση μη ανηγμένων (διορθωμένων) τιμών μέτρησης 
όσον αφορά την κατανάλωση καυσίμου και τις εκπομπές CO2 σύμφωνα με το παράρτημα 8 του κανονισμού αριθ. 101 της 
Οικονομικής Επιτροπής των Ηνωμένων Εθνών για την Ευρώπη· 

β) η απόδοσή της, η οποία είναι αποτέλεσμα της απόδοσης του ζεύγους κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt και της απόδοσης του 
μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12 Volt, που προσδιορίζεται σύμφωνα με το σημείο 3.3 του παραρτήματος 
της εκτελεστικής απόφασης (ΕΕ) 2019/313 ή το σημείο 3.3 του παραρτήματος της εκτελεστικής απόφασης (ΕΕ) 2019/314, 
είναι τουλάχιστον 

i) 73,8 % για τα βενζινοκίνητα οχήματα, εκτός των στροβιλοκινητήρων· 

ii) 73,4 % για τα βενζινοκίνητα οχήματα με υπερσυμπιεστή· 

iii) 74,2 % για τα πετρελαιοκίνητα οχήματα. 

Άρθρο 2 

Αίτηση για την πιστοποίηση της μείωσης εκπομπών CO2 

1. Ο κατασκευαστής μπορεί να υποβάλει αίτηση σε αρχή έγκρισης τύπου για την πιστοποίηση της μείωσης εκπομπών CO2 από 
τη χρήση της τεχνολογίας που εγκρίνεται σύμφωνα με το άρθρο 1 (στο εξής: καινοτόμος τεχνολογία) με παραπομπή στην παρούσα 
απόφαση. 

2. Ο κατασκευαστής διασφαλίζει ότι η αίτηση πιστοποίησης συνοδεύεται από έκθεση επαλήθευσης από ανεξάρτητο και 
πιστοποιημένο φορέα που επιβεβαιώνει ότι η τεχνολογία πληροί τους όρους του άρθρου 1 στοιχεία α) και β). 

3. Όταν η μείωση εκπομπών έχει πιστοποιηθεί σύμφωνα με το άρθρο 3, ο κατασκευαστής διασφαλίζει ότι η πιστοποιημένη 
μείωση εκπομπών CO2 και ο κωδικός οικολογικής καινοτομίας που αναφέρεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 καταγράφονται στο 
πιστοποιητικό συμμόρφωσης των οικείων οχημάτων. 

Άρθρο 3 

Πιστοποίηση της μείωσης εκπομπών CO2 

1. Η αρχή έγκρισης τύπου διασφαλίζει ότι η μείωση CO2 από τη χρήση της καινοτόμου τεχνολογίας έχει προσδιοριστεί με τη 
χρήση της μεθοδολογίας που προβλέπεται στα σημεία 3, 5 και 6 του παραρτήματος της εκτελεστικής απόφασης (ΕΕ) 2019/313 
για τα ελαφρά επαγγελματικά οχήματα ή στα σημεία 3, 5 και 6 του παραρτήματος της εκτελεστικής απόφασης (ΕΕ) 2019/314 
για τα επιβατικά αυτοκίνητα. 

2. Όταν ένας κατασκευαστής υποβάλλει αίτηση για την πιστοποίηση της μείωσης CO2 για περισσότερους από έναν τύπο 
ζεύγους κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt σε συνδυασμό με μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12 Volt για μια 
έκδοση του οχήματος, η αρμόδια για την έγκριση τύπου αρχή καθορίζει ποια από τα ζεύγη κινητήρα-γεννήτριας 48 Volt σε 
συνδυασμό με μετατροπέα συνεχούς/συνεχούς ρεύματος 48 Volt/12 που υποβάλλεται σε δοκιμή παρέχει τη χαμηλότερη μείωση 
εκπομπών CO2. Η εν λόγω τιμή χρησιμοποιείται για τους σκοπούς της παραγράφου 4. 

3. Η αρχή έγκρισης τύπου καταγράφει στα σχετικά έγγραφα έγκρισης τύπου την πιστοποιημένη μείωση εκπομπών CO2 που 
προσδιορίζεται σύμφωνα με τις παραγράφους 1 και 2, καθώς και τον κωδικό οικολογικής καινοτομίας που αναφέρεται στο 
άρθρο 4 παράγραφος 1. 

4. Η αρμόδια για την έγκριση τύπου αρχή καταγράφει όλα τα στοιχεία που λαμβάνονται υπόψη για την πιστοποίηση σε μια 
έκθεση δοκιμής και τα τηρεί μαζί με την έκθεση επαλήθευσης που αναφέρεται στο άρθρο 2 παράγραφος 2 και θέτει αυτές τις 
πληροφορίες στη διάθεση της Επιτροπής, εφόσον ζητηθούν. 
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5. Η αρχή έγκρισης τύπου πιστοποιεί μείωση εκπομπών CO2 από τη χρήση της καινοτόμου τεχνολογίας μόνο αν διαπιστώσει 
ότι η τεχνολογία συμμορφώνεται με το άρθρο 1 στοιχεία α) και β), και αν η μείωση των εκπομπών CO2 που επιτυγχάνεται είναι 1 g 
CO2/km ή υψηλότερη, όπως ορίζεται στο άρθρο 9 παράγραφος 1 στοιχείο α) του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 725/2011 
στην περίπτωση επιβατικών αυτοκινήτων, ή στο άρθρο 9 παράγραφος 1 στοιχείο α) του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) 
αριθ. 427/2014 στην περίπτωση ελαφρών επαγγελματικών οχημάτων. 

Άρθρο 4 

Κωδικός οικολογικής καινοτομίας 

1. Στην καινοτόμο τεχνολογία που εγκρίνεται με την παρούσα απόφαση αποδίδεται ο κωδικός οικολογικής καινοτομίας 31. 

2. Η πιστοποιημένη μείωση εκπομπών CO2 που καταγράφεται με αναφορά στον εν λόγω κωδικό οικολογικής καινοτομίας μπορεί 
να ληφθεί υπόψη μόνο για τον υπολογισμό των μέσων ειδικών εκπομπών των κατασκευαστών για το ημερολογιακό έτος 2020. 

Άρθρο 5 

Έναρξη ισχύος 

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

Βρυξέλλες, 24 Ιουλίου 2020.  

Για την Επιτροπή 
Η Πρόεδρος 

Ursula VON DER LEYEN     

EL Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 241/42                                                                                                                                         27.7.2020   



ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΙ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ ΚΑΙ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΙ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ 

ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ 1/2020 ΤΗΣ 23ΗΣ ΙΟΥΛΙΟΥ 2020 ΤΟΥ ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΥ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ 
ΕΠΟΠΤΙΚΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΚΕΝΤΡΙΚΗΣ ΤΡΑΠΕΖΑΣ 

Η ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΚΕΝΤΡΙΚΗΣ ΤΡΑΠΕΖΑΣ, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 1024/2013 του Συμβουλίου, της 15ης Οκτωβρίου 2013, για την ανάθεση ειδικών 
καθηκόντων στην Ευρωπαϊκή Κεντρική Τράπεζα σχετικά με τις πολιτικές που αφορούν την προληπτική εποπτεία των πιστωτικών 
ιδρυμάτων (1), και ιδίως το άρθρο 26 παράγραφος 12, 

Έχοντας υπόψη την απόφαση ΕΚΤ/2004/2 της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας, της 19ης Φεβρουαρίου 2004, για τη θέσπιση του 
εσωτερικού κανονισμού της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας (2), και ιδίως το άρθρο 13 στοιχείο δ), 

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Η σύνθεση της διευθύνουσας επιτροπής του εποπτικού συμβουλίου βασίζεται σε σύστημα εκ περιτροπής συμμετοχής, στο 
πλαίσιο του οποίου εκπρόσωποι των αρμόδιων εθνικών αρχών διορίζονται σε μία από τις τέσσερις ομάδες κατά τα 
οριζόμενα στο παράρτημα του εσωτερικού κανονισμού του εποπτικού συμβουλίου της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας (3) 
(εφεξής «ο εσωτερικός κανονισμός»). Κατόπιν της απόφασης του διοικητικού συμβουλίου για τη θέσπιση στενής 
συνεργασίας μεταξύ της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας και της Hrvatska narodna banka (Εθνικής Τράπεζας της 
Κροατίας) (4) και Българска народна банка (Εθνικής Τράπεζας της Βουλγαρίας) (5), αντίστοιχα, οι εκπρόσωποι των εν λόγω 
εθνικών αρμόδιων αρχών θα πρέπει να συμπεριληφθούν στις ομάδες σύμφωνα με τους κανόνες που αποτυπώνονται στη 
δεύτερη και την πέμπτη πρόταση του άρθρου 11.3 του εσωτερικού κανονισμού. 

(2) Επιπλέον, θα πρέπει να γίνουν ορισμένες τεχνικές προσαρμογές για να αποσαφηνιστούν οι διαδικασίες ψηφοφορίας, 
υποβολής σχολίων στο πλαίσιο των γραπτών διαδικασιών και υποβολής εγγράφων της διευθύνουσας επιτροπής στα μέλη 
του εποπτικού συμβουλίου. 

(3) Για τους λόγους αυτούς ο εσωτερικός κανονισμός θα πρέπει να τροποποιηθεί, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΟΥ ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΥ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ: 

Άρθρο 1 

Τροποποίηση 

Ο εσωτερικός κανονισμός τροποποιείται ως εξής: 

1) το άρθρο 6 τροποποιείται ως εξής: 

α) το άρθρο 6.3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«6.3. Το εποπτικό συμβούλιο προβαίνει σε ψηφοφορία, εφόσον υπάρχει απαρτία των δύο τρίτων των μελών του που 
διαθέτουν δικαίωμα ψήφου κατά το χρόνο της ψηφοφορίας. Εφόσον δεν υπάρχει απαρτία, ο πρόεδρος μπορεί να 
συγκαλέσει έκτακτη συνεδρίαση στην οποία η ψηφοφορία μπορεί να διεξάγεται χωρίς την ανωτέρω αναφερόμενη απαρτία.»• 

(1) ΕΕ L 287 της 29.10.2013, σ. 63. 
(2) ΕΕ L 80 της 18.3.2004, σ. 33. 
(3) ΕΕ L 182 της 21.6.2014, σ. 56. 
(4) Απόφαση (ΕΕ) 2020/1016 της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας, της 24ης Ιουνίου 2020, σχετικά με τη θέσπιση στενής συνεργασίας μεταξύ 

της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας και της Hrvatska Narodna Banka (ΕΚΤ/2020/31) (ΕΕ L 224I της 13.7.2020, σ. 4). 
(5) Απόφαση (ΕΕ) 2020/1015 της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας, της 24ης Ιουνίου 2020, σχετικά με τη θέσπιση στενής συνεργασίας μεταξύ 

της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας και της Българска народна банка (Εθνικής Τράπεζας της Βουλγαρίας) (ΕΚΤ/2020/30) (ΕΕ L 224I 
της13.7.2020, σ. 1). 
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β) προστίθεται το ακόλουθο άρθρο 6.8: 

«6.8 Για τους σκοπούς οποιασδήποτε γραπτής διαδικασίας μέλος του εποπτικού συμβουλίου μπορεί να εξουσιοδοτεί ρητά 
άλλο πρόσωπο να υπογράφει την ψήφο ή σχόλιό του επί της ουσίας, όπως έχουν εγκριθεί από το ίδιο το μέλος 
αυτοπροσώπως.»• 

2) το άρθρο 12.3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«12.3.Η ημερήσια διάταξη και τα συναφή έγγραφα των συνεδριάσεων της διευθύνουσας επιτροπής διατίθενται πριν από κάθε 
συνεδρίαση σε όλα τα μέλη του εποπτικού συμβουλίου. Τα πρακτικά των συνεδριάσεων της διευθύνουσας επιτροπής 
διατίθενται σε όλα τα μέλη του εποπτικού συμβουλίου πριν από την επόμενη συνεδρίαση του εποπτικού συμβουλίου.»• 

3) το παράρτημα του εσωτερικού κανονισμού αντικαθίσταται από το παράρτημα του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 2 

Έναρξη ισχύος 

Η παρούσα τροποποίηση του εσωτερικού κανονισμού αρχίζει να ισχύει την 27η Ιουλίου 2020. 

Φρανκφούρτη, 23 Ιουλίου 2020.  

Ο Πρόεδρος του εποπτικού συμβουλίου 
Andrea ENRIA     
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Σύστημα εκ περιτροπής συμμετοχής 

Για τους σκοπούς του άρθρου 11.3 εφαρμόζεται το ακόλουθο σύστημα εκ περιτροπής συμμετοχής βάσει των στοιχείων της 31ης 
Δεκεμβρίου 2019:                                                              

Ομάδα Συμμετέχον 
κράτος μέλος 

Αριθμός εδρών στη 
διευθύνουσα 

επιτροπή 

1 DE 1 

FR 

2 ES 1 

IT 

NL 

3 BE 2 

IE 

EL 

LU 

AT 

PT 

FI 

4 BG 
EE 
HR 

1 

CY 

LV 

LT 
MT 

SI 

SK»   
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