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Θέση του Συµβουλίου 
– 

ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ* 

στη θέση του Συµβουλίου σε πρώτη ανάγνωση 

--------------------------------------------------------- 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ 
ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση βιοκτόνων 

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ 
ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης και ιδίως το άρθρο 
114, 

                                                 
* Τροπολογίες: το νέο κείµενο και η αντικατάσταση κειµένου σηµειώνονται µε έντονους πλάγιους 
χαρακτήρες και η διαγραφή µε το σύµβολο ▌. 
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Έχοντας υπόψη την πρόταση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, 

Έχοντας υπόψη τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής1, 

Αποφασίζοντας µε τη συνήθη νοµοθετική διαδικασία2, 

Εκτιµώντας τα εξής: 

(1) Τα βιοκτόνα είναι αναγκαία για την καταπολέµηση οργανισµών επιβλαβών για την 
υγεία του ανθρώπου ή των ζώων, καθώς και οργανισµών που προκαλούν ζηµίες σε 
φυσικά ή µεταποιηµένα υλικά. Ωστόσο, τα βιοκτόνα ενδέχεται να εγκυµονούν 
κινδύνους για τον άνθρωπο, τα ζώα και το περιβάλλον, λόγω των εγγενών ιδιοτήτων 
τους και του τρόπου χρήσης τους. 

(2) Τα βιοκτόνα θα πρέπει να διατίθενται στην αγορά ή να χρησιµοποιούνται, µόνο 
εφόσον αυτό επιτρέπεται βάσει του παρόντος κανονισµού. Τα κατεργασµένα 
αντικείµενα δεν θα πρέπει να κυκλοφορούν στην αγορά, εκτός εάν όλες οι δραστικές 
ουσίες στα βιοκτόνα µε τα οποία κατεργάσθηκαν ή τα οποία ενσωµατώνουν έχουν 
εγκριθεί σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό. 

(3) Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι η βελτίωση της ελεύθερης κυκλοφορίας των 
βιοκτόνων στο εσωτερικό της Ένωσης και η διασφάλιση ενός υψηλού επίπεδου 
προστασίας τόσο της υγείας των ανθρώπων και των ζώων, όσο και του 
περιβάλλοντος. Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δοθεί στην προστασία των ευπαθών 
οµάδων του πληθυσµού, όπως οι έγκυες και τα παιδιά. Ο παρών κανονισµός θα πρέπει 
να εδράζεται στην αρχή της προφύλαξης, ώστε να εξασφαλίζεται ότι η παρασκευή και 
η διάθεση δραστικών ουσιών και βιοκτόνων στην αγορά δεν έχουν επιβλαβείς 
επιδράσεις στην υγεία των ανθρώπων ή των ζώων ή µη αποδεκτές επιδράσεις στο 
περιβάλλον. Ενόψει της άρσης, στον µέγιστο δυνατό βαθµό, των εµποδίων που 
παρεµβάλλονται στο εµπόριο των βιοκτόνων, θα πρέπει να θεσπιστούν κανόνες για 
την έγκριση των δραστικών ουσιών και για τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση των 
βιοκτόνων, συµπεριλαµβανοµένων κανόνων για την αµοιβαία αναγνώριση των αδειών 
και το παράλληλο εµπόριο. 

(4) Για την εξασφάλιση υψηλού επιπέδου προστασίας της υγείας των ανθρώπων και των 
ζώων και του περιβάλλοντος, ο παρών κανονισµός θα πρέπει να εφαρµοσθεί µε την 
επιφύλαξη της νοµοθεσίας της ΕΕ σχετικά µε την ασφάλεια στον χώρο εργασίας και 
την προστασία του περιβάλλοντος και του καταναλωτή. 

(5) Οι κανόνες για τη διάθεση βιοκτόνων στην αγορά εντός της Κοινότητας θεσπίστηκαν 
µε την οδηγία 98/8/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 16ης 
Φεβρουαρίου 19983. Είναι αναγκαία η προσαρµογή των εν λόγω κανόνων µε βάση 

                                                 
1 ΕΕ C 347 της 18.12.2010, σ. 62. 
2 Θέση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 22ας Σεπτεµβρίου 2010 (δεν δηµοσιεύθηκε ακόµη στην 

Επίσηµη Εφηµερίδα) και θέση του Συµβουλίου σε πρώτη ανάγνωση της … (δεν δηµοσιεύθηκε ακόµη 
στην Επίσηµη Εφηµερίδα). Θέση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της …(δεν δηµοσιεύθηκε ακόµη στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα). 

3 ΕΕ L 123, 24.04.1998, σ. 1. 
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την κτηθείσα εµπειρία και, ειδικότερα, την έκθεση σχετικά µε τα πρώτα επτά έτη 
εφαρµογής, την οποία υπέβαλε η Επιτροπή στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο 
Συµβούλιο και στην οποία αναλύονται τα προβλήµατα, καθώς και οι αδυναµίες της εν 
λόγω οδηγίας. 

(6) Λαµβανοµένων υπόψη των βασικών αλλαγών που θα πρέπει να γίνουν στους 
υφιστάµενους κανόνες, ο κανονισµός είναι το ενδεδειγµένο νοµικό εργαλείο για την 
αντικατάσταση της οδηγίας 98/8/EΚ για τον καθορισµό σαφών, λεπτοµερών και 
άµεσα εφαρµοστέων κανόνων. Επιπλέον, ο κανονισµός διασφαλίζει την ταυτόχρονη 
εφαρµογή των απαιτήσεων της νοµοθεσίας σε ολόκληρη την Ένωση, κατά τρόπο 
εναρµονισµένο. 

(7) Θα πρέπει να γίνει διάκριση µεταξύ των υπαρχουσών δραστικών ουσιών, που 
κυκλοφορούσαν στην αγορά ως συστατικά βιοκτόνων κατά την ηµεροµηνία 
µεταφοράς που ορίζεται στην οδηγία 98/8/ΕΚ, και των νέων δραστικών ουσιών, που 
δεν είχαν ακόµη διατεθεί στην αγορά ως συστατικά βιοκτόνων αυτήν την ηµεροµηνία. 
Κατά την τρέχουσα επανεξέταση των υφιστάµενων δραστικών ουσιών, τα κράτη µέλη 
θα πρέπει να εξακολουθήσουν να επιτρέπουν τη διάθεση στην αγορά βιοκτόνων που 
περιέχουν τις ουσίες αυτές σύµφωνα µε τους εθνικούς κανόνες τους, έως ότου ληφθεί 
απόφαση για την έγκριση των εν λόγω δραστικών ουσιών. Μετά τη λήψη της σχετικής 
απόφασης, τα κράτη µέλη ή, κατά περίπτωση, η Επιτροπή θα πρέπει να χορηγούν, να 
ακυρώνουν ή να τροποποιούν αναλόγως τις άδειες. Οι νέες δραστικές ουσίες θα 
πρέπει να έχουν επανεξετασθεί προτού κυκλοφορήσουν στην αγορά τα βιοκτόνα που 
τις περιέχουν, ούτως ώστε να εξασφαλισθεί ότι τα νέα προϊόντα που κυκλοφορούν 
στην αγορά είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού. Ωστόσο, 
προκειµένου να ενθαρρυνθεί η ανάπτυξη νέων δραστικών ουσιών, η διαδικασία 
αξιολόγησης νέων δραστικών ουσιών δεν θα πρέπει να εµποδίζει τα κράτη µέλη ή την 
Επιτροπή να χορηγούν άδεια, για περιορισµένο χρονικό διάστηµα, για βιοκτόνα που 
περιέχουν δραστική ουσία πριν από την έγκρισή της, εφόσον έχει υποβληθεί πλήρης 
φάκελος και τεκµαίρεται ότι η δραστική ουσία και το βιοκτόνο πληρούν τους όρους 
που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό. 

(8) Για να εξασφαλισθεί η ίση µεταχείριση των προσώπων που θέτουν σε κυκλοφορία 
στην αγορά δραστικές ουσίες, θα πρέπει να υποχρεούνται να έχουν στην κατοχή τους 
φάκελο ή να διαθέτουν έγγραφο πρόσβασης σε φάκελο ή σε συναφή δεδοµένα 
φακέλου για καθεµιά από τις δραστικές ουσίες που παράγουν ή εισάγουν προς χρήση 
σε βιοκτόνα. Τα βιοκτόνα που περιέχουν δραστικές ουσίες για τις οποίες το οικείο 
πρόσωπο δεν έχει συµµορφωθεί προς αυτήν την υποχρέωση δεν θα πρέπει να 
διατίθενται πλέον στην αγορά. Σε αυτές τις περιπτώσεις, θα πρέπει να υπάρχουν 
κατάλληλες περίοδοι σταδιακής εξάλειψης για την τελική διάθεση και τη χρήση των 
υφιστάµενων αποθεµάτων βιοκτόνων.  

(9) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να εφαρµόζεται στα βιοκτόνα τα οποία, στη µορφή µε 
την οποία παρέχονται στον χρήστη, συνίστανται σε, περιλαµβάνουν ή σχηµατίζουν 
µία ή περισσότερες δραστικές ουσίες. ▌. 

(10) Για λόγους ασφάλειας δικαίου, είναι αναγκαίο να καταρτιστεί ενωσιακός κατάλογος 
δραστικών ουσιών που εγκρίνονται για τη χρήση σε βιοκτόνα. Θα πρέπει να θεσπιστεί 
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διαδικασία για να κρίνεται αν µια δραστική ουσία µπορεί να καταχωριστεί στον 
κατάλογο αυτόν ή όχι. Θα πρέπει να προσδιοριστούν οι πληροφορίες που οφείλουν να 
υποβάλλουν οι ενδιαφερόµενοι προς υποστήριξη αίτησης εγκρίσεως µιας δραστικής 
ουσίας και την καταχώρισή της στον κατάλογο.  

(11) Ο παρών κανονισµός εφαρµόζεται µε την επιφύλαξη του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1907/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 18ης ∆εκεµβρίου 
2006, για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και τους περιορισµούς 
των χηµικών προϊόντων (REACH) και για την ίδρυση του Ευρωπαϊκού Οργανισµού 
Χηµικών Προϊόντων1. Υπό ορισµένες συνθήκες, οι δραστικές ουσίες βιοκτόνων 
εξαιρούνται από τις σχετικές διατάξεις του εν λόγω κανονισµού. 

(12) Για να επιτευχθεί υψηλό επίπεδο προστασίας του περιβάλλοντος και της υγείας του 
ανθρώπου και των ζώων, δεν θα πρέπει να εγκρίνεται η χρήση των δραστικών ουσιών 
µε τα χειρότερα χαρακτηριστικά κινδύνου σε βιοκτόνα, εξαιρουµένων ειδικών 
περιπτώσεων. Στις περιπτώσεις αυτές θα πρέπει να περιλαµβάνονται εκείνες όπου η 
έγκριση δικαιολογείται λόγω του αµελητέου κινδύνου από την έκθεση στην ουσία, 
εξαιτίας λόγων δηµόσιας υγείας ή υγείας των ζώων ή περιβάλλοντος ή δυσανάλογα 
αρνητικών επιπτώσεων στην κοινωνία σε περίπτωση µη έγκρισης. Όταν αποφασίζεται 
εάν τέτοιες δραστικές ουσίες µπορούν να εγκριθούν, θα πρέπει να λαµβάνεται επίσης 
υπ’ όψιν η διαθεσιµότητα κατάλληλων και επαρκών εναλλακτικών ουσιών ή 
τεχνολογιών. 

(13) Οι δραστικές ουσίες του ενωσιακού καταλόγου θα πρέπει να εξετάζονται τακτικά, 
ώστε να λαµβάνονται υπόψη οι επιστηµονικές και τεχνολογικές εξελίξεις. Η Επιτροπή 
θα πρέπει να µπορεί να επανεξετάζει την έγκριση δραστικής ουσίας που 
χρησιµοποιείται σε βιοκτόνα ή κατεργασµένα αντικείµενα, εφόσον υπάρχουν 
σηµαντικές ενδείξεις ότι η δραστική αυτή ουσία δεν πληροί τις απαιτήσεις του 
παρόντος κανονισµού. 

(14) Οι δραστικές ουσίες θα πρέπει να χαρακτηρίζονται υποψήφιες για υποκατάσταση, εάν 
έχουν ορισµένες εγγενείς επικίνδυνες ιδιότητες. Για να είναι δυνατή η τακτική 
εξέταση των ουσιών που χαρακτηρίζονται υποψήφιες για υποκατάσταση, η περίοδος 
έγκρισης των εν λόγω ουσιών δεν θα πρέπει να υπερβαίνει την επταετία, ακόµη και αν 
πρόκειται για ανανέωση. 

(15) Κατά τη διάρκεια της χορήγησης ή ανανέωσης αδειών για βιοκτόνα που περιέχουν 
δραστική ουσία η οποία είναι υποψήφια για υποκατάσταση, θα πρέπει να υπάρχει η 
δυνατότητα σύγκρισης του βιοκτόνου µε άλλα επιτρεπόµενα βιοκτόνα, µη χηµικά 
µέσα καταπολέµησης και µεθόδους πρόληψης σε σχέση µε τους κινδύνους που 
ενέχουν και τα οφέλη από τη χρήση τους. Ως αποτέλεσµα της συγκριτικής αυτής 
αξιολόγησης, τα βιοκτόνα που περιέχουν δραστικές ουσίες οι οποίες έχουν 
χαρακτηρισθεί υποψήφιες για υποκατάσταση θα πρέπει να απαγορεύονται ή να 
περιορίζονται, εφόσον αποδειχθεί ότι άλλα επιτρεπόµενα βιοκτόνα ή µη χηµικές 
µέθοδοι καταπολέµησης ή πρόληψης που ενέχουν σηµαντικά µικρότερο συνολικό 
κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων και για το περιβάλλον είναι επαρκώς 

                                                 
1 ΕΕ L 396, 30.12.2006, σ. 1. 



 

AM\888846EL.doc 5/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

αποτελεσµατικές και δεν παρουσιάζουν άλλα σηµαντικά οικονοµικά ή πρακτικά 
µειονεκτήµατα. Για τις περιπτώσεις αυτές θα πρέπει να προβλεφθούν κατάλληλες 
περίοδοι σταδιακής εξάλειψης. 

(16) Για να αποφευχθεί η περιττή διοικητική και οικονοµική επιβάρυνση για τους οικείους 
κλάδους της βιοµηχανίας και για τις αρµόδιες αρχές, θα πρέπει να διενεργείται πλήρης 
εµπεριστατωµένη αξιολόγηση των αιτήσεων για ανανέωση της έγκρισης δραστικής 
ουσίας ή για άδεια βιοκτόνου µόνο εάν η αρµόδια αρχή που είχε αναλάβει την αρχική 
αξιολόγηση αποφασίσει, βάσει των διαθέσιµων στοιχείων, ότι είναι απαραίτητη. 

(17) Είναι αναγκαίο να εξασφαλιστεί αποτελεσµατικός συντονισµός και διαχείριση των 
τεχνικών, επιστηµονικών και διοικητικών πτυχών του παρόντος κανονισµού σε 
επίπεδο Ένωσης. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Χηµικών Προϊόντων, που ιδρύθηκε 
σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 1907/2006 ("Οργανισµός"), θα πρέπει να 
ασκεί συγκεκριµένα καθήκοντα σχετικά µε την αξιολόγηση των δραστικών ουσιών 
και τη χορήγηση ενωσιακών αδειών για ορισµένες κατηγορίες βιοκτόνων, καθώς και 
συναφή καθήκοντα. Κατά συνέπεια, θα πρέπει να συσταθεί επιτροπή βιοκτόνων στο 
πλαίσιο του Οργανισµού για την εκτέλεση ορισµένων καθηκόντων που ανατίθενται 
στον Οργανισµό µε τον παρόντα κανονισµό. 

(18) Ορισµένα βιοκτόνα και κατεργασµένα αντικείµενα, όπως ορίζονται στον κανονισµό, 
ρυθµίζονται και από άλλες νοµοθετικές πράξεις της Ένωσης. Είναι εποµένως 
απαραίτητο να υπάρχουν σαφείς διαχωριστικές γραµµές προκειµένου να 
εξασφαλισθεί ασφάλεια δικαίου. Θα πρέπει να περιληφθούν σε παράρτηµα του 
παρόντος κανονισµού κατάλογος των τύπων προϊόντων που καλύπτει ο παρών 
κανονισµός και ενδεικτικό σύνολο περιγραφών σε κάθε τύπο. 

(19) Τα βιοκτόνα που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν όχι µόνο για τους σκοπούς του 
παρόντος κανονισµού, αλλά και σε σχέση µε ιατροτεχνολογικά προϊόντα, όπως τα 
απολυµαντικά που χρησιµοποιούνται για την απολύµανση νοσοκοµειακών χώρων και 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, ενδέχεται να εγκυµονούν κινδύνους πέραν εκείνων 
τους οποίους αφορά ο παρών κανονισµός. Συνεπώς, πέραν των απαιτήσεων του 
παρόντος κανονισµού, τα εν λόγω βιοκτόνα θα πρέπει να συµµορφώνονται και µε τις 
σχετικές βασικές απαιτήσεις του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 90/385/ΕΟΚ του 
Συµβουλίου, της 20ής Ιουνίου 1990, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών 
µελών σχετικά µε τα ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα1, της οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 14ης Ιουνίου 1993 περί των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων2 και της οδηγίας 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 27ης Οκτωβρίου 1998, για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που 
χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro3. 

(19α) Όταν η βιοκτόνος δράση ενυπάρχει στην καλλυντική δράση ή θεωρείται 
δευτερεύουσα αξίωση σε καλλυντικό προϊόν και εποµένως διέπεται από τον 

                                                 
1 ΕΕ L 189, 20.07.1990, σ. 17. 
2 ΕΕ L 169, 12.07.1993, σ. 1. 
3 ΕΕ L 331, 07.12.1998, σ. 1. 
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κανονισµό 1223/2009/ΕΚ, αυτή η δράση και το προϊόν θα πρέπει να παραµείνουν 
εκτός του πεδίου εφαρµογής του κανονισµού για τα βιοκτόνα προϊόντα. 

(20) Η ασφάλεια των τροφίµων και των ζωοτροφών διέπεται από τη νοµοθεσία της 
Ένωσης και, ειδικότερα, από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των 
γενικών αρχών και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την ίδρυση της 
Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων και τον καθορισµό διαδικασιών 
σε θέµατα ασφαλείας των τροφίµων1. Ως εκ τούτου, ο παρών κανονισµός δεν θα 
πρέπει να εφαρµόζεται στα τρόφιµα και στις ζωοτροφές που χρησιµοποιούνται ως 
βιοκτόνα. 

(21) Τα βοηθητικά µέσα επεξεργασίας διέπονται από την ισχύουσα ενωσιακή νοµοθεσία 
και, ειδικότερα, από 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 ζώων2 και τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
1333/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 16ης ∆εκεµβρίου 
2008, που αφορά τα πρόσθετα τροφίµων3. Ενδείκνυται, εποµένως, να εξαιρεθούν από 
το πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 

(22) ∆εδοµένου ότι τα προϊόντα που χρησιµοποιούνται για τη συντήρηση των τροφίµων ή 
των ζωοτροφών µε την καταπολέµηση των επιβλαβών οργανισµών, τα οποία 
καλύπτονταν προηγουµένως από τον τύπο προϊόντων 20, διέπονται από τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 και τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1333/2008, είναι 
σκόπιµο να µην διατηρηθεί αυτός ο τύπος προϊόντων. 

(23) ∆εδοµένου ότι η ∆ιεθνής Σύµβαση για τον έλεγχο και τη διαχείριση του ερµατικού 
ύδατος των πλοίων και των ιζηµάτων προβλέπει αποτελεσµατική εκτίµηση των 
κινδύνων που ενέχουν τα συστήµατα διαχείρισης του ερµατικού ύδατος, η οριστική 
έγκριση και η επακόλουθη έγκριση τύπου των συστηµάτων αυτών θα πρέπει να 
θεωρούνται ισοδύναµες µε την άδεια προϊόντος που απαιτεί ο παρών κανονισµός. 

(24) Για να αποφευχθούν πιθανές αρνητικές επιπτώσεις στο περιβάλλον, τα βιοκτόνα που 
δεν είναι πλέον δυνατόν να διατίθενται νοµίµως στην αγορά θα πρέπει να 
αντιµετωπίζονται σύµφωνα µε τη νοµοθεσία της Ένωσης περί των στερεών 
αποβλήτων, ιδίως την οδηγία 2008/98/ΕΚ, καθώς και την εθνική νοµοθεσία που 
εφαρµόζει την εν λόγω νοµοθεσία. 

(25) Για διευκολυνθεί η διάθεση στην αγορά ορισµένων βιοκτόνων σε ολόκληρη την 
Ένωση µε παρεµφερείς όρους χρήσης σε όλα τα κράτη µέλη, είναι σκόπιµο να 
προβλεφθεί ενωσιακή άδεια αυτών των προϊόντων. Προκειµένου να δοθεί χρόνος 
στον Οργανισµό να αποκτήσει τις αναγκαίες ικανότητες και να αποκτήσει εµπειρία µε 
αυτήν τη διαδικασία, η δυνατότητα υποβολής αίτησης για ενωσιακή άδεια θα πρέπει 
να επεκταθεί µέσω κατά στάδια προσέγγισης και σε άλλες κατηγορίες βιοκτόνων µε 
παρεµφερείς όρους χρήσης σε όλα τα κράτη µέλη. 

                                                 
1 ΕΕ L 31, 01.02.2002, σ. 1. 
2 ΕΕ L 268, 18.10.2003, σ. 29. 
3 ΕΕ L 354, 31.12.2008, σ. 16. 
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(26) Η Επιτροπή θα πρέπει να επανεξετάσει την κτηθείσα εµπειρία από τις διατάξεις για τις 
ενωσιακές άδειες και να υποβάλει έκθεση στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 
Συµβούλιο µέχρι την 31η ∆εκεµβρίου 2017, την οποία να συνοδεύει µε προτάσεις για 
αλλαγές, εάν χρειάζεται. 

(27) Για να εξασφαλιστεί ότι στην αγορά διατίθενται µόνο βιοκτόνα που συνάδουν µε τις 
σχετικές διατάξεις του παρόντος κανονισµού, τα βιοκτόνα θα πρέπει να υπόκεινται 
στη χορήγηση άδειας είτε από αρµόδιες αρχές, για τη διάθεση στην αγορά και τη 
χρήση στην επικράτεια κράτους µέλους ή σε τµήµα της, είτε από την Επιτροπή, για τη 
διάθεση στην αγορά και τη χρήση εντός της Ένωσης. 

(28) Για να ενθαρρυνθεί η χρήση βιοκτόνων που διαθέτουν θετικότερα χαρακτηριστικά 
από πλευράς περιβάλλοντος ή υγείας του ανθρώπου, είναι σκόπιµο να προβλεφθούν 
απλουστευµένες διαδικασίες αδειοδότησης για τα εν λόγω βιοκτόνα. Εάν 
αδειοδοτηθούν σε ένα τουλάχιστον κράτος µέλος, θα πρέπει να επιτρέπεται η διάθεση 
των εν λόγω προϊόντων στην αγορά όλων των κρατών µελών χωρίς να απαιτείται 
αµοιβαία αναγνώριση, υπό ορισµένες προϋποθέσεις. 

(29) Για τον καθορισµό των βιοκτόνων που είναι επιλέξιµα για απλουστευµένες 
διαδικασίες αδειοδότησης, είναι σκόπιµο να συνταχθεί ειδικός κατάλογος των 
δραστικών ουσιών που µπορούν να περιέχουν τα εν λόγω βιοκτόνα. Ο κατάλογος 
αυτός θα πρέπει να περιέχει, αρχικά, ουσίες οι οποίες έχουν χαρακτηρισθεί ως 
χαµηλού κινδύνου δυνάµει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 ή της οδηγίας 
98/8/ΕΚ, ουσίες οι οποίες έχουν χαρακτηρισθεί ως πρόσθετα τροφίµων, φεροµόνες 
και άλλες ουσίες που θεωρούνται ότι έχουν µικρή τοξικότητα, όπως τα ασθενή οξέα, 
οι αλκοόλες και τα φυτικά έλαια που χρησιµοποιούνται σε καλλυντικά και τρόφιµα. 

(30) Είναι αναγκαίο να προβλεφθούν κοινές αρχές για την αξιολόγηση των βιοκτόνων και 
τη χορήγηση των αδειών, ώστε να εξασφαλιστεί εναρµονισµένη προσέγγιση εκ 
µέρους των αρµόδιων αρχών. 

(31) Για την αξιολόγηση των κινδύνων που ενδεχοµένως ανακύπτουν από τις 
προτεινόµενες χρήσεις των βιοκτόνων, ενδείκνυται να υποβάλλουν οι αιτούντες 
φακέλους µε τα απαραίτητα στοιχεία. Είναι αναγκαίο να καθοριστεί ένα σύνολο 
στοιχείων για τις δραστικές ουσίες και για τα βιοκτόνα που τις περιέχουν, ώστε να 
βοηθούνται τόσο οι αιτούντες άδεια, όσο και οι αρµόδιες αρχές που διεξάγουν 
αξιολόγηση, να αποφασίζουν σχετικά µε την άδεια. 

(32) Λόγω της ποικιλίας τόσο των δραστικών ουσιών, όσο και των βιοκτόνων που δεν 
υπόκεινται στην απλουστευµένη διαδικασία αδειοδότησης, τα απαιτούµενα στοιχεία 
και δοκιµές θα πρέπει να είναι κατάλληλα για τις επιµέρους περιστάσεις και να 
επιτρέπουν µια συνολική εκτίµηση επικινδυνότητας. Ως εκ τούτου, οι αιτούντες θα 
πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να ζητούν την προσαρµογή των απαιτούµενων 
στοιχείων, κατά περίπτωση, συµπεριλαµβανοµένης της εξαίρεσης απαιτούµενων 
στοιχείων που είτε δεν είναι απαραίτητα είτε είναι αδύνατον να υποβληθούν, λόγω 
του είδους ή των προτεινόµενων χρήσεων του προϊόντος. Οι αιτούντες θα πρέπει να 
παρέχουν κατάλληλη τεχνική και επιστηµονική αιτιολόγηση για την υποστήριξη του 
αιτήµατός τους. 
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(33) Για να διευκολυνθούν οι αιτούντες και ειδικότερα οι µικροµεσαίες επιχειρήσεις 
(ΜΜΕ) να συµµορφωθούν προς τις απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού, τα κράτη 
µέλη θα πρέπει να παρέχουν συµβουλές, συστήνοντας, για παράδειγµα, υπηρεσίες 
υποστήριξης. Οι συµβουλές αυτές θα πρέπει να παρέχονται επιπλέον των 
επιχειρησιακών καθοδηγητικών εγγράφων και των λοιπών συµβουλών και της 
υποστήριξης που παρέχει ο Οργανισµός. 

(34) Ειδικότερα, για να εξασφαλιστεί ότι οι αιτούντες µπορούν να ασκήσουν πραγµατικά 
το δικαίωµά τους να ζητούν την προσαρµογή των απαιτούµενων στοιχείων, τα κράτη 
µέλη θα πρέπει να παρέχουν συµβουλές σχετικά µε αυτήν τη δυνατότητα και τους 
λόγους βάσει των οποίων µπορούν να υποβάλουν σχετικά αιτήµατα. 

(35) Για να διευκολυνθεί η πρόσβαση στην αγορά, θα πρέπει να είναι δυνατόν µια οµάδα 
βιοκτόνων να λαµβάνει άδεια ως οικογένεια βιοκτόνων. Τα βιοκτόνα κάθε 
οικογένειας βιοκτόνων θα πρέπει να έχουν παρόµοιες χρήσεις και τις ίδιες δραστικές 
ουσίες. Θα πρέπει να διευκρινίζονται οι µεταβολές στη σύνθεση ή την υποκατάσταση 
µη δραστικών ουσιών, αλλά δεν µπορεί εξαιτίας τους να επηρεάζεται αρνητικά το 
επίπεδο κινδύνου ή να µειώνεται αισθητά η αποτελεσµατικότητα των προϊόντων. 

(36) Κατά τη χορήγηση αδειών για βιοκτόνα, είναι αναγκαίο να εξασφαλίζεται ότι, όταν 
αυτά χρησιµοποιούνται ορθώς για τον επιδιωκόµενο σκοπό, είναι αρκούντως 
αποτελεσµατικά και δεν έχουν µη αποδεκτή επίδραση στους στοχευόµενους 
οργανισµούς, όπως ανάπτυξη αντοχής ή, στην περίπτωση των σπονδυλωτών, άσκοπη 
ταλαιπωρία και πόνο. Επίσης, δεν µπορούν να έχουν, µε βάση τις τρέχουσες 
επιστηµονικές και τεχνικές γνώσεις, οποιεσδήποτε µη αποδεκτές επιπτώσεις στο 
περιβάλλον ή στην υγεία του ανθρώπου ή των ζώων. Όπου ενδείκνυται, θα πρέπει να 
τεθούν ανώτατα όρια υπολειµµάτων για τα τρόφιµα και τις ζωοτροφές σε σχέση µε τις 
δραστικές ουσίες που περιέχει ένα βιοκτόνο για την προστασία της υγείας ανθρώπων 
και ζώων. Όταν δεν πληρούνται οι απαιτήσεις αυτές, τα βιοκτόνα δεν θα λαµβάνουν 
άδεια, εκτός εάν η άδειά τους δικαιολογείται λόγω δυσανάλογα αρνητικών 
επιπτώσεων για την κοινωνία σε περίπτωση µη έγκρισής τους έναντι των κινδύνων 
που συνεπάγεται η χρήση τους. 

(37) Η παρουσία παθογόνων οργανισµών θα πρέπει, ει δυνατόν, να αποφεύγεται µε 
κατάλληλα προληπτικά µέτρα, όπως η κατάλληλη αποθήκευση των εµπορευµάτων, η 
τήρηση των προδιαγραφών υγιεινής και η άµεση διάθεση των αποβλήτων. Στο µέτρο 
του δυνατού, βιοκτόνα που συνιστούν µικρότερο κίνδυνο για τους ανθρώπους, τα ζώα 
και το περιβάλλον θα πρέπει να χρησιµοποιούνται όποτε παρέχουν αποτελεσµατική 
προστασία· τα δε βιοκτόνα που προορίζονται να βλάψουν, να σκοτώσουν ή να 
καταστρέψουν ζώα που µπορούν να βιώσουν πόνο και ταλαιπωρία θα πρέπει να 
χρησιµοποιούνται µόνο ως έσχατη λύση. 

(38) Μερικά επιτρεπόµενα βιοκτόνα ενδέχεται να παρουσιάζουν ορισµένους κινδύνους 
κατά τη χρήση τους από το ευρύ κοινό. Ενδείκνυται, εποµένως, να προβλέπεται ότι εν 
γένει δεν χορηγείται άδεια για τη διάθεση βιοκτόνου στην αγορά προς χρήση από το 
ευρύ κοινό. 

(39) Για να αποφευχθεί η αλληλεπικάλυψη των διαδικασιών αξιολόγησης και να 
εξασφαλιστεί η ελεύθερη κυκλοφορία των βιοκτόνων στην Ένωση, θα πρέπει να 
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θεσπιστούν διαδικασίες οι οποίες να διασφαλίζουν την αναγνώριση των αδειών 
προϊόντος που χορηγούνται σε ένα κράτος µέλος από άλλα κράτη µέλη. 

(40) Για να είναι δυνατή η στενότερη συνεργασία µεταξύ των κρατών µελών στην 
αξιολόγηση βιοκτόνων και να διευκολυνθεί η πρόσβαση των βιοκτόνων στην αγορά, 
θα πρέπει να είναι δυνατή η έναρξη της διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης κατά την 
υποβολή της πρώτης εθνικής αίτησης για άδεια. 

(41) Είναι σκόπιµο να θεσπιστούν διαδικασίες για την αµοιβαία αναγνώριση των εθνικών 
αδειών και, ειδικότερα, για την επίλυση ενδεχόµενων διαφωνιών χωρίς άσκοπη 
καθυστέρηση. Εάν µια αρµόδια αρχή αρνηθεί την αµοιβαία αναγνώριση µιας άδειας ή 
προτίθεται να επιβάλει περιορισµούς σε αυτή, µια συντονιστική οµάδα θα πρέπει να 
προσπαθήσει να καταλήξει σε συµφωνία για τις ενέργειες που πρέπει να αναληφθούν. 
Εάν η συντονιστική οµάδα δεν κατορθώσει να επιτύχει συµφωνία εντός του 
καθορισµένου χρόνου, θα πρέπει να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να λάβει απόφαση. 
Όταν ανακύπτουν τεχνικά ή επιστηµονικά ζητήµατα, η Επιτροπή µπορεί να ζητεί τη 
γνώµη του Οργανισµού, πριν από την κατάρτιση της απόφασής της. 

(42) Εντούτοις, παράγοντες σχετικοί µε τη δηµόσια τάξη ή τη δηµόσια ασφάλεια, την 
προστασία του περιβάλλοντος και την προστασία της υγείας του ανθρώπου και των 
ζώων, την προστασία των εθνικών θησαυρών και την έλλειψη των οργανισµών-
στόχων είναι δυνατό να δικαιολογούν, κατόπιν συµφωνίας µε τον αιτούντα, την 
άρνηση των κρατών µελών να χορηγήσουν άδεια ή την απόφασή τους να 
προσαρµόσουν τους όρους και τις προϋποθέσεις για τη χορήγηση της άδειας. Εάν η 
εξεύρεση συµφωνίας µε τον αιτούντα δεν είναι δυνατή, θα πρέπει να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να λαµβάνει απόφαση. 

(43) Η χρήση βιοκτόνων ορισµένων τύπων ενδέχεται να εγείρει θέµατα καλής διαβίωσης 
των ζώων. Θα πρέπει, συνεπώς, τα κράτη µέλη να µπορούν να παρεκκλίνουν από την 
αρχή της αµοιβαίας αναγνώρισης για βιοκτόνα που ανήκουν σε τέτοιους τύπους 
προϊόντων, εφόσον οι σχετικές παρεκκλίσεις δικαιολογούνται και δεν θίγουν τον 
σκοπό του παρόντος κανονισµού, όσον αφορά το κατάλληλο επίπεδο προστασίας της 
εσωτερικής αγοράς. 

(44) Για να διευκολυνθεί η λειτουργία των διαδικασιών χορήγησης και αµοιβαίας 
αναγνώρισης αδειών, ενδείκνυται να θεσπιστεί σύστηµα αµοιβαίας ανταλλαγής 
πληροφοριών. Προκειµένου να επιτευχθεί αυτό, θα πρέπει να δηµιουργηθεί Μητρώο 
Βιοκτόνων. Τα κράτη µέλη, η Επιτροπή και ο Οργανισµός θα πρέπει να 
χρησιµοποιούν το Μητρώο αυτό για να κοινοποιούν αµοιβαίως τα ακριβή στοιχεία και 
την επιστηµονική τεκµηρίωση που συνοδεύουν τις αιτήσεις χορήγησης άδειας για 
βιοκτόνα.  

(45) Εάν η χρήση ενός βιοκτόνου εξυπηρετεί τα συµφέροντα κράτους µέλους, αλλά ουδείς 
ενδιαφέρεται για τη διάθεση του συγκεκριµένου προϊόντος στην αγορά του κράτους 
µέλους, θα πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να υποβάλουν αίτηση επίσηµοι ή 
επιστηµονικοί φορείς. Εάν λάβουν άδεια, θα πρέπει να έχουν τα ίδια δικαιώµατα και 
υποχρεώσεις µε οποιονδήποτε άλλο κάτοχο άδειας. 

(46) Προκειµένου να λαµβάνονται υπόψη οι επιστηµονικές και τεχνικές εξελίξεις, καθώς 
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και οι ανάγκες των κατόχων αδειών, είναι σκόπιµο να καθοριστούν οι όροι 
ακύρωσης, επανεξέτασης ή τροποποίησης των αδειών. Είναι αναγκαία επίσης η 
κοινοποίηση και ανταλλαγή πληροφοριών που ενδέχεται να επηρεάσουν τις άδειες, 
ώστε να µπορούν οι αρµόδιες αρχές και η Επιτροπή να λαµβάνουν τα κατάλληλα 
µέτρα. 

(47) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να επιτρέπουν, για περιορισµένο 
χρονικό διάστηµα, τη διάθεση στην αγορά βιοκτόνων που δεν πληρούν τις 
απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού, σε περίπτωση απρόβλεπτου κινδύνου για τη 
δηµόσια υγεία ή το περιβάλλον, ο οποίος δεν είναι δυνατόν να περιοριστεί µε άλλα 
µέσα. 

(48) Για να ενθαρρυνθεί η έρευνα και η ανάπτυξη δραστικών ουσιών και βιοκτόνων, 
είναι αναγκαίο να θεσπιστούν κανόνες που να αφορούν τη διάθεση στην αγορά και 
τη χρήση βιοκτόνων και δραστικών ουσιών χωρίς άδεια, µε σκοπό την εξυπηρέτηση 
της έρευνας και της ανάπτυξης.  

(49) Λόγω των οφελών για την εσωτερική αγορά και τους καταναλωτές, είναι σκόπιµο να 
θεσπιστούν εναρµονισµένοι κανόνες για το παράλληλο εµπόριο πανοµοιότυπων 
βιοκτόνων, για τα οποία έχουν χορηγηθεί άδειες σε διαφορετικά κράτη µέλη. 

(50) Προκειµένου να καθοριστεί, εφόσον απαιτείται, η οµοιότητα των δραστικών ουσιών, 
είναι σκόπιµο να καθοριστούν κανόνες σχετικά µε την τεχνική ισοδυναµία. 

(51) Για να προστατευθεί η υγεία του ανθρώπου και των ζώων και το περιβάλλον και για 
να αποφεύγονται οι διακρίσεις µεταξύ των κατεργασµένων υλικών που παράγονται 
στην Ένωση και των κατεργασµένων υλικών που εισάγονται από τρίτες χώρες, όλα τα 
κατεργασµένα υλικά που διατίθενται στην εσωτερική αγορά θα πρέπει να περιέχουν 
µόνο εγκεκριµένες δραστικές ουσίες. 

(52) Για να µπορούν οι καταναλωτές να επιλέγουν µε επίγνωση, να διευκολυνθεί η 
εφαρµογή και να παρέχεται επισκόπηση της χρήσης τους, τα κατεργασµένα υλικά θα 
πρέπει να φέρουν κατάλληλη επισήµανση. 

(53) Οι αιτούντες που έχουν πραγµατοποιήσει επενδύσεις για την υποστήριξη της έγκρισης 
δραστικής ουσίας ή για τη χορήγηση άδειας βιοκτόνου σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
παρόντος κανονισµού ή της οδηγίας 98/8/ΕΚ θα πρέπει να µπορούν να ανακτούν 
µέρος της επένδυσής τους µέσω δίκαιης αποζηµίωσης, οσάκις τα ιδιόκτητα στοιχεία 
που έχουν υποβάλει για την υποστήριξη της εν λόγω έγκρισης ή της χορήγησης άδειας 
χρησιµοποιούνται προς όφελος επόµενων αιτούντων. 

(54) Προκειµένου να εξασφαλιστεί η προστασία όλων των ιδιόκτητων στοιχείων που 
υποβάλλονται για την έγκριση µιας δραστικής ουσίας ή τη χορήγηση αδειών 
βιοκτόνου από τη στιγµή της υποβολής τους και να αποτραπεί το ενδεχόµενο να µην 
προστατεύονται ορισµένα στοιχεία, οι περίοδοι προστασίας των δεδοµένων θα πρέπει 
να ισχύουν και για τα στοιχεία που υποβάλλονται για τους σκοπούς της οδηγίας 
98/8/EΚ. 
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(55) Για να ενθαρρυνθεί η ανάπτυξη νέων δραστικών ουσιών και βιοκτόνων που τις 
περιέχουν, είναι αναγκαίο να προβλεφθεί µεγαλύτερη περίοδος προστασίας των 
ιδιόκτητων στοιχείων που υποβάλλονται για την υποστήριξη της έγκρισης αυτών των 
δραστικών ουσιών ή της χορήγησης αδειών βιοκτόνων που τις περιέχουν από την 
περίοδο προστασίας των στοιχείων που αφορούν υπάρχουσες δραστικές ουσίες και 
βιοκτόνα που τις περιέχουν. 

(56) Είναι εξαιρετικά σηµαντικό να ελαχιστοποιηθεί ο αριθµός των δοκιµών σε ζώα και οι 
δοκιµές µε βιοκτόνα, ή µε δραστικές ουσίες που περιέχονται σε βιοκτόνα, να 
διεξάγονται µόνον όταν απαιτείται από τον σκοπό και τη χρήση του προϊόντος. Οι 
αιτούντες θα πρέπει να χρησιµοποιούν από κοινού, έναντι δίκαιης αποζηµίωσης, τα 
αποτελέσµατα µελετών σε σπονδυλωτά και να µην τις επαναλαµβάνουν. Εάν ο κύριος 
των δεδοµένων και ο µελλοντικός αιτών δεν καταλήξουν σε συµφωνία σχετικά µε την 
κοινοχρησία των αποτελεσµάτων µελετών σε σπονδυλωτά, ο Οργανισµός θα πρέπει 
να επιτρέπει στον µελλοντικό αιτούντα να χρησιµοποιήσει τις µελέτες, µε την 
επιφύλαξη οποιασδήποτε απόφασης των εθνικών δικαστηρίων σχετικά µε την 
αποζηµίωση. Οι αρµόδιες αρχές και ο Οργανισµός θα πρέπει να έχουν πρόσβαση στα 
στοιχεία επικοινωνίας των κυρίων των µελετών αυτών µέσω µητρώου της Ένωσης, 
ώστε να ενηµερώνουν τους µελλοντικούς αιτούντες. 

(56α) Πρέπει να καθιερωθούν ισότιµοι όροι όσο το δυνατόν γρηγορότερα στην αγορά για 
τις υπάρχουσες δραστικές ουσίες, λαµβάνοντας υπόψη τους στόχους της µείωσης 
στο ελάχιστο των περιττών δοκιµών και του κόστους, ιδίως για τις ΜΜΕ, της 
αποφυγής δηµιουργίας µονοπωλίων, της διατήρησης του ελεύθερου ανταγωνισµού 
µεταξύ οικονοµικών φορέων και µιας δίκαιης αντιστάθµισης των δαπανών που 
βαρύνουν τους κυρίων  των δεδοµένων. 

(57) Θα πρέπει επίσης να ενθαρρυνθεί η συγκέντρωση στοιχείων µε εναλλακτικά µέσα 
χωρίς δοκιµές σε ζώα, τα οποία είναι ισοδύναµα µε τις προβλεπόµενες δοκιµές και 
µεθόδους δοκιµών. Επιπλέον, η προσαρµογή των απαιτούµενων δεδοµένων θα πρέπει 
να αξιοποιείται για την αποφυγή περιττών δαπανών διεξαγωγής δοκιµών. 

(58) Προκειµένου να εξασφαλιστεί ότι τα επιτρεπόµενα βιοκτόνα πληρούν τις σχετικές 
απαιτήσεις ασφάλειας και ποιότητας όταν διατίθενται στην αγορά, τα κράτη µέλη θα 
πρέπει να προβλέψουν τις κατάλληλες ρυθµίσεις ελέγχου και επιθεωρήσεων και οι 
κατασκευαστές θα πρέπει να διατηρούν κατάλληλο και αναλογικό σύστηµα ελέγχου 
της ποιότητας. Προς τούτο, ίσως να ενδείκνυται συλλογική ανάληψη δράσης των 
κρατών µελών. 

(59) Η αποτελεσµατική πληροφόρηση σχετικά µε τους κινδύνους που οφείλονται σε 
βιοκτόνα και τα µέτρα διαχείρισης κινδύνων αποτελούν ουσιώδες µέρος του 
συστήµατος που θεσπίζεται µε τον παρόντα κανονισµό. Οι αρµόδιες αρχές, ο 
Οργανισµός και η Επιτροπή θα πρέπει να διευκολύνουν την πρόσβαση στις 
πληροφορίες και, ταυτόχρονα, να τηρούν την αρχή της εµπιστευτικότητας και να 
αποφεύγουν κάθε γνωστοποίηση πληροφοριών που θα µπορούσε να βλάψει τα 
εµπορικά συµφέροντα του ενδιαφεροµένου, εκτός εάν το απαιτεί η προστασία της 
ανθρώπινης υγείας, της ασφάλειας ή του περιβάλλοντος ή άλλοι λόγοι ανώτερου 
δηµόσιου συµφέροντος. 
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(60) Για να ενισχυθεί η αποτελεσµατικότητα της παρακολούθησης και του ελέγχου και να 
παρέχονται πληροφορίες χρήσιµες για την αντιµετώπιση των κινδύνων των 
βιοκτόνων, οι κάτοχοι αδειών θα πρέπει να τηρούν αρχεία για τα προϊόντα που θέτουν 
σε κυκλοφορία στην αγορά. 

(61) Είναι αναγκαίο να διευκρινιστεί ότι οι διατάξεις του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
1907/2006 που αφορούν τον Οργανισµό θα πρέπει να εφαρµόζονται κατ’ αναλογία, 
όσον αφορά τις δραστικές ουσίες βιοκτόνων και τα βιοκτόνα. Εάν χρειάζονται 
χωριστές διατάξεις για τα καθήκοντα και τη λειτουργία του Οργανισµού στο πλαίσιο 
του παρόντος κανονισµού, οι διατάξεις αυτές θα πρέπει να προβλεφθούν στον 
παρόντα κανονισµό. 

(62) Το κόστος των διαδικασιών που συνδέονται µε τη λειτουργία του παρόντος 
κανονισµού είναι ανάγκη να βαρύνει τα πρόσωπα που διαθέτουν βιοκτόνα στην αγορά 
και τα πρόσωπα που επιδιώκουν να κάνουν το ίδιο, πέραν αυτών που υποστηρίζουν 
την έγκριση δραστικών ουσιών. Για να εξασφαλιστεί η εύρυθµη λειτουργία της 
εσωτερικής αγοράς, είναι σκόπιµο να θεσπιστούν ορισµένες κοινές αρχές που θα 
ισχύουν για τα καταβλητέα στον Οργανισµό και στις αρµόδιες αρχές των κρατών 
µελών τέλη, συµπεριλαµβανοµένης της ανάγκης να ληφθούν υπόψη, κατά περίπτωση, 
οι συγκεκριµένες ανάγκες των ΜΜΕ. 

(63) Είναι αναγκαίο να προβλεφθεί η δυνατότητα άσκησης προσφυγής κατά ορισµένων 
αποφάσεων του Οργανισµού. Το Συµβούλιο Προσφυγών, που έχει συσταθεί στον 
Οργανισµό µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 1907/2006, θα πρέπει επίσης να 
διεκπεραιώνει τις προσφυγές κατά αποφάσεων που έχει λάβει ο Οργανισµός βάσει του 
παρόντος κανονισµού. 

(64) Υπάρχει επιστηµονική αβεβαιότητα όσον αφορά την ασφάλεια των νανοϋλικών για 
την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον. Για να εξασφαλίζεται υψηλού επιπέδου 
προστασία των καταναλωτών, ελεύθερη κυκλοφορία των αγαθών και ασφάλεια 
δικαίου για τους παρασκευαστές, είναι αναγκαίο να υπάρξει οµοιόµορφος ορισµός για 
τα νανοϋλικά, ο οποίος θα βασίζεται ει δυνατόν στις εργασίες των σχετικών διεθνών 
φόρουµ, και να διευκρινίζεται ότι η έγκριση µιας δραστικής ουσίας δεν περιλαµβάνει 
τη µορφή των νανοϋλικών, εκτός εάν αυτό αναφέρεται ρητώς. Η Επιτροπή θα πρέπει 
να εξετάζει τακτικά τις διατάξεις για τα νανοϋλικά, λαµβάνοντας υπόψη την 
επιστηµονική πρόοδο. 

(65) Για να εξασφαλισθεί οµαλή µετάβαση, ενδείκνυται να προβλεφθούν απώτερη 
ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού και ειδικά µέτρα όσον αφορά την 
αξιολόγηση των αιτήσεων για την έγκριση δραστικών ουσιών και τη χορήγηση 
αδειών για βιοκτόνα που υποβλήθηκαν πριν από την εφαρµογή του παρόντος 
κανονισµού. 

(66) Ο Οργανισµός θα πρέπει να αναλάβει τα καθήκοντα συντονισµού και διευκόλυνσης 
για τις νέες αιτήσεις έγκρισης δραστικών ουσιών, από την ηµεροµηνία εφαρµογής του 
παρόντος κανονισµού. ∆εδοµένου, όµως, του µεγάλου αριθµού φακέλων που έχουν 
κατατεθεί στο παρελθόν, αρµόζει να δοθεί χρόνος στον Οργανισµό να προετοιµαστεί 
για τα νέα καθήκοντα που συνδέονται µε τους υποβληθέντες βάσει της οδηγίας 
98/8/EΚ φακέλους.  
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(67) Για να ληφθεί υπόψη η δικαιολογηµένη εµπιστοσύνη των επιχειρήσεων, όσον αφορά 
την κυκλοφορία στην αγορά και τη χρήση βιοκτόνων περιορισµένου κινδύνου που 
εµπίπτουν στην οδηγία 98/8/EΚ, θα πρέπει να επιτραπεί στις επιχειρήσεις να 
διαθέτουν τα εν λόγω προϊόντα στην αγορά, εφόσον τηρούν τους κανόνες 
καταχώρισης βιοκτόνων περιορισµένου κινδύνου της εν λόγω οδηγίας. Ωστόσο, µετά 
τη λήξη της πρώτης καταχώρισης, θα πρέπει να εφαρµόζεται ο παρών κανονισµός. 

(68) Λαµβανοµένου υπόψη ότι η κοινοτική νοµοθεσία για τα βιοκτόνα δεν κάλυπτε 
ορισµένα προϊόντα, ενδείκνυται να προβλεφθούν µεταβατικές περίοδοι για τις 
δραστικές ουσίες που σχηµατίζονται επιτόπου και τα κατεργασµένα υλικά. 

(69) Στον παρόντα κανονισµό θα πρέπει να ληφθούν υπόψη, κατά περίπτωση, άλλα 
προγράµµατα εργασιών που αφορούν την επανεξέταση ή την έγκριση ουσιών και 
προϊόντων ή οι σχετικές διεθνείς συµβάσεις. Ειδικότερα, θα πρέπει να συνεισφέρει 
στην εκπλήρωση της στρατηγικής προσέγγισης για τη διεθνή διαχείριση των χηµικών 
προϊόντων, η οποία εγκρίθηκε στις 6 Φεβρουαρίου 2006 στο Ντουµπάι. 

(70) Προκειµένου να συµπληρωθεί ή να τροποποιηθεί ο παρών κανονισµός, θα πρέπει να 
ανατεθεί στην Επιτροπή εξουσία έκδοσης πράξεων σύµφωνα µε το άρθρο 290 της 
Συνθήκης για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης όσον αφορά ορισµένα µη 
ουσιώδη στοιχεία του παρόντος κανονισµού. Είναι ιδιαίτερα σηµαντικό να διεξάγει η 
Επιτροπή τις κατάλληλες διαβουλεύσεις κατά τις προπαρασκευαστικές εργασίες, 
ακόµα και σε επίπεδο εµπειρογνωµόνων. Η Επιτροπή, όταν ετοιµάζει και συντάσσει 
κατ' εξουσιοδότηση πράξεις, θα πρέπει να εξασφαλίζει την ταυτόχρονη, έγκαιρη και 
κατάλληλη διαβίβαση των σχετικών εγγράφων στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο 
Συµβούλιο. 

(71) Η Επιτροπή θα πρέπει να εκδίδει εκτελεστικές πράξεις που έχουν άµεση εφαρµογή 
εφόσον, σε δεόντως αιτιολογηµένες περιπτώσεις σχετικά µε τον περιορισµό 
δραστικής ουσίας στο παράρτηµα Ι ή τη διαγραφή δραστικής ουσίας από το εν λόγω 
παράρτηµα, αυτό απαιτείται από επιτακτικούς λόγους επείγοντος. 

(72) Προκειµένου να εξασφαλισθούν ενιαίες προϋποθέσεις για την εκτέλεση του παρόντος 
κανονισµού, θα πρέπει να ανατεθούν εκτελεστικές εξουσίες στην Επιτροπή. Οι εν 
λόγω εξουσίες θα πρέπει να ασκούνται σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΕ) 182/2011 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 16ης Φεβρουαρίου 2011, για τη 
θέσπιση κανόνων και γενικών αρχών σχετικά µε τους τρόπους ελέγχου από τα κράτη 
µέλη της άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων από την Επιτροπή1. 

(73) Η Επιτροπή θα πρέπει να εκδίδει εκτελεστικές πράξεις που έχουν άµεση εφαρµογή 
εφόσον, σε δεόντως αιτιολογηµένες περιπτώσεις σχετικά µε την έγκριση δραστικής 
ουσίας ή την ακύρωση έγκρισης, αυτό απαιτείται από επιτακτικούς λόγους επείγοντος. 

(74) ∆εδοµένου ότι ο στόχος του παρόντος κανονισµού και συγκεκριµένα η βελτίωση της 
λειτουργίας της εσωτερικής αγοράς για βιοκτόνα, µε την παράλληλη εξασφάλιση 
υψηλού επιπέδου προστασίας της υγείας ανθρώπων και ζώων και του περιβάλλοντος, 
είναι αδύνατον να επιτευχθεί επαρκώς από τα κράτη µέλη και δύναται συνεπώς, λόγω 

                                                 
1 ΕΕ L 55, 28.02.2011, σ. 13. 
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της κλίµακας και των επιπτώσεων της δράσης, να επιτευχθεί καλύτερα σε ενωσιακό 
επίπεδο, η Ένωση µπορεί να λάβει µέτρα, σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας 
του άρθρου 5 της Συνθήκης για την Ευρωπαϊκή Ένωση. Σύµφωνα µε την αρχή της 
αναλογικότητας του ιδίου άρθρου, ο παρών κανονισµός δεν υπερβαίνει τα αναγκαία 
όρια για την επίτευξη του στόχου αυτού, 

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ι 
ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ 

Άρθρο 1 
Σκοπός και αντικείµενο 

1. Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι η βελτίωση της λειτουργίας της εσωτερικής 
αγοράς µέσω της εναρµόνισης των κανόνων σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά και 
τη χρήση βιοκτόνων και η εξασφάλιση υψηλού επιπέδου προστασίας της υγείας 
ανθρώπων και ζώων και του περιβάλλοντος. Οι διατάξεις του παρόντος κανονισµού 
στηρίζονται στην αρχή της προφύλαξης, σκοπός της οποίας είναι η παροχή 
εγγυήσεων για την προστασία της υγείας ανθρώπων και ζώων και του 
περιβάλλοντος. ∆ίδεται ιδιαίτερη προσοχή στην προστασία των ευπαθών οµάδων. 

2. Ο παρών κανονισµός ορίζει κανόνες για: 

α) την κατάρτιση από την Ένωση καταλόγου δραστικών ουσιών που επιτρέπεται 
να χρησιµοποιούνται σε βιοκτόνα, 

β) τη χορήγηση αδειών για βιοκτόνα, 

γ) την αµοιβαία αναγνώριση των αδειών εντός της Ένωσης, 

δ) τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση βιοκτόνων σε ένα ή περισσότερα κράτη 
µέλη ή της Ένωσης, 

ε) την κυκλοφορία στην αγορά κατεργασµένων αντικειµένων. 

Άρθρο 2 
Πεδίο εφαρµογής 

1. Ο παρών κανονισµός εφαρµόζεται στα βιοκτόνα και κατεργασµένα αντικείµενα. Στο 
παράρτηµα V παρατίθεται κατάλογος των τύπων βιοκτόνων που εµπίπτουν στον 
παρόντα κανονισµό µε την περιγραφή τους. 

2. Εκτός εάν ρητή διάταξη ορίζει το αντίθετο στον παρόντα κανονισµό ή στη λοιπή 
νοµοθεσία της Ένωσης, ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται στα βιοκτόνα ή 
κατεργασµένα αντικείµενα που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής των ακόλουθων 
πράξεων: 

α) οδηγία 90/167/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 26ης Μαρτίου 1990, για τον 
καθορισµό των όρων παρασκευής, διάθεσης στην αγορά και χρήσης των 
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φαρµακούχων ζωοτροφών στην Κοινότητα1, 

β) οδηγία 90/385/ΕΟΚ, οδηγία 93/42/ΕΟΚ και οδηγία 98/79/ΕΚ, 

γ) οδηγία 2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα κτηνιατρικά φάρµακα2, 
οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που 
προορίζονται για ανθρώπινη χρήση3 και κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για 
τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον 
αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη και για κτηνιατρική 
χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων4, 

δ) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003,  

ε) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 852/2004, του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 2004, για την υγιεινή των τροφίµων5 και 
κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 853/2004, του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 2004, για τον καθορισµό ειδικών κανόνων 
υγιεινής για τα τρόφιµα ζωικής προέλευσης6, 

στ) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1333/2008, 

ζ) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1334/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 16ης ∆εκεµβρίου 2008, για αρωµατικές ύλες και ορισµένα 
συστατικά τροφίµων µε αρωµατικές ιδιότητες που χρησιµοποιούνται εντός και 
επί των τροφίµων7, 

η) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 767/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 13ης Ιουλίου 2009, για τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση 
ζωοτροφών8, 

θ) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 21ης Οκτωβρίου 2009, σχετικά µε τη διάθεση 
φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά9, 

ι) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1223/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

                                                 
1 ΕΕ L 92, 07.04.1990, σ. 42. 
2 ΕΕ L 311, 28.11.2001, σ. 1. 
3 ΕΕ L 311, 28.11.2001, σ. 67. 
4 ΕΕ L 136, 30.04.2004, σ. 1. 
5 ΕΕ L 139, 30.04.2004, σ. 1. 
6 ΕΕ L 139, 30.04.2004, σ. 55.  
7 ΕΕ L 354, 31.12.2008, σ. 34. 
8 ΕΕ L 229, 01.09.2009, σ. 1. 
9 ΕΕ L 309, 24.11.2009, σ. 1. 
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Συµβουλίου, της 30ής Νοεµβρίου 2009, για τα καλλυντικά προϊόντα1, 

ι α)  οδηγία 2009/48/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
18ης Ιουνίου 2009 σχετικά µε την ασφάλεια των παιχνιδιών. 

Με την επιφύλαξη της προηγούµενης παραγράφου, όταν ένα βιοκτόνο εµπίπτει 
στο πεδίο εφαρµογής µιας εκ των ανωτέρω πράξεων και πρόκειται να 
χρησιµοποιηθεί για σκοπούς που δεν καλύπτονται από τις πράξεις αυτές, ο παρών 
κανονισµός εφαρµόζεται επίσης στο εν λόγω βιοκτόνο στο βαθµό που οι σκοποί 
αυτοί δεν καλύπτονται από τις πράξεις αυτές. 

3. Εκτός αντίθετων ρητών διατάξεων του παρόντος κανονισµού ή άλλων νοµοθετικών 
πράξεων της Ένωσης, ο παρών κανονισµός εφαρµόζεται µε την επιφύλαξη των 
ακόλουθων πράξεων: 

α) οδηγία 67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 27ης Ιουνίου 1967, περί 
προσεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων που 
αφορούν στην ταξινόµηση, συσκευασία και επισήµανση των επικινδύνων 
ουσιών2, 

β) οδηγία 89/391/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 12ης Ιουνίου 1989, σχετικά µε την 
εφαρµογή µέτρων για την προώθηση της βελτίωσης της ασφάλειας και της 
υγείας των εργαζοµένων κατά την εργασία3, 

γ) οδηγία 98/24/ΕΚ του Συµβουλίου, της 7ης Απριλίου 1998, για την προστασία 
της υγείας και ασφαλείας των εργαζοµένων κατά την εργασία από κινδύνους 
οφειλοµένους σε χηµικούς παράγοντες (14η ειδική οδηγία κατά την έννοια του 
άρθρου 16 παράγραφος 1 της οδηγίας 89/391/ΕΟΚ)4, 

δ) οδηγία 98/83/ΕΚ του Συµβουλίου, της 3ης Νοεµβρίου 1998, σχετικά µε την 
ποιότητα του νερού ανθρώπινης κατανάλωσης5, 

ε) οδηγία 1999/45/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
31ης Μαΐου 1999, για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και 
διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών που αφορούν την ταξινόµηση, 
συσκευασία και επισήµανση των επικίνδυνων παρασκευασµάτων6, 

στ) οδηγία 2000/54/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
18ης Σεπτεµβρίου 2000, για την προστασία των εργαζοµένων από κινδύνους 
που διατρέχουν λόγω έκθεσής τους σε βιολογικούς παράγοντες κατά την 

                                                 
1 ΕΕ L 342, 22.12.2009, σ. 59. 
2 ΕΕ L 196, 16.8.1967, σ. 1. 
3 ΕΕ L 183, 29.06.1989, σ. 1.  
4 ΕΕ L 131, 05.05.1998, σ. 11.  
5 ΕΕ L 330, 05.12.1998, σ. 32. 
6 ΕΕ L 200, 30.07.1999, σ. 1. 
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εργασία1, 

ζ) οδηγία 2000/60/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
23ης Οκτωβρίου 2000, για τη θέσπιση πλαισίου κοινοτικής δράσης στον τοµέα 
της πολιτικής των υδάτων2, 

η) οδηγία 2004/37/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
29ης Απριλίου 2004, σχετικά µε την προστασία των εργαζοµένων από τους 
κινδύνους που συνδέονται µε την έκθεση σε καρκινογόνους ή 
µεταλλαξιογόνους παράγοντες κατά την εργασία3, 

θ) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 850/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 2004, για τους έµµονους οργανικούς ρύπους4, 

ι) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1907/2006, 

ια) οδηγία 2006/114/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
12ης ∆εκεµβρίου 2006, για την παραπλανητική και τη συγκριτική διαφήµιση5, 

ιβ) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 689/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 17ης Ιουνίου 2008, σχετικά µε τις εξαγωγές και εισαγωγές 
επικίνδυνων χηµικών προϊόντων6, 

ιγ) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 16ης ∆εκεµβρίου 2008, για την ταξινόµηση, την επισήµανση 
και τη συσκευασία των ουσιών και των µειγµάτων7, 

ιδ) οδηγία 2009/128/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
21ης Οκτωβρίου 2009, σχετικά µε τον καθορισµό πλαισίου κοινοτικής δράσης 
µε σκοπό την επίτευξη ορθολογικής χρήσης των γεωργικών φαρµάκων8, 

ιε) κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1005/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 15ης Σεπτεµβρίου 2009, για τις ουσίες που καταστρέφουν τη 
στιβάδα του όζοντος9, 

ιστ) οδηγία 2010/63 EΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
22ας Σεπτεµβρίου 2010, για την προστασία των ζώων που χρησιµοποιούνται 

                                                 
1 ΕΕ L 262, 17.10.2000, σ. 21. 
2 ΕΕ L 327, 22.12.2000, σ. 1. 
3 ΕΕ L 158, 30.04.2004, σ. 50. 
4 ΕΕ L 158, 30.04.2004, σ. 7. 
5 ΕΕ L 376, 27.12.2006, σ. 21.  
6 ΕΕ L 204, 31.07.08, σ. 1.  
7 ΕΕ L 353, 31.12.2008, σ. 1. 
8 ΕΕ L 309, 24.11.2009, σ. 71. 
9 ΕΕ L 286, 31.10.2009, σ. 1. 
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για επιστηµονικούς σκοπούς1, 

ιζ) οδηγία 2010/75/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
24ης Νοεµβρίου 2010, περί βιοµηχανικών εκποµπών2. 

4. Το άρθρο 68 δεν εφαρµόζεται στη σιδηροδροµική, οδική, εσωτερική ποτάµια, 
θαλάσσια ή αεροπορική µεταφορά βιοκτόνων. 

5. Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται: 

α) στα τρόφιµα ή τις ζωοτροφές που χρησιµοποιούνται ως απωθητικά ή 
προσελκυστικά, 

β) στα βιοκτόνα που χρησιµοποιούνται ως βοηθητικά µέσα επεξεργασίας ▌. 

▌ 

7. Τα βιοκτόνα που έχουν λάβει οριστική έγκριση βάσει της ∆ιεθνούς Σύµβασης για 
τον έλεγχο και τη διαχείριση του ερµατικού ύδατος των πλοίων και των ιζηµάτων 
θεωρούνται ως επιτρεπόµενα βάσει του παραρτήµατος VIIΙ του παρόντος 
κανονισµού. Τα άρθρα 46 και 67 εφαρµόζονται αναλόγως. 

7α.  Καµία διάταξη του παρόντος κανονισµού δεν εµποδίζει τα κράτη µέλη να 
περιορίζουν ή να απαγορεύουν τη χρήση των βιοκτόνων στην τροφοδοσία του 
κοινού  µε πόσιµο νερό. 

8. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν εξαιρέσεις από τον παρόντα κανονισµό σε 
συγκεκριµένες περιπτώσεις για ορισµένα βιοκτόνα υπό καθαρή µορφή ή σε 
κατεργασµένο αντικείµενο, εφόσον απαιτείται για λόγους άµυνας. 

9. Η τελική διάθεση δραστικών ουσιών και βιοκτόνων πραγµατοποιείται σύµφωνα µε 
την ισχύουσα ενωσιακή και εθνική νοµοθεσία περί αποβλήτων. 

Άρθρο 3 
Ορισµοί 

1. Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, ισχύουν οι ακόλουθοι ορισµοί: 

α) «βιοκτόνο»:  

– κάθε ουσία ή µίγµα ▌, στη µορφή υπό την οποία παραδίδεται στον 
χρήστη, που περιέχει, παράγει ή αποτελείται από µια ή περισσότερες 
δραστικές ουσίες και προορίζεται ▌ να καταστρέφει, να εµποδίζει, να 
καθιστά αβλαβή, να προλαµβάνει τη δράση ή να ασκεί άλλη 
περιοριστική δράση σε οποιονδήποτε επιβλαβή οργανισµό µε 
οποιοδήποτε µέσο πέραν της απλής φυσικής ή µηχανικής δράσης, 

                                                 
1 ΕΕ L 276, 20.10.2010, σ. 33. 
2 ΕΕ L 334, 17.12.2010, σ. 17. 
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– κάθε ουσία ή µίγµα που παράγεται από ουσίες ή µίγµατα που δεν είναι 
βιοκτόνα τα ίδια δυνάµει του πρώτου εδαφίου το οποίο θα 
χρησιµοποιείται µε σκοπό να καταστρέφει, να εµποδίζει, να καθιστά 
αβλαβή, να προλαµβάνει τη δράση ή να ασκεί άλλη περιοριστική 
δράση σε οποιονδήποτε επιβλαβή οργανισµό µε οποιοδήποτε µέσο 
πέραν της απλής φυσικής ή µηχανικής δράσης, 

 κατεργασµένο αντικείµενο που λειτουργεί κυρίως ως βιοκτόνο 
θεωρείται βιοκτόνο. 

β) «µικροοργανισµός»: κάθε µικροβιολογική οντότητα, κυτταρική ή µη 
κυτταρική, ικανή να αναπαράγεται ή να µεταβιβάζει γενετικό υλικό, όπως οι 
κατώτεροι µύκητες, οι ιοί, τα βακτηρίδια, οι ζυµοµύκητες, οι ευρωτοµύκητες, 
οι άλγες (φύκη), τα πρωτόζωα και οι µικροσκοπικοί παρασιτικοί έλµινθες, 

γ) «δραστική ουσία»: ουσία ή µικροοργανισµός που δρα επί ή κατά επιβλαβών 
οργανισµών,  

δ) «υπάρχουσα δραστική ουσία»: ουσία που διετίθετο στην αγορά στις 14 Μαΐου 
2000 ως δραστική ουσία βιοκτόνου για σκοπούς διαφορετικούς από την 
επιστηµονική έρευνα και ανάπτυξη ή την έρευνα και ανάπτυξη προϊόντων και 
διεργασιών,  

ε) «νέα δραστική ουσία»: ουσία που δεν διετίθετο στην αγορά στις 14 Μαΐου 
2000 ως δραστική ουσία βιοκτόνου για σκοπούς διαφορετικούς από την 
επιστηµονική έρευνα και ανάπτυξη ή την έρευνα και ανάπτυξη προϊόντων και 
διεργασιών,  

στ) «ανησυχητική ουσία»: κάθε άλλη ουσία, πλην της δραστικής, εγγενώς ικανή 
να έχει δυσµενείς επιδράσεις, άµεσα ή στο απώτερο µέλλον, στον άνθρωπο και 
ιδίως σε ευάλωτες οµάδες, στα ζώα ή στο περιβάλλον, η οποία περιέχεται ή 
παράγεται σε βιοκτόνο σε επαρκή συγκέντρωση ώστε να υπάρχει κίνδυνος 
εµφάνισης των επιδράσεων αυτών. 

Μια τέτοια ουσία, εκτός αν υπάρχουν άλλοι λόγοι ανησυχίας, θα είναι υπό κανονικές 
συνθήκες: 

– µια ουσία που έχει ταξινοµηθεί ως επικίνδυνη ή ανταποκρίνεται στα κριτήρια 
για να ταξινοµείται ως επικίνδυνη σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ και 
είναι παρούσα στο βιοκτόνο σε επίπεδο συγκέντρωσης που καθιστά το προϊόν 
επικίνδυνο υπό την έννοια των άρθρων 5, 6 και 7 της οδηγίας 1999/45/EΚ, ή  

– µια ουσία που έχει ταξινοµηθεί ως επιβλαβής ή ανταποκρίνεται στα κριτήρια 
για να ταξινοµείται ως επιβλαβής σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 
1272/2008, και είναι παρούσα στο βιοκτόνο σε επίπεδο συγκέντρωσης που 
καθιστά το προϊόν επιβλαβές υπό την έννοια του εν λόγω κανονισµού,  

– ουσία που πληροί τα κριτήρια χαρακτηρισµού ως έµµονου οργανικού ρύπου 
σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 850/2004, ή που πληροί τα κριτήρια 
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χαρακτηρισµού ως ανθεκτικής, βιοσυσσωρεύσιµης και τοξικής ουσίας 
(ΑΒΤ) ή ως άκρως ανθεκτικής και άκρως βιοσυσσωρεύσιµης ουσίας 
(αΑαΒ), σύµφωνα µε το παράρτηµα XIII του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1907/2006,  

ζ) «επιβλαβής οργανισµός»: οργανισµός, συµπεριλαµβανοµένων των παθογόνων, 
του οποίου η παρουσία είναι ανεπιθύµητη ή ο οποίος έχει επιζήµια επίδραση 
στον άνθρωπο, στις δραστηριότητές του ή στα προϊόντα που χρησιµοποιεί ή 
παράγει, στα ζώα ή στο περιβάλλον, 

η) «υπόλειµµα»: ουσία που συναντάται στη µάζα ή στην επιφάνεια προϊόντων 
φυτικής ή ζωικής προέλευσης, στους υδάτινους πόρους, στο πόσιµο νερό, στα 
τρόφιµα, στις ζωοτροφές ή αλλού στο περιβάλλον και προέρχεται από τη 
χρήση βιοκτόνου, συµπεριλαµβανοµένων των µεταβολιτών και προϊόντων 
διάσπασης ή αντίδρασης της ουσίας αυτής, 

θ) «διάθεση στην αγορά»: η προσφορά βιοκτόνου ή κατεργασµένου αντικειµένου 
προς διανοµή ή χρήση στο πλαίσιο εµπορικής δραστηριότητας, είτε επί 
πληρωµή είτε δωρεάν, 

ι) «κυκλοφορία στην αγορά»: η διάθεση στην αγορά για πρώτη φορά βιοκτόνου 
ή κατεργασµένου αντικειµένου, 

ια) «χρήση»: όλες οι εργασίες που εκτελούνται µε βιοκτόνο και στις οποίες 
περιλαµβάνονται η αποθήκευση, ο χειρισµός, η ανάµιξη και η εφαρµογή, 
εξαιρουµένων των εργασιών που εκτελούνται ενόψει της εξαγωγής του 
βιοκτόνου ή του κατεργασµένου αντικειµένου εκτός Ένωσης, 

ιβ) «κατεργασµένο αντικείµενο»: κάθε ουσία, µίγµα ή αντικείµενο, στο οποίο 
χρησιµοποιήθηκαν ή ενσωµατώθηκαν σκοπίµως ένα ή περισσότερα βιοκτόνα, 

ιγ) «εθνική άδεια»: διοικητική πράξη, µε την οποία η αρµόδια αρχή κράτους 
µέλους επιτρέπει τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση βιοκτόνου ή 
οικογένειας βιοκτόνων στο σύνολο ή σε τµήµα της επικράτειάς του,  

ιδ) «άδεια της Ένωσης»: διοικητική πράξη, µε την οποία η Επιτροπή επιτρέπει τη 
διάθεση στην αγορά και τη χρήση βιοκτόνου ή οικογένειας βιοκτόνων στο 
σύνολο ή σε τµήµα του εδάφους της Ένωσης,  

ιε) «άδεια»: εθνική άδεια, άδεια της Ένωσης ή άδεια κατά το άρθρο 25, 

ιστ) «κάτοχος της άδειας»: ο υπεύθυνος για τη διάθεση βιοκτόνου στην αγορά σε 
συγκεκριµένο κράτος µέλος ή στην Ένωση, ο οποίος ορίζεται στην άδεια και ο 
οποίος είναι εγκατεστηµένος στην Ένωση ▌, 

ιζ) «τύπος προϊόντων»: ένας από τους τύπους προϊόντων που κατονοµάζονται στο 
παράρτηµα V, 
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ιη) «µοναδικό βιοκτόνο»: βιοκτόνο στο οποίο δεν µεταβάλλεται σκοπίµως η 
εκατοστιαία αναλογία της δραστικής ή των µη δραστικών ουσιών που περιέχει, 

ιθ) «οικογένεια βιοκτόνων»: οµάδα βιοκτόνων παρόµοιων χρήσεων, οι δραστικές 
ουσίες των οποίων έχουν τις ίδιες προδιαγραφές, και τα οποία παρουσιάζουν 
καθορισµένες µεταβολές της σύνθεσής τους, οι οποίες δεν επηρεάζουν 
αρνητικά τον βαθµό επικινδυνότητας ούτε µειώνουν σηµαντικά την 
αποτελεσµατικότητα των προϊόντων αυτών, 

κ) «έγγραφο πρόσβασης»: το πρωτότυπο εγγράφου, υπογεγραµµένου από τον 
κύριο ή τους κυρίους των δεδοµένων ή τον εκπρόσωπό του, το οποίο δηλώνει 
ότι τα δεδοµένα µπορούν να χρησιµοποιηθούν υπέρ τρίτου από τις αρµόδιες 
αρχές, τον Οργανισµό ή από την Επιτροπή για τους σκοπούς του παρόντος 
κανονισµού,  

κα) «τρόφιµα» και «ζωοτροφές»: τα τρόφιµα, όπως ορίζονται στο άρθρο 2 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, και οι ζωοτροφές, όπως ορίζονται στο άρθρο 
3 παράγραφος 4 του ίδιου κανονισµού, 

▌ 

κγ) «βοηθητικό µέσο επεξεργασίας»: κάθε ουσία η οποία εµπίπτει στον ορισµό 
του σηµείου β) του άρθρου 3 παράγραφος 2 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
1333/2008 ή του σηµείου η) του άρθρου 2 παράγραφος 2 του κανονισµού 
(EΚ) αριθ. 1831/2003, 

κδ) «τεχνική ισοδυναµία»: αναλογία, ως προς τη χηµική σύνθεση και τα 
χαρακτηριστικά κινδύνου, µιας ουσίας που παράγεται είτε από πηγή 
διαφορετική της πηγής αναφοράς είτε από την πηγή αναφοράς αλλά κατόπιν 
τροποποίησης της διαδικασίας και/ή του τόπου παρασκευής, σε σύγκριση µε 
την ουσία της πηγής αναφοράς η οποία αποτέλεσε το αντικείµενο της αρχικής 
εκτίµησης επικινδυνότητας, όπως προσδιορίζεται στο άρθρο 53, 

κε) «Οργανισµός»: ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Χηµικών Προϊόντων που 
συστήθηκε µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1907/2006, 

κστ) «διαφήµιση»: τρόπος προώθησης της πώλησης ή χρήσης βιοκτόνων µε έντυπα, 
ηλεκτρονικά ή άλλα µέσα, 

κζ) «νανοϋλικό»: φυσική ή µεταποιηµένη δραστική ή µη δραστική ουσία που 
περιέχει σωµατίδια, σε µη δεσµευµένη µορφή ή ως σύµπηγµα ή 
συσσωµάτωµα και εφόσον, σύµφωνα µε την κατανοµή των αριθµητικών 
µεγεθών, τουλάχιστον το 50 % των σωµατιδίων έχει µία ή περισσότερες 
εξωτερικές διαστάσεις εντός της κλίµακας µεγέθους 1 nm — 100 nm· 

 πρέπει να θεωρούνται ως νανοϋλικά τα φουλλερένια, οι νιφάδες γραφενίου 
και οι νανοσωλήνες άνθρακα µονού τοιχώµατος µε περισσότερες της µιας 
εξωτερικές διαστάσεις κάτω του 1 nm. 
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 Για τους σκοπούς του ορισµού του νανοϋλικού, το «σωµατίδιο», 
«σύµπηγµα» και «συσσωµάτωµα» ορίζονται ως εξής: 

α) «σωµατίδιο»: νοείται µικροσκοπικό τµήµα υλικού µε καθορισµένα 
φυσικά άκρα, 

β) «σύµπηγµα»: οµάδα χαλαρά συνδεδεµένων σωµατιδίων ή 
συσσωµατωµάτων, όπου το προκύπτον εξωτερικό εµβαδόν ισούται 
περίπου µε το άθροισµα των εµβαδών των επιµέρους συστατικών, 

γ) «συσσωµάτωµα»: σωµατίδιο που περιλαµβάνει σωµατίδια 
συνδεδεµένα µε ισχυρούς δεσµούς, 

κη) «διοικητική αλλαγή»: η µεταβολή καθαρά διοικητικής φύσεως σε υπάρχουσα 
άδεια, χωρίς αλλαγή των ιδιοτήτων ή της αποτελεσµατικότητας του βιοκτόνου 
ή της οικογένειας βιοκτόνων, 

κθ) «ελάσσων αλλαγή»: µεταβολή σε υπάρχουσα άδεια που δεν είναι καθαρά 
διοικητικής φύσεως και απαιτεί περιορισµένη µόνο περιορισµένη 
επαναξιολόγηση των ιδιοτήτων ή της αποτελεσµατικότητας του βιοκτόνου ή 
της οικογένειας βιοκτόνων, 

λ) «µείζων αλλαγή»: µεταβολή σε υπάρχουσα άδεια που δεν έχει ούτε διοικητικό 
ούτε ελάσσονα χαρακτήρα, 

λα) «ευπαθείς οµάδες»: άτοµα που χρειάζονται ιδιαίτερη προσοχή κατά την 
αξιολόγηση των οξειών και χρόνιων επιπτώσεων των βιοκτόνων στην υγεία. 
Στα άτοµα αυτά περιλαµβάνονται οι έγκυοι και οι θηλάζουσες γυναίκες, τα 
έµβρυα, τα βρέφη και τα παιδιά, οι ηλικιωµένοι και, εάν υποβάλλονται σε 
υψηλή έκθεση σε βιοκτόνα επί µακρό διάστηµα, οι εργαζόµενοι και οι 
κάτοικοι, 

λβ) «µικροµεσαίες επιχειρήσεις» ή «ΜΜΕ»: µικρές και µεσαίου µεγέθους 
επιχειρήσεις όπως ορίζονται µε τη σύσταση 2003/361/ΕΚ της Επιτροπής, της 
6ης Μαΐου 2003, σχετικά µε τον ορισµό των πολύ µικρών, των µικρών και των 
µεσαίων επιχειρήσεων1. 

2. Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, ισχύουν για τους ακόλουθους όρους οι 
ορισµοί του άρθρου 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006: 

α) «ουσία», 

β) «µίγµα», 

γ) «αντικείµενο», 

δ) «έρευνα και ανάπτυξη προϊόντων και διεργασιών», 

                                                 
1 ΕΕ L 124, 20.05.2003, σ. 36. 
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ε) «επιστηµονική έρευνα και ανάπτυξη». 

2α. Η Επιτροπή δύναται να αποφασίζει, κατόπιν αιτήσεως κράτους µέλους, µέσω 
εκτελεστικών πράξεων, κατά πόσον µία ουσία είναι νανοϋλικό, λαµβάνοντας 
υπόψη ιδίως τη σύσταση 2011/696. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 
3. 

3. Η Επιτροπή δύναται να αποφασίζει, κατόπιν αιτήµατος κράτους µέλους, µέσω 
εκτελεστικών πράξεων, κατά πόσον ένα συγκεκριµένο προϊόν ή οµάδα προϊόντων 
είναι βιοκτόνο ή κατεργασµένο αντικείµενο ή τίποτα από τα δύο. Οι εν λόγω 
εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που 
προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. 

3α. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 82 για την προσαρµογή του ορισµού των νανοϋλικών της 
παραγράφου 1 στοιχείο αα) του παρόντος άρθρου στην επιστηµονική και τεχνική 
πρόοδο και λαµβάνοντας υπόψη τη σύσταση της Επιτροπής 2011/696/ΕΕ. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΙΙ 
EΓΚΡΙΣΗ ∆ΡΑΣΤΙΚΩΝ ΟΥΣΙΩΝ 

Άρθρο 4 
Όροι έγκρισης 

1. ∆ραστική ουσία εγκρίνεται για αρχική περίοδο που δεν υπερβαίνει τα 10 έτη, εάν 
τουλάχιστο ένα βιοκτόνο προϊόν που την περιέχει µπορεί να υποτεθεί ότι πληροί τα 
κριτήρια του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), λαµβανοµένων υπ’ όψη των 
παραγόντων που καθορίζονται στο άρθρο 18 παράγραφος 2 και στο άρθρο 18 
παράγραφος 5. ∆ραστική ουσία που αναφέρεται στο άρθρο 5 µπορεί µόνο να 
εγκριθεί για αρχική περίοδο 5 ετών. 

2. Η έγκριση δραστικής ουσίας περιορίζεται στους τύπους προϊόντων για τους οποίους 
έχουν υποβληθεί σχετικά δεδοµένα σύµφωνα µε το άρθρο 6. 

3. Η έγκριση µιας δραστικής ουσίας συνάδει κατά περίπτωση µε τους ακόλουθους 
όρους: 

α) τον ελάχιστο βαθµό καθαρότητας της δραστικής ουσίας, 

β) το είδος ορισµένων προσµείξεων και τη µέγιστη περιεκτικότητα σε αυτές, 

γ) τον τύπο προϊόντων, 

δ) τον τρόπο και τον τοµέα χρήσης, περιλαµβανοµένης, κατά περίπτωση, της 
χρήσης σε κατεργασµένα αντικείµενα, 

ε) τον χαρακτηρισµό των κατηγοριών χρηστών, 

στ) κατά περίπτωση, τον χαρακτηρισµό της χηµικής ταυτότητας όσον αφορά τα 
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στερεοϊσοµερή, 

ζ) άλλους ειδικούς όρους, βασιζόµενους στην αξιολόγηση των δεδοµένων που 
αφορούν την εκάστοτε δραστική ουσία, 

ζα)  την ηµεροµηνία έγκρισης και την ηµεροµηνία λήξης της έγκρισης της 
δραστικής ουσίας. 

4. Η έγκριση δραστικής ουσίας δεν καλύπτει τα νανοϋλικά παρεκτός εάν αυτά 
κατονοµάζονται ρητώς. 

Άρθρο 5 
Κριτήρια εξαίρεσης 

1. Υπό την επιφύλαξη της παραγράφου 2, οι δραστικές ουσίες που ακολουθούν δεν 
εγκρίνονται: 

α) δραστικές ουσίες που έχουν ταξινοµηθεί ή πληρούν τα κριτήρια ταξινόµησης 
ως καρκινογόνοι κατηγορίας 1Α ή 1Β σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008, 

β) δραστικές ουσίες που έχουν ταξινοµηθεί ή πληρούν τα κριτήρια ταξινόµησης 
ως µεταλλαξιγόνοι κατηγορίας 1Α ή 1Β σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 1272/2008, 

γ) δραστικές ουσίες που έχουν ταξινοµηθεί ή πληρούν τα κριτήρια ταξινόµησης 
ως τοξικές για την αναπαραγωγή κατηγορίας 1Α ή 1Β σύµφωνα µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008, 

δ) δραστικές ουσίες για τις οποίες, µε βάση τα κριτήρια της παραγράφου 3 
εδάφιο 1 ή, µέχρις ότου καθορισθούν τα εν λόγω κριτήρια, µε βάση τις 
υποδείξεις που παρατίθενται στα εδάφια 2 και 3 της ίδιας παραγράφου, 
θεωρείται ότι έχουν ιδιότητες ενδοκρινικού διαταράκτη που µπορούν να 
προκαλέσουν επιβλαβείς συνέπειες στους ανθρώπους, ή για τις οποίες έχει 
διαπιστωθεί ότι έχουν ιδιότητες ενδοκρινικού διαταράκτη, σύµφωνα µε το 
άρθρο 57 στοιχείο στ) και το άρθρο 59 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006,  

ε) δραστικές ουσίες που πληρούν τα κριτήρια χαρακτηρισµού ως ανθεκτικών, 
βιοσυσσωρεύσιµων και τοξικών ουσιών (ΑΒΤ) ή ως άκρως ανθεκτικών και 
άκρως βιοσυσσωρεύσιµων ουσιών (αΑαΒ), σύµφωνα µε το παράρτηµα XIII 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006. 

2. Με την επιφύλαξη του άρθρου 4 παράγραφος 1, οι αναφερόµενες στην παράγραφο 1 
του παρόντος άρθρου δραστικές ουσίες µπορούν να εγκρίνονται εάν διαπιστώνεται 
ότι συντρέχει τουλάχιστον µία από τις ακόλουθες προϋποθέσεις: 

α) υπό ρεαλιστικά χείριστες συνθήκες χρήσης, ο κίνδυνος για τους ανθρώπους ή 
το περιβάλλον από την έκθεση στη δραστική ουσία που περιέχεται σε βιοκτόνο 
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είναι αµελητέος, ιδίως όταν το προϊόν χρησιµοποιείται σε κλειστά συστήµατα 
ή υπό άλλες συνθήκες που αποσκοπούν στο να αποκλείσουν την επαφή µε 
τον άνθρωπο και την ελευθέρωση στο περιβάλλον,  

β) η δραστική ουσία είναι αποδεδειγµένα απαραίτητη για την πρόληψη ή την 
αντιµετώπιση σοβαρού κινδύνου για τη δηµόσια υγεία, την υγεία των ζώων ή 
το περιβάλλον, ή  

γ) η µη έγκριση της δραστικής ουσίας θα είχε δυσανάλογα αρνητικές επιπτώσεις 
για την κοινωνία, σε σύγκριση µε τον κίνδυνο που συνεπάγεται η χρήση της 
ουσίας για την υγεία του ανθρώπου ή για το περιβάλλον. 

Όταν αποφασίζεται εάν µια δραστική ουσία µπορεί να εγκριθεί σύµφωνα µε το 
πρώτο εδάφιο, πρέπει να λαµβάνεται ▌ δεόντως υπ’ όψιν η διαθεσιµότητα 
κατάλληλων και επαρκών εναλλακτικών ουσιών ή τεχνολογιών. 

Η χρήση σύµφωνα µε την παρούσα παράγραφο οιουδήποτε βιοκτόνου περιέχει 
δραστικές ουσίες οι οποίες εγκρίθηκαν σύµφωνα µε την εν λόγω παράγραφο 
υπόκειται σε κατάλληλα µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου προκειµένου να 
διασφαλιστεί η µείωση στο ελάχιστο της έκθεσης των ανθρώπων και του 
περιβάλλοντος. Η χρήση του βιοκτόνου µε τη σχετική δραστική ουσία 
περιορίζεται σε εκείνα τα κράτη µέλη στα οποία πληρούνται τα κριτήρια της 
παρούσας παραγράφου.  

3. Το αργότερο στις 31 ∆εκεµβρίου 2013, η Επιτροπή εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξεις σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 82 που προσδιορίζουν επιστηµονικά 
κριτήρια για τον καθορισµό των ιδιοτήτων ενδοκρινικού διαταράκτη.  

Εν αναµονή της έγκρισης των κριτηρίων αυτών, οι δραστικές ουσίες που έχουν 
ταξινοµηθεί σύµφωνα µε τις διατάξεις του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 ή που 
πληρούν τα κριτήρια για να ταξινοµηθούν ως καρκινογόνες κατηγορίας 2 και ως 
τοξικές για την αναπαραγωγή κατηγορίας 2, θεωρούνται ως έχουσες ιδιότητες 
ενδοκρινικού διαταράκτη.  

Ουσίες όπως αυτές που έχουν ταξινοµηθεί σύµφωνα µε τις διατάξεις του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 1272/2008, ή που πληρούν τα κριτήρια για να ταξινοµηθούν ως τοξικές 
για την αναπαραγωγή κατηγορίας 2 και που έχουν τοξικές επιδράσεις στα 
ενδοκρινικά όργανα, µπορεί να θεωρηθούν ότι διαθέτουν ιδιότητες ενδοκρινικού 
διαταράκτη. 

Άρθρο 6 
Απαιτούµενα δεδοµένα για τις αιτήσεις 

1. Οι αιτήσεις έγκρισης δραστικής ουσίας περιλαµβάνουν τουλάχιστον τα ακόλουθα 
στοιχεία: 

α) φάκελο για τη δραστική ουσία, ο οποίος πρέπει να ανταποκρίνεται στις 
απαιτήσεις του παραρτήµατος II, 
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β) φάκελο που ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του παραρτήµατος IIΙ για ένα 
τουλάχιστον αντιπροσωπευτικό βιοκτόνο που περιέχει τη δραστική ουσία, και 

γ) αν η δραστική ουσία πληροί ένα τουλάχιστον από τα κριτήρια εξαίρεσης που 
απαριθµούνται στο άρθρο 5 παράγραφος 1, αποδεικτικά στοιχεία ότι 
εφαρµόζεται το άρθρο 5 παράγραφος 2. 

2. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 1, ο αιτών δεν οφείλει να παρέχει δεδοµένα ως 
µέρος των φακέλων που απαιτούνται βάσει των στοιχείων α) και β) της παραγράφου 
1, εάν συντρέχει ένα από τα ακόλουθα: 

α) τα δεδοµένα δεν είναι απαραίτητα λόγω της έκθεσης που συνεπάγονται οι 
προτεινόµενες χρήσεις, 

β) η παροχή των δεδοµένων δεν είναι επιστηµονικώς αναγκαία, ή 

γ) η παραγωγή των δεδοµένων είναι τεχνικώς ανέφικτη. 

Ωστόσο, εάν ζητηθούν από την αρµόδια αρχή αξιολόγησης δυνάµει του άρθρου 8 
παράγραφος 2, παρέχονται επαρκή στοιχεία ώστε να καθίσταται δυνατό να 
καθοριστεί κατά πόσο µια δραστική ουσία πληροί τα κριτήρια που απαριθµούνται 
στο άρθρο 5 παράγραφος 1 και στο άρθρο 10 παράγραφος 1. 

3. Ο αιτών µπορεί να προτείνει προσαρµογή των απαιτούµενων βάσει των στοιχείων α) 
και β) της παραγράφου 1 δεδοµένων ως µέρους των φακέλων, σύµφωνα µε το 
παράρτηµα IV. Οι προτεινόµενες προσαρµογές των απαιτούµενων δεδοµένων 
αιτιολογούνται επακριβώς στην αίτηση µε αναφορά στους ειδικούς κανόνες του 
παραρτήµατος IV. 

4. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εγκρίνει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 82, µε τις οποίες θα προσδιορίζονται τα κριτήρια βάσει των 
οποίων ορίζεται τι συνιστά επαρκή αιτιολόγηση για την προσαρµογή των 
απαιτούµενων δεδοµένων δυνάµει της παραγράφου 1 για τους λόγους που 
εµφαίνονται στην παράγραφο 2 στοιχείο α). ▌  

Άρθρο 7 
Υποβολή και επικύρωση των αιτήσεων  

1. Οι ενδιαφερόµενοι υποβάλλουν στον Οργανισµό αίτηση έγκρισης δραστικής ουσίας 
ή αίτηση για µετέπειτα τροποποίηση των όρων έγκρισης δραστικής ουσίας, 
γνωστοποιώντας του την ονοµασία της αρµόδιας αρχής του κράτους µέλους την 
οποία προτείνουν για να αξιολογήσει την αίτησή τους και παρέχοντας έγγραφη 
επιβεβαίωση της σύµφωνης γνώµης της αρµόδιας αρχής αυτής ως προς τη διενέργεια 
της αξιολόγησης. Η εν λόγω αρµόδια αρχή είναι η αρµόδια αρχή αξιολόγησης. 

2. O Οργανισµός ▌ πληροφορεί τον αιτούντα για τα δυνάµει του άρθρου 79 
παράγραφος 1 καταβλητέα τέλη και, εάν ο αιτών δεν καταβάλει τα τέλη εντός 30 
ηµερών, απορρίπτει την αίτηση. Ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και την αρµόδια 
αρχή αξιολόγησης. 
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Άµα τη παραλαβή των δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 1 καταβλητέων τελών, ο 
Οργανισµός κάνει δεκτή την αίτηση και ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και την 
αρµόδια αρχή αξιολόγησης αναφέροντας την ακριβή ηµεροµηνία αποδοχής της 
αίτησης καθώς και τον µοναδικό κωδικό ταυτοποίησής της. 

3. Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή αίτησης από τον Οργανισµό, η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης την επικυρώνει, εφόσον έχουν υποβληθεί τα δεδοµένα που απαιτούνται 
σύµφωνα µε τα στοιχεία α) και β) και, κατά περίπτωση, το στοιχείο γ) του άρθρου 6 
παράγραφος 1 και τυχόν αιτιολογήσεις για την προσαρµογή των απαιτήσεων σχετικά 
µε τα δεδοµένα.  

Στο πλαίσιο της επικύρωσης που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο, η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης δεν εκτιµά την ποιότητα ή την επάρκεια των δεδοµένων ή των 
αιτιολογήσεων που υποβλήθηκαν. 

Η αρµόδια αρχή αξιολόγησης ενηµερώνει τον αιτούντα, το ταχύτερο δυνατόν 
µετά από την αποδοχή της αίτησης, για τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 2 
καταβλητέα τέλη και απορρίπτει την αίτηση εάν ο αιτών δεν καταβάλει τα τέλη 
εντός 30 ηµερών. 

4. Σε περίπτωση που η αρµόδια αρχή αξιολόγησης θεωρήσει την αίτηση ελλιπή, 
ενηµερώνει τον αιτούντα σχετικά µε τις συµπληρωµατικές πληροφορίες που 
απαιτούνται για την επικύρωση της αίτησης και ορίζει εύλογη προθεσµία για την 
υποβολή των δεδοµένων αυτών. Η προθεσµία αυτή δεν υπερβαίνει κανονικά τις 90 
ηµέρες. 

Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή των συµπληρωµατικών δεδοµένων, η αρµόδια 
αρχή αξιολόγησης επικυρώνει την αίτηση όταν αποφανθεί ότι οι υποβληθείσες 
συµπληρωµατικές πληροφορίες αρκούν για τη συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις της 
παραγράφου 3. 

Εάν ο αιτών δεν υποβάλει εµπρόθεσµα τις ζητηθείσες πληροφορίες, η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης απορρίπτει την αίτηση και ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και τον 
Οργανισµό. Στην περίπτωση αυτή, επιστρέφεται µέρος των τελών που έχουν 
καταβληθεί σύµφωνα µε το άρθρο 79, παράγραφοι 1 και 2. 

5. Κατά την επικύρωση αίτησης σύµφωνα µε τις παραγράφους 3 ή 4, η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης ενηµερώνει αµέσως σχετικά τον αιτούντα, τον Οργανισµό και άλλες 
αρµόδιες αρχές, αναφέροντας την ακριβή ηµεροµηνία της επικύρωσης. 

6. Οι αποφάσεις που λαµβάνει ο Οργανισµός βάσει της παραγράφου 2 του παρόντος 
άρθρου υπόκεινται σε προσφυγή, ασκούµενη σύµφωνα µε το άρθρο 76. 

Άρθρο 8 
Αξιολόγηση των αιτήσεων 

1. Εντός 365 ηµερών µετά την επικύρωση αίτησης, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης την 
αξιολογεί σύµφωνα µε τα άρθρα 4 και 5. Αξιολογεί επίσης, κατά περίπτωση, τυχόν 
υποβληθείσα πρόταση προσαρµογής των απαιτούµενων δεδοµένων σύµφωνα µε το 
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άρθρο 6 παράγραφος 3 και διαβιβάζει στον Οργανισµό έκθεση αξιολόγησης µαζί µε 
τα συµπεράσµατα της αξιολόγησής της. 

Προτού υποβάλει τα συµπεράσµατά της στον Οργανισµό, η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης παρέχει στον αιτούντα τη δυνατότητα να διατυπώσει εγγράφως 
παρατηρήσεις σχετικά µε την έκθεση αξιολόγησης και τα συµπεράσµατα της 
αξιολόγησης, εντός 30 ηµερών. Η αρµόδια αρχή αξιολόγησης λαµβάνει δεόντως 
υπόψη τις παρατηρήσεις αυτές κατά την οριστικοποίηση της αξιολόγησης. 

2. Όταν, κατά την αξιολόγηση των φακέλων, προκύψει ότι απαιτούνται 
συµπληρωµατικές πληροφορίες για τη διενέργειά της, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης 
ζητεί από τον αιτούντα να υποβάλει τις πληροφορίες αυτές εντός καθορισµένης 
προθεσµίας και ενηµερώνει σχετικά τον Οργανισµό. Όπως ορίζεται στο άρθρο 6 
παράγραφος 2 δεύτερο εδάφιο, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης δύναται, εφόσον το 
κρίνει σκόπιµο, να ζητήσει από τον αιτούντα να υποβάλει επαρκή στοιχεία που να 
επιτρέπουν να καθοριστεί κατά πόσο µια δραστική ουσία πληροί τα κριτήρια που 
απαριθµούνται στο άρθρο 5 παράγραφος 1 ή το άρθρο 10 παράγραφος 1. Η περίοδος 
365 ηµερών που αναφέρεται στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου αναστέλλεται 
από την ηµεροµηνία έκδοσης του σχετικού αιτήµατος µέχρι την ηµεροµηνία 
παραλαβής των πληροφοριών. Η αναστολή δεν υπερβαίνει τις 180 ηµέρες συνολικά, 
εκτός εάν το δικαιολογούν ο χαρακτήρας των δεδοµένων ή τυχόν έκτακτες 
περιστάσεις. 

3. Όταν η αρµόδια αρχή αξιολόγησης θεωρεί ανησυχητικές για την ανθρώπινη υγεία ή 
το περιβάλλον τις αθροιστικές επιδράσεις της χρήσης βιοκτόνων που περιέχουν την 
ίδια ή διαφορετικές δραστικές ουσίες, τεκµηριώνει τις ανησυχίες της σύµφωνα µε 
τις απαιτήσεις του παραρτήµατος XV τµήµα ΙΙ.3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1907/2006 και συµπεριλαµβάνει το θέµα αυτό στα συµπεράσµατά της.  

4. Εντός 270 ηµερών από την παραλαβή των συµπερασµάτων της αξιολόγησης, ο 
Οργανισµός συντάσσει και υποβάλλει στην Επιτροπή γνωµοδότηση σχετικά µε την 
έγκριση της δραστικής ουσίας, λαµβάνοντας υπόψη τα συµπεράσµατα της αρµόδιας 
αρχής αξιολόγησης. 

Άρθρο 9 
Έγκριση δραστικής ουσίας  

1. Η Επιτροπή, αφού λάβει τη γνωµοδότηση του Οργανισµού που αναφέρεται στο 
άρθρο 8 παράγραφος 4, είτε: 

α) εκδίδει εκτελεστικό κανονισµό µε τον οποίο εγκρίνεται η δραστική ουσία και 
ορίζονται οι σχετικοί όροι, καθώς και οι ηµεροµηνίες έγκρισης και λήξης της 
έγκρισης, είτε 

β) σε περιπτώσεις όπου δεν πληρούνται οι απαιτήσεις του άρθρου 4 παράγραφος 
1 ή, οσάκις εφαρµόζονται, του άρθρου 5 παράγραφος 2 ή σε περιπτώσεις όπου 
δεν υποβλήθηκαν εµπρόθεσµα τα απαιτούµενα στοιχεία και δεδοµένα, εκδίδει 
εκτελεστική απόφαση που ορίζει ότι η δραστική ουσία δεν εγκρίνεται. 
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Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης 
που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. 

2. Οι εγκεκριµένες δραστικές ουσίες περιλαµβάνονται σε ενωσιακό πίνακα 
εγκεκριµένων δραστικών ουσιών. Η Επιτροπή ενηµερώνει διαρκώς τον πίνακα και 
τον θέτει στη διάθεση του κοινού µε ηλεκτρονικά µέσα. 

Άρθρο 10 
Υποψήφιες για υποκατάσταση δραστικές ουσίες 

1. Οι δραστικές ουσίες θεωρούνται υποψήφιες για υποκατάσταση όταν πληρούν 
τουλάχιστον ένα από τα ακόλουθα κριτήρια: 

α) πληρούν ένα τουλάχιστον από τα κριτήρια εξαίρεσης που αναφέρονται στο 
άρθρο 5 παράγραφος 1 αλλά µπορούν να εγκριθούν σύµφωνα µε το άρθρο 5 
παράγραφος 2, 

αα)  πληρούν τα κριτήρια ταξινόµησης, σύµφωνα µε τον Κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008, ως ευαισθητοποιητικές του αναπνευστικού συστήµατος, 

β) η αποδεκτή ηµερήσια πρόσληψη, η δόση αναφοράς οξείας έκθεσης ή το 
αποδεκτό επίπεδο έκθεσης του χρήστη είναι, κατά περίπτωση, σηµαντικά 
χαµηλότερα από τις αντίστοιχες τιµές για την πλειονότητα των εγκριµένων 
δραστικών ουσιών, για τον ίδιο τύπο προϊόντων και το ίδιο σενάριο χρήσης, 

γ) πληρούν δύο από τα κριτήρια χαρακτηρισµού µιας ουσίας ως ανθεκτικής, 
βιοσυσσωρεύσιµης και τοξικής κατά το παράρτηµα XIII του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006, 

δ) συντρέχουν λόγοι ανησυχίας που συνδέονται µε το είδος των κρίσιµων 
επιδράσεων οι οποίες, σε συνδυασµό µε τους τρόπους χρήσης, οδηγούν σε 
καταστάσεις χρήσης που δεν θα έπαυαν να αποτελούν πηγή ανησυχίας, όπως 
είναι η υψηλή επικινδυνότητα για τα υπόγεια ύδατα, ακόµα και αν 
εφαρµόζονταν πολύ περιοριστικά µέτρα διαχείρισης του κινδύνου, 

ε) περιέχουν υψηλή αναλογία µη δραστικών ισοµερών ή προσµίξεων. 

2. Όταν ο Οργανισµός γνωµοδοτεί σχετικά µε την έγκριση ή την ανανέωση της 
έγκρισης δραστικής ουσίας, εξετάζει αν η δραστική ουσία ανταποκρίνεται σε κάποιο 
από τα κριτήρια της παραγράφου 1 και αναλύει το θέµα αυτό στη γνωµοδότησή του.  

3. Πριν υποβάλει ο Οργανισµός στην Επιτροπή τη γνωµοδότησή του για την έγκριση ή 
την ανανέωση της έγκρισης δραστικής ουσίας, δηµοσιοποιεί µε την επιφύλαξη των 
άρθρων 65 και 66 πληροφορίες σχετικά µε τις πιθανές υποψήφιες για υποκατάσταση 
ουσίες για χρονικό διάστηµα που δεν υπερβαίνει τις 60 µέρες, κατά το οποίο οι 
ενδιαφερόµενοι τρίτοι µπορούν να υποβάλουν σχετικές πληροφορίες, 
συµπεριλαµβανοµένων δεδοµένων για τα διαθέσιµα υποκατάστατα. Ο Οργανισµός 
λαµβάνει δεόντως υπόψη τις υποβαλλόµενες πληροφορίες κατά την οριστικοποίηση 
της γνωµοδότησής του. 
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4. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 4 παράγραφος 1 και του άρθρου 12 παράγραφος 3, η 
έγκριση δραστικής ουσίας που θεωρείται υποψήφια για υποκατάσταση και κάθε 
ανανέωση πραγµατοποιείται για µέγιστη περίοδο επτά ετών. 

5. Οι δραστικές ουσίες που θεωρούνται υποψήφιες για υποκατάσταση σύµφωνα µε την 
παράγραφο 1 πρέπει να επισηµαίνονται στον σχετικό κανονισµό που εγκρίνεται 
σύµφωνα µε το άρθρο 9. 

Άρθρο 11 
Σηµειώσεις τεχνικής καθοδήγησης 

Η Επιτροπή καταρτίζει σηµειώσεις τεχνικής καθοδήγησης προς διευκόλυνση της εφαρµογής 
του παρόντος κεφαλαίου, ιδίως του άρθρου 5 παράγραφος 2 και του άρθρου 10 παράγραφος 
1. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III 
ΑΝΑΝΕΩΣΗ ΚΑΙ ΕΠΑΝΕΞΕΤΑΣΗ ΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ ΟΥΣΙΑΣ 

Άρθρο 12 
Όροι ανανέωσης 

1. Η Επιτροπή ανανεώνει την έγκριση δραστικής ουσίας όταν η δραστική ουσία 
εξακολουθεί να πληροί τον όρο του άρθρου 4 παράγραφος 1 και, όπου συντρέχει 
περίπτωση, τους όρους του άρθρου 5 παράγραφος 2. 

2. Υπό το φως της επιστηµονικής και τεχνικής προόδου, οι όροι που έχουν καθοριστεί 
για τη δεδοµένη δραστική ουσία σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 3 
επανεξετάζονται και, όταν συντρέχει περίπτωση, τροποποιούνται. 

3. Η ανανέωση ισχύει για δεκαπέντε έτη για όλους τους τύπους προϊόντων στους 
οποίους εφαρµόζεται η έγκριση, εκτός εάν προσδιορίζεται βραχύτερη περίοδος 
στον κανονισµό για ανανέωση της έγκρισης δραστικής ουσίας. 

Άρθρο 13 
Υποβολή και αποδοχή των αιτήσεων 

1. Οι αιτούντες που επιθυµούν να ζητήσουν ανανέωση της έγκρισης δραστικής ουσίας 
για έναν ή περισσότερους τύπους προϊόντων υποβάλλουν αίτηση στον Οργανισµό 
τουλάχιστον 550 ηµέρες πριν από τη λήξη της ισχύος της έγκρισης. Σε περίπτωση 
που υπάρχουν διαφορετικές ηµεροµηνίες λήξης για διάφορους τύπους προϊόντων, η 
αίτηση υποβάλλεται τουλάχιστον 550 ηµέρες πριν από τη χρονικά εγγύτερη 
ηµεροµηνία λήξης. 

2. Κατά την υποβολή αίτησης για την ανανέωση της έγκρισης της δραστικής ουσίας, 
ο αιτών υποβάλλει: 

α) µε την επιφύλαξη του άρθρου 20 παράγραφος 1, όλα τα σχετικά δεδοµένα 
που απαιτούνται βάσει του άρθρου 19 και που προέκυψαν µετά την αρχική 
άδεια ή, κατά περίπτωση, µετά την προηγούµενη ανανέωση, και 
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β) την εκτίµησή του σχετικά µε τη διατήρηση της εγκυρότητας των 
συµπερασµάτων της αρχικής ή της προηγούµενης αξιολόγησης της δραστικής 
ουσίας και τυχόν πληροφοριακά στοιχεία. 

3. Ο αιτών κατονοµάζει επίσης την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους που προτείνει 
για να αξιολογήσει την αίτηση ανανέωσης και παρέχει έγγραφη επιβεβαίωση της 
σύµφωνης γνώµης της αρµόδιας αρχής αυτής ως προς τη διενέργεια της 
αξιολόγησης. Η εν λόγω αρµόδια αρχή είναι η αρµόδια αρχή αξιολόγησης. 

▌ 

O Οργανισµός πληροφορεί τον αιτούντα για τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 
1 καταβλητέα τέλη και, εάν ο αιτών δεν καταβάλει τα τέλη εντός 30 ηµερών, 
απορρίπτει την αίτηση. Ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και την αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης. 

Άµα τη παραλαβή των δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 1 καταβλητέων τελών, ο 
Οργανισµός κάνει δεκτή την αίτηση και ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και την 
αρµόδια αρχή αξιολόγησης, αναφέροντας την ακριβή ηµεροµηνία αποδοχής της 
αίτησης. 

4. Οι αποφάσεις που λαµβάνει ο Οργανισµός βάσει της παραγράφου 3 του παρόντος 
άρθρου υπόκεινται σε προσφυγή, ασκούµενη σύµφωνα µε το άρθρο 76. 

Άρθρο 14 
Αξιολόγηση των αιτήσεων ανανέωσης 

1. Εντός 90 ηµερών µετά την αποδοχή αίτησης από τον Οργανισµό σύµφωνα µε το 
άρθρο 13 παράγραφος 3, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης αποφασίζει αν, υπό το φως 
των επιστηµονικών γνώσεων που έχουν αποκτηθεί µέχρι στιγµής, απαιτείται πλήρης 
αξιολόγηση της αίτησης ανανέωσης, βασιζόµενη προς τούτο σε αξιολόγηση των 
διαθέσιµων δεδοµένων και στην ανάγκη επανεξέτασης των συµπερασµάτων της 
αρχικής αξιολόγησης της αίτησης για έγκριση ή, κατά περίπτωση, της προηγούµενης 
ανανέωσης, λαµβάνοντας υπόψη όλους τους τύπους προϊόντων για τους οποίους 
ζητείται ανανέωση. 

▌ 

2. Όταν η αρµόδια αρχή αξιολόγησης αποφασίσει ότι απαιτείται πλήρης αξιολόγηση 
της αίτησης, η αξιολόγηση αυτή διενεργείται σύµφωνα µε το άρθρο 8 παράγραφοι 1, 
2 και 3.  

Όταν η αρµόδια αρχή αξιολόγησης αποφασίσει ότι δεν απαιτείται πλήρης 
αξιολόγηση της αίτησης, συντάσσει και υποβάλλει στον Οργανισµό, εντός έξι 
µηνών, σύσταση για την ανανέωση της έγκρισης της δραστικής ουσίας εντός 180 
ηµερών από την αποδοχή της αίτησης από τον Οργανισµό σύµφωνα µε το άρθρο 13 
παράγραφος 3. Προµηθεύει στον αιτούντα αντίγραφο της σύστασής της. 

Η αρµόδια αρχή αξιολόγησης ενηµερώνει τον αιτούντα, το ταχύτερο δυνατόν 
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µετά από την αποδοχή της αίτησης, για τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 2 
καταβλητέα τέλη και απορρίπτει την αίτηση εάν ο αιτών δεν καταβάλει τα τέλη 
εντός 30 ηµερών.  

3. Εντός 270 ηµερών από την παραλαβή σύστασης από την αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης, αν έχει διενεργηθεί πλήρης αξιολόγηση, ή 90 ηµερών σε κάθε άλλη 
περίπτωση, ο Οργανισµός συντάσσει και υποβάλλει στην Επιτροπή γνώµη σχετικά 
µε την ανανέωση της έγκρισης της δραστικής ουσίας. 

4. Η Επιτροπή, αφού λάβει τη γνωµοδότηση του Οργανισµού, εκδίδει: 

α) εκτελεστικό κανονισµό που ορίζει ότι η έγκριση της δραστικής ουσίας 
ανανεώνεται για έναν ή περισσότερους τύπους προϊόντων και προσδιορίζει 
τους σχετικούς όρους, ή 

β) εκτελεστική απόφαση που ορίζει ότι η έγκριση της δραστικής ουσίας δεν 
ανανεώνεται. 

Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης 
που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. 

Εφαρµόζεται εν προκειµένω το άρθρο 9 παράγραφος 2. 

5. Όταν, για λόγους ανεξάρτητους από τη θέληση του αιτούντος, η έγκριση της 
δραστικής ουσίας είναι πιθανόν να λήξει χωρίς να έχει ληφθεί απόφαση για 
ανανέωσή της, η Επιτροπή εκδίδει απόφαση, µέσω εκτελεστικών πράξεων, για την 
επαρκή µετάθεση της ηµεροµηνίας λήξης της έγκρισης µέχρι να εξεταστεί η αίτηση. 
Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται µε τη συµβουλευτική διαδικασία που 
προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 2. 

6. Στις περιπτώσεις που η Επιτροπή αποφασίζει να µην ανανεώσει ή αποφασίζει να 
τροποποιήσει την καταχώριση δραστικής ουσίας για έναν ή περισσότερους τύπους 
προϊόντων, τα κράτη µέλη, ή σε περίπτωση χορήγησης άδειας από την Ένωση, η 
Επιτροπή ακυρώνουν ή, κατά περίπτωση, τροποποιούν τις άδειες για βιοκτόνα 
των συγκεκριµένων τύπων προϊόντων που περιέχουν τη σχετική δραστική ουσία. Τα 
άρθρα 47 και 51 εφαρµόζονται αναλόγως. 

▌ 

Άρθρο 15 
Επανεξέταση της έγκρισης δραστικής ουσίας  

1. Η Επιτροπή µπορεί ανά πάσα στιγµή να επανεξετάσει την έγκριση δραστικής ουσίας 
για έναν ή περισσότερους τύπους προϊόντων, όταν υπάρχουν σηµαντικές ενδείξεις 
ότι οι όροι των άρθρων 4 παράγραφος 1 ή, οσάκις εφαρµόζονται, στο άρθρο 5 
παράγραφος 2 δεν τηρούνται πλέον. Η Επιτροπή µπορεί επίσης να επανεξετάσει την 
έγκριση δραστικής ουσίας για έναν ή περισσότερους τύπους προϊόντων κατόπιν 
αιτήµατος κράτους µέλους, εάν υπάρχουν ενδείξεις σύµφωνα µε τις οποίες η χρήση 
της δραστικής ουσίας σε βιοκτόνα ή κατεργασµένα αντικείµενα γεννά σηµαντικούς 
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ενδοιασµούς ως προς την ασφάλεια των εν λόγω βιοκτόνων ή κατεργασµένων 
αντικειµένων. Η Επιτροπή µεριµνά για τη δηµοσιοποίηση της πληροφορίας ότι 
προβαίνει σε επανεξέταση και δίνει τη δυνατότητα στον αιτούντα να υποβάλει 
παρατηρήσεις. Η Επιτροπή λαµβάνει δεόντως υπόψη τις παρατηρήσεις αυτές 
στην επανεξέτασή της. 

3. Στις περιπτώσεις που η Επιτροπή αποφασίζει να ακυρώσει την έγκριση δραστικής 
ουσίας για έναν ή περισσότερους τύπους προϊόντων, τα κράτη µέλη, ή σε 
περίπτωση χορήγησης άδειας από την Ένωση, η Επιτροπή ακυρώνουν ή, κατά 
περίπτωση, τροποποιούν τις άδειες για βιοκτόνα των συγκεκριµένων τύπων 
προϊόντων που περιέχουν τη δραστική ουσία. Τα άρθρα 47 και 51 εφαρµόζονται 
αναλόγως.  

▌ 

Άρθρο 16 
Εκτελεστικά µέτρα 

Η Επιτροπή µπορεί να θεσπίσει, µέσω εκτελεστικών πράξεων, λεπτοµερή µέτρα για την 
εφαρµογή των άρθρων 12 έως 15, στα οποία θα εξειδικεύονται περαιτέρω οι διαδικασίες 
ανανέωσης και επανεξέτασης της έγκρισης δραστικής ουσίας. Οι εν λόγω εκτελεστικές 
πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 81 
παράγραφος 3. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV 
ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΡΧΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΩΝ ΓΙΑ ΒΙΟΚΤΟΝΑ 

Άρθρο 17 
∆ιάθεση στην αγορά και χρήση βιοκτόνων 

1. ∆εν επιτρέπεται να διατίθενται στην αγορά ή να χρησιµοποιούνται βιοκτόνα εάν δεν 
έχει εκδοθεί σχετική άδεια σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό.  

2. Οι αιτήσεις χορήγησης άδειας υποβάλλονται από τον µελλοντικό κάτοχο της άδειας. 

Οι αιτήσεις χορήγησης εθνικής άδειας σε κράτος µέλος υποβάλλονται στην αρµόδια 
αρχή του εν λόγω κράτους µέλους («παραλήπτρια αρµόδια αρχή»). 

Οι αιτήσεις χορήγησης άδειας της Ένωσης υποβάλλονται στον Οργανισµό. 

3. Είναι δυνατόν να χορηγηθεί άδεια βιοκτόνου για ένα µοναδικό σκεύασµα προϊόντος 
ή για οικογένεια βιοκτόνων.  

4. Οι άδειες χορηγούνται για µέγιστη περίοδο 10 ετών. 

5. Τα βιοκτόνα πρέπει να χρησιµοποιούνται µε τήρηση των όρων και προϋποθέσεων 
που αφορούν τη χορήγηση άδειας και καθορίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 21 
παράγραφος 1 και των σχετικών µε την επισήµανση και συσκευασία απαιτήσεων, οι 
οποίες καθορίζονται στο άρθρο 68. 
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Η ορθή χρήση συνεπάγεται την ορθολογική εφαρµογή ενός συνδυασµού φυσικών, 
βιολογικών, χηµικών ή άλλων µέτρων, κατά περίπτωση, χάρη στα οποία η χρήση 
των βιοκτόνων περιορίζεται στο ελάχιστο αναγκαίο, λαµβάνονται δε τα 
ενδεδειγµένα προφυλακτικά µέτρα. 

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα αναγκαία µέτρα προκειµένου να χορηγηθούν στο 
κοινό κατάλληλες πληροφορίες για τα οφέλη και τους κινδύνους που σχετίζονται µε 
τα βιοκτόνα και για τρόπους ελαχιστοποίησης της χρήσης τους. 

6. Ο κάτοχος της άδειας κοινοποιεί σε κάθε αρµόδια αρχή που έχει χορηγήσει εθνική 
άδεια για οικογένεια βιοκτόνων κάθε προϊόν που ανήκει στην εν λόγω οικογένεια 
βιοκτόνων τουλάχιστον 30 ηµέρες προτού το θέσει σε κυκλοφορία στην αγορά, 
εκτός εάν ένα συγκεκριµένο προϊόν προσδιορίζεται ρητά στην άδεια ή εάν η 
απόκλιση της σύνθεσής του αφορά µόνο χρωστικά, αρώµατα και βαφές εντός των 
επιτρεπόµενων αποκλίσεων. Η κοινοποίηση αναφέρει την ακριβή σύνθεση, την 
εµπορική ονοµασία και το επίθηµα του αριθµού αδείας. Στην περίπτωση άδειας της 
Ένωσης, ο κάτοχος της άδειας ενηµερώνει σχετικά τον Οργανισµό και την 
Επιτροπή.  

6α. Η Επιτροπή, µέσω εκτελεστικής πράξης, προσδιορίζει τις διαδικασίες για τη 
χορήγηση άδειας για τα ίδια βιοκτόνα του ίδιου προϊόντος από τις ίδιες ή 
διαφορετικές επιχειρήσεις υπό τους ίδιους όρους και προϋποθέσεις. Η εν λόγω 
εκτελεστική πράξη εκδίδεται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που 
αναφέρεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3.  

Άρθρο 17α 
Μέτρα για τη βιώσιµη χρήση των βιοκτόνων 

Έως …∗∗∗∗ , η Επιτροπή, µε βάση την πείρα που αποκτήθηκε όσον αφορά την εφαρµογή του 
παρόντος κανονισµού, υποβάλλει στο Συµβούλιο και στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο έκθεση 
σχετικά µε τον τρόπο µε τον οποίο ο παρών κανονισµός συµβάλλει στη βιώσιµη χρήση των 
βιοκτόνων, καθώς και σχετικά µε την ανάγκη εισαγωγής πρόσθετων µέτρων, ιδίως για 
τους επαγγελµατίες χρήστες, µε σκοπό τον περιορισµό των κινδύνων για την υγεία των 
ανθρώπων και των ζώων καθώς και για το περιβάλλον από τα βιοκτόνα. Στην έκθεση 
αυτή εξετάζονται, µεταξύ άλλων: 

α) η προώθηση των βέλτιστων πρακτικών ως µέσο για τον περιορισµό στο ελάχιστο 
της χρήσης των βιοκτόνων, 

β) οι πλέον αποτελεσµατικές µέθοδοι για την παρακολούθηση της χρήσης των 
βιοκτόνων, 

γ) η ανάπτυξη και εφαρµογή αρχών ολοκληρωµένης διαχείρισης επιβλαβών 
οργανισµών όσον αφορά τη χρήση βιοκτόνων, 

δ) οι κίνδυνοι που προκαλεί η χρήση βιοκτόνων σε συγκεκριµένους χώρους όπως 
σχολεία, χώροι εργασίας, νηπιακοί σταθµοί, δηµόσιοι χώροι, γηροκοµεία, ή χώροι 

                                                 
∗∗∗∗  ΕΕ: Ηµεροµηνία -  τρία έτη από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού. 
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που ευρίσκονται πλησίον υδάτων επιφανείας ή υπογείων υδάτων και κατά πόσο 
απαιτούνται πρόσθετα µέτρα για την αντιµετώπισή τους, 

ε) ο ρόλος τον οποίο η βελτιωµένη απόδοση του χρησιµοποιούµενου εξοπλισµού για 
την εφαρµογή βιοκτόνων θα µπορούσε να διαδραµατίσει στην αειφόρο χρήση. 

Βάσει της έκθεσης αυτής, η Επιτροπή υποβάλλει, κατά περίπτωση, νοµοθετική πρόταση. 

Άρθρο 18 
Όροι χορήγησης άδειας 

1. Χορηγείται άδεια για βιοκτόνο το οποίο δεν συµπεριλαµβάνεται στα βιοκτόνα που 
είναι επιλέξιµα για την απλουστευµένη διαδικασία χορήγησης άδειας σύµφωνα µε το 
άρθρο 24 µόνον όταν πληρούνται οι ακόλουθοι όροι: 

α) οι δραστικές ουσίες που περιέχει έχουν εγκριθεί για το σχετικό τύπο προϊόντος 
και πληρούνται οι όροι που ενδεχοµένως ορίζονται για τις δραστικές αυτές 
ουσίες, 

β) βάσει των κοινών αρχών για την αξιολόγηση των φακέλων των βιοκτόνων, οι 
οποίες διατυπώνονται στο παράρτηµα VI, αποδεικνύεται ότι το βιοκτόνο 
πληροί τα ακόλουθα κριτήρια, όταν χρησιµοποιείται σύµφωνα µε την άδεια 
και αφού ληφθούν υπόψη οι παράγοντες που αναφέρονται στην παράγραφο 2 
του παρόντος άρθρου: 

(i) το βιοκτόνο είναι επαρκώς αποτελεσµατικό, 

(ii) το βιοκτόνο δεν έχει µη αποδεκτές επιδράσεις στους στοχευόµενους 
οργανισµούς, ειδικότερα µη αποδεκτή αντοχή ή διασταυρούµενη αντοχή 
ή πρόκληση άσκοπης ταλαιπωρίας και πόνου στα σπονδυλωτά, 

(iii) το βιοκτόνο δεν έχει άµεσες ή καθυστερηµένες µη αποδεκτές επιδράσεις, 
αυτό καθαυτό ή λόγω των υπολειµµάτων του, στην υγεία των ανθρώπων 
ή των ζώων, συµπεριλαµβανοµένων των ευάλωτων οµάδων, άµεσα ή 
µέσω του ποσίµου νερού, των τροφίµων, των ζωοτροφών, του 
ατµοσφαιρικού αέρα, ούτε άλλες έµµεσες επιδράσεις, 

(iv) το βιοκτόνο δεν έχει µη αποδεκτές επιδράσεις, αυτό καθαυτό ή λόγω των 
υπολειµµάτων του, στο περιβάλλον, µε γνώµονα ιδίως τα ακόλουθα: 

την πορεία και τη διάχυση του βιοκτόνου στο περιβάλλον, 

τη µόλυνση των επιφανειακών υδάτων (συµπεριλαµβανοµένων των 
υδάτων των εκβολών ποταµών και των θαλάσσιων υδάτων), των 
υπόγειων υδάτων, του πόσιµου νερού, του ατµοσφαιρικού αέρα και του 
εδάφους λαµβανοµένων υπόψη χώρων µακριά από το σηµείο χρήσης του 
προϊόντος µετά από µεταφορά σε µεγάλες αποστάσεις στο περιβάλλον, 

την επίπτωση του βιοκτόνου σε µη στοχευµένους οργανισµούς, 
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τις επιπτώσεις του βιοκτόνου στη βιοποικιλότητα και στα 
οικοσυστήµατα, 

γ) η χηµική ταυτότητα, η ποσότητα και η τεχνική ισοδυναµία των δραστικών 
ουσιών του βιοκτόνου και, κατά περίπτωση, των σηµαντικών και σχετικών 
από τοξικολογική ή οικοτοξικολογική άποψη προσµείξεων και µη δραστικών 
ουσιών και των υπολειµµάτων του µε τοξικολογική ή περιβαλλοντική 
σηµασία, τα οποία προκύπτουν από τις χρήσεις που πρόκειται να επιτραπούν, 
µπορούν να προσδιοριστούν σύµφωνα µε τις σχετικές απαιτήσεις των 
παραρτηµάτων II και III, 

δ) οι φυσικές και χηµικές ιδιότητες του βιοκτόνου έχουν προσδιοριστεί και έχουν 
κριθεί αποδεκτές για την κατάλληλη χρήση και µεταφορά του προϊόντος, 

ε) όταν είναι σκόπιµο, τα ανώτατα όρια υπολειµµάτων για τα τρόφιµα και τις 
ζωοτροφές καθορίζονται, σε σχέση µε τις δραστικές ουσίες που περιέχει ένα 
βιοκτόνο, σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 315/93 του Συµβουλίου, 
της 8ης Φεβρουαρίου 1993, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών για τις 
προσµείξεις των τροφίµων1, τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1935/2004, τον 
κανονισµό (EΚ) αριθ. 396/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 23ης Φεβρουαρίου 2005, για τα ανώτατα όρια καταλοίπων 
φυτοφαρµάκων µέσα η πάνω στα τρόφιµα και τις ζωοτροφές φυτικής και 
ζωικής προέλευσης2, τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 470/2009 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης Μαΐου 2009, για θέσπιση 
κοινοτικών διαδικασιών για τον καθορισµό ορίων καταλοίπων των 
φαρµακολογικά δραστικών ουσιών στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης3 και την 
οδηγία 2002/32/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
7ης Μαΐου 2002, σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ουσίες στις ζωοτροφές4, 

εα)  όταν χρησιµοποιούνται νανοϋλικά στο εν λόγω προϊόν, ο κίνδυνος για το 
περιβάλλον και την υγεία έχει αξιολογηθεί ξεχωριστά.  

2. Κατά την αξιολόγηση του εάν βιοκτόνο πληροί τα κριτήρια της παραγράφου 1 
στοιχείο β), λαµβάνονται υπόψη οι ακόλουθοι παράγοντες: 

α) οι ρεαλιστικά χείριστες συνθήκες υπό τις οποίες µπορεί να χρησιµοποιηθεί το 
βιοκτόνο, 

β) ο τρόπος χρήσης κατεργασµένων αντικειµένων που έχουν υποστεί κατεργασία 
µε το βιοκτόνο ή περιέχουν το βιοκτόνο, 

γ) οι συνέπειες της χρήσης και της τελικής διάθεσης του βιοκτόνου, 

δ) οι αθροιστικές ▌ επιδράσεις,  

                                                 
1 ΕΕ L 37, 13.2.1993, σ. 1. 
2 ΕΕ L 70, 16.03.2005, σ. 1. 
3 ΕΕ L 152, 16.06.2009, σ. 11. 
4 ΕΕ L 140, 30.05.2002, σ. 10. 
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δα)  οι συνεργιστικές επιδράσεις. 

3. Άδεια βιοκτόνου χορηγείται µόνο για τις χρήσεις για τις οποίες έχουν υποβληθεί 
σχετικά στοιχεία σύµφωνα µε το άρθρο 19. 

4. ∆εν χορηγείται άδεια για τη διάθεση βιοκτόνου στην αγορά, για τη χρήση του από το 
ευρύ κοινό, εφόσον: 

α) πληροί τα κριτήρια ταξινόµησης σύµφωνα µε την οδηγία 1999/45/ΕΚ: 

– τοξικό ή πολύ τοξικό, 

– καρκινογόνο κατηγορίας 1 ή 2, 

– µεταλλαξιγόνο κατηγορίας 1 ή 2, ή 

– τοξικό για την αναπαραγωγή κατηγορίας 1 ή 2, 

β) πληροί τα κριτήρια ταξινόµησης σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008: 

– οξεία τοξικότητα από του στόµατος κατηγορίας 1 ή 2 ή 3, 

– οξεία τοξικότητα δια του δέρµατος κατηγορίας 1 ή 2 ή 3, 

– οξεία τοξικότητα δια της εισπνοής (αέρια και σκόνη/οµίχλη) κατηγορίας 
1 ή 2 ή 3, 

– οξεία τοξικότητα δια της εισπνοής (υδρατµοί) κατηγορίας 1 ή 2, 

– καρκινογόνο κατηγορίας 1Α ή 1Β, 

– µεταλλαξιγόνο κατηγορίας 1Α ή 1Β, ή 

– τοξικό για την αναπαραγωγή κατηγορίας 1Α ή 1Β. 

γ) πληροί τα κριτήρια χαρακτηρισµού ως ουσίας ΑΒΤ ή ως ουσίας αΑαΒ, 
σύµφωνα µε το παράρτηµα XIII του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006, 

δ) έχει ιδιότητες ενδοκρινικού διαταράκτη, ή 

ε) έχει νευροτοξικές ή ανοσοτοξικές επιδράσεις στην ανάπτυξη. 

5. Κατά παρέκκλιση από τις παραγράφους 1 και 4, µπορεί να χορηγείται άδεια για 
βιοκτόνο όταν δεν πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στην παράγραφο 1 στοιχείο 
β) σηµεία iii) και iv), ή µπορεί να χορηγείται άδεια διάθεσης βιοκτόνου στην αγορά 
προς χρήση από το ευρύ κοινό όταν πληρούνται τα κριτήρια της παραγράφου 4 
στοιχείο γ), εάν η µη χορήγηση άδειας για το βιοκτόνο θα οδηγούσε σε δυσανάλογες 
αρνητικές επιπτώσεις για την κοινωνία σε σύγκριση µε τους κινδύνους που 
συνεπάγεται για την υγεία των ανθρώπων ή των ζώων ή για το περιβάλλον η χρήση 
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του βιοκτόνου υπό τους όρους που τίθεται στην άδεια. 

Η χρήση οιουδήποτε βιοκτόνου στο οποίο έχει χορηγηθεί άδεια σύµφωνα µε την 
παράγραφο αυτή υπόκειται σε κατάλληλα µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου 
προκειµένου να διασφαλιστεί η ελαχιστοποίηση της έκθεσης των ανθρώπων και 
του περιβάλλοντος. Η χρήση του βιοκτόνου στο οποίο έχει χορηγηθεί άδεια βάσει 
αυτής της παραγράφου περιορίζεται σε εκείνα τα κράτη µέλη στα οποία 
πληρούνται οι όροι της παρούσας παραγράφου.  

6. Στην περίπτωση οικογένειας βιοκτόνων, είναι δυνατόν να επιτραπεί η µείωση της 
ποσοστιαίας αναλογίας µίας ή περισσοτέρων δραστικών ουσιών και/ή η ποσοστιαία 
διακύµανση µιας ή περισσότερων µη δραστικών ουσιών, και/ή η αντικατάσταση 
µιας ή περισσότερων µη δραστικών ουσιών από άλλες προδιαγεγραµµένες ουσίες 
που ενέχουν τον ίδιο ή µικρότερο κίνδυνο. Οι δηλώσεις ταξινόµησης, κινδύνου και 
προφυλάξεων για κάθε προϊόν που ανήκει στην οικογένεια βιοκτόνων είναι 
πανοµοιότυπες (µε εξαίρεση τις οικογένειες βιοκτόνων που περιλαµβάνουν 
συµπύκνωµα για επαγγελµατική χρήση και έτοιµα προς χρήση προϊόντα 
παρασκευασµένα µε διάλυση του συµπυκνώµατος αυτού). 

Μια οικογένεια βιοκτόνων αδειοδοτείται µόνον εφόσον τεκµαίρεται ότι όλα τα 
βιοκτόνα που ανήκουν σε αυτήν, συνυπολογιζοµένων των επιτρεπτών διακυµάνσεων 
που αναφέρονται στην πρώτη υποπαράγραφο, πληρούν τις προϋποθέσεις που 
ορίζονται στην παράγραφο 1. 

7. Όταν είναι σκόπιµο, ο µελλοντικός κάτοχος της άδειας ή ο εκπρόσωπός του 
υποβάλλει αίτηση για τον καθορισµό ανωτάτων ορίων υπολειµµάτων σε σχέση µε 
τις δραστικές ουσίες που περιέχει ένα βιοκτόνο, σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΟΚ) 
αριθ. 315/93, τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1935/2004, τον κανονισµό (EΚ) 
αριθ. 396/2005, τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 470/2009 και την οδηγία 2002/32/ΕΚ. 

7α.  Όταν για δραστικές ουσίες που καλύπτονται από το άρθρο 10 παράγραφος 1 
στοιχείο α) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 470/2009 δεν είναι δυνατόν να οριστεί 
ελάχιστο όριο καταλοίπων σύµφωνα µε το άρθρο 9 του εν λόγω κανονισµού τη 
στιγµή της καταχώρισης της δραστικής ουσίας, ή όταν το όριο που καθορίζεται 
σύµφωνα µε το άρθρο 9 του εν λόγω κανονισµού πρέπει να τροποποιηθεί, το 
µέγιστο όριο καταλοίπων ορίζεται ή τροποποιείται ακολουθώντας τη διαδικασία 
που αναφέρεται στο άρθρο 10 παράγραφος 1 στοιχείο β) του εν λόγω κανονισµού. 

8. Όταν ένα βιοκτόνο προορίζεται για άµεση εφαρµογή σε εξωτερικά σηµεία του 
ανθρώπινου σώµατος (επιδερµίδα, σύστηµα τριχοφυΐας, νύχια, χείλη και εξωτερικά 
γεννητικά όργανα), ή στα δόντια και το βλεννογόνο της στοµατικής κοιλότητας, δεν 
περιέχει µη δραστικές ουσίες τις οποίες, δυνάµει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1223/2009, δεν επιτρέπεται να περιέχει καλλυντικό προϊόν. 

Άρθρο 19 
Απαιτήσεις για τις αιτήσεις χορήγησης άδειας 

1. Ο αιτών άδεια συνυποβάλλει µε την αίτησή του τα ακόλουθα έγγραφα: 
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α) για βιοκτόνα πλην των βιοκτόνων που πληρούν τις προϋποθέσεις του άρθρου 
24: 

(i) φάκελο ή έγγραφο πρόσβασης για το βιοκτόνο, ο οποίος πρέπει να 
ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του παραρτήµατος IIΙ,  

(ii) συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου, η οποία 
περιλαµβάνει τις πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 21 
παράγραφος 2 α), β) και ε) έως ιγ) κατά περίπτωση, 

(iii) φάκελο ή έγγραφο πρόσβασης για το βιοκτόνο, ο οποίος πρέπει να 
ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του παραρτήµατος II, για κάθε δραστική 
ουσία του βιοκτόνου, 

β) για βιοκτόνα που ο αιτών κρίνει ότι πληρούν τις προϋποθέσεις του άρθρου 24: 

(i) τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου κατά τα 
οριζόµενα στο στοιχείο α) σηµείο ii) της παρούσας παραγράφου, 

(ii) τα δεδοµένα αποτελεσµατικότητας, και  

(iii) κάθε άλλη πληροφορία στην οποία στηρίχθηκε το συµπέρασµα ότι το 
βιοκτόνο πληροί τις προϋποθέσεις του άρθρου 24. 

2. Η παραλήπτρια αρµόδια αρχή µπορεί να επιβάλλει την υποβολή των αιτήσεων 
χορήγησης εθνικής άδειας σε µία ή περισσότερες από τις επίσηµες γλώσσες του 
κράτους µέλους αυτής της αρµόδιας αρχής. 

2α. Όσον αφορά τις αιτήσεις για άδεια της Ένωσης σύµφωνα µε το άρθρο 42, η 
συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου που αναφέρεται στο 
σηµείο ii) της παραγράφου 1, στοιχείο α) του παρόντος άρθρου παρέχεται σε µία 
από τις επίσηµες γλώσσες της Ένωσης που έχει κάνει δεκτή η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης κατά τη στιγµή της αίτησης και σε όλες τις επίσηµες γλώσσες της 
Ένωσης πριν από την χορήγηση άδειας για το προϊόν.  

▌ 

Άρθρο 20 
Εξαίρεση απαιτούµενων δεδοµένων 

1. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 19, ο αιτών δεν οφείλει να υποβάλλει τα δεδοµένα 
που απαιτούνται βάσει του εν λόγω άρθρου, όταν συντρέχει ένα από τα ακόλουθα: 

α) τα δεδοµένα δεν είναι απαραίτητα λόγω της έκθεσης που συνεπάγονται οι 
προτεινόµενες χρήσεις,  

β) η παροχή των δεδοµένων δεν είναι επιστηµονικώς αναγκαία, ή 

γ) η παραγωγή των δεδοµένων είναι τεχνικώς ανέφικτη.  
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2. Ο αιτών µπορεί να προτείνει προσαρµογή των απαιτήσεων του άρθρου 19 για τα 
δεδοµένα, σύµφωνα µε το παράρτηµα IV. Οι προτεινόµενες προσαρµογές των 
απαιτούµενων δεδοµένων αιτιολογούνται επακριβώς στην αίτηση µε αναφορά στους 
ειδικούς κανόνες του παραρτήµατος IV. 

3. Για να διασφαλισθεί η εναρµονισµένη εφαρµογή της παραγράφου 1 στοιχείο α) του 
παρόντος άρθρου, ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το άρθρο 82 που καθορίζουν κριτήρια για τον 
ορισµό των περιπτώσεων στις οποίες η έκθεση που συνεπάγονται οι προτεινόµενες 
χρήσεις δικαιολογεί την προσαρµογή των απαιτούµενων δεδοµένων του άρθρου 19. 

Άρθρο 21 
Περιεχόµενο της άδειας  

1. Στην άδεια καθορίζονται οι όροι και οι προϋποθέσεις διάθεσης στην αγορά και 
χρήσης του µεµονωµένου βιοκτόνου ή της οικογένειας βιοκτόνων και 
περιλαµβάνεται συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου. 

2. Με την επιφύλαξη των άρθρων 65 και 66, στη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του βιοκτόνου για µεµονωµένο βιοκτόνο ή, σε περίπτωση 
οικογένειας βιοκτόνων, για τα βιοκτόνα που ανήκουν στην εν λόγω οικογένεια 
βιοκτόνων, περιλαµβάνονται τα ακόλουθα δεδοµένα: 

α) η εµπορική ονοµασία του βιοκτόνου, 

β) το όνοµα και η διεύθυνση του κατόχου της άδειας, 

γ) η ηµεροµηνία έκδοσης και η ηµεροµηνία λήξης της άδειας, 

δ) ο αριθµός αδείας του βιοκτόνου, µαζί µε, σε περίπτωση οικογένειας 
βιοκτόνων, τα επιθήµατα που χρησιµοποιούνται για κάθε µεµονωµένο 
βιοκτόνο της ίδιας οικογένειας βιοκτόνων, 

ε) η ποιοτική και ποσοτική σύνθεση προκειµένου για τις δραστικές και τις µη 
δραστικές ουσίες, η γνώση της οποίας είναι ζωτική για την ορθή χρήση των 
βιοκτόνων, και, σε περίπτωση οικογένειας βιοκτόνων, η ποσοτική σύνθεση 
εµφαίνει το µέγιστο και το ελάχιστο ποσοστό κάθε δραστικής και µη 
δραστικής ουσίας, όπου το εµφαινόµενο ελάχιστο ποσοστό για ορισµένες 
ουσίες δυνατόν να είναι 0%, 

στ) οι παραγωγοί του βιοκτόνου (ονόµατα και διευθύνσεις, καθώς και τόπος των 
εγκαταστάσεων παραγωγής), 

ζ) οι παραγωγοί των δραστικών ουσιών (ονόµατα και διευθύνσεις, 
συµπεριλαµβανοµένου του τόπου των εγκαταστάσεων παραγωγής), 

η) ο τύπος σκευάσµατος του βιοκτόνου, 

θ) οι δηλώσεις κινδύνου και οι δηλώσεις προφυλάξεων, 
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ι) ο τύπος προϊόντος και, κατά περίπτωση, ακριβής περιγραφή της χρήσης για 
την οποία έχει χορηγηθεί άδεια,  

ια) οι στοχευόµενοι επιβλαβείς οργανισµοί, 

ιβ) η δοσολογία και οι οδηγίες χρήσης, 

ιγ) οι κατηγορίες χρηστών, 

ιδ) τα αναλυτικά στοιχεία για τις πιθανές άµεσες ή έµµεσες παρενέργειες και για 
οδηγίες πρώτων βοηθειών καθώς και για έκτακτα µέτρα προστασίας του 
περιβάλλοντος, 

ιε) οδηγίες για την ασφαλή τελική διάθεση του προϊόντος και της συσκευασίας 
του, 

ιστ) οι συνθήκες αποθήκευσης και ο χρόνος αποθήκευσης του βιοκτόνου υπό 
κανονικές συνθήκες αποθήκευσης,  

▌ 

ιη) κατά περίπτωση, άλλες σχετικές πληροφορίες για το βιοκτόνο. 

Άρθρο 22 
Συγκριτική αξιολόγηση των βιοκτόνων  

1. Η παραλήπτρια αρµόδια αρχή ή, προκειµένου για αξιολόγηση αίτησης για ενωσιακή 
άδεια, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης διενεργεί συγκριτική αξιολόγηση στο πλαίσιο 
της αξιολόγησης των αιτήσεων χορήγησης ή ανανέωσης άδειας για βιοκτόνα που 
περιέχουν υποψήφιες για υποκατάσταση δραστικές ουσίες σύµφωνα µε το άρθρο 10 
παράγραφος 1.  

2. Τα αποτελέσµατα της συγκριτικής αξιολόγησης διαβιβάζονται αµέσως στις αρµόδιες 
αρχές των λοιπών κρατών µελών και στον Οργανισµό, επίσης δε, όταν πρόκειται για 
αξιολόγηση αίτησης για άδεια της Ένωσης, στην Επιτροπή. 

3. Η παραλήπτρια αρµόδια αρχή ή, στην περίπτωση απόφασης σχετικά µε αίτηση 
χορήγησης άδειας της Ένωσης, η Επιτροπή απαγορεύει ή περιορίζει τη διάθεση στην 
αγορά ή τη χρήση του βιοκτόνου που περιέχει υποψήφια για υποκατάσταση 
δραστική ουσία, όταν η συγκριτική εκτίµηση σύµφωνα µε το παράρτηµα VI 
(«συγκριτική εκτίµηση») καταδείξει ότι πληρούνται και τα δύο ακόλουθα κριτήρια: 

α) για τις χρήσεις που καθορίζονται στην αίτηση, υπάρχει ήδη επιτρεπόµενο 
βιοκτόνο ή µη χηµική µέθοδος καταπολέµησης ή πρόληψης, που ενέχει 
σηµαντικά µικρότερο συνολικό κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου και των 
ζώων και για το περιβάλλον, έχει επαρκή αποτελεσµατικότητα και δεν 
παρουσιάζει άλλα σηµαντικά οικονοµικά ή πρακτικά µειονεκτήµατα,  

β) η χηµική ποικιλία των δραστικών ουσιών είναι επαρκής ώστε να 
ελαχιστοποιείται η εµφάνιση αντοχής από τον στοχευόµενο επιβλαβή 
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οργανισµό. 

4. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, µπορεί να χορηγείται άδεια για χρονικό 
διάστηµα τεσσάρων το πολύ ετών για βιοκτόνο που περιέχει υποψήφια για 
υποκατάσταση δραστική ουσία χωρίς συγκριτική αξιολόγηση, σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις όπου είναι απαραίτητο να αποκτηθεί πρώτα πείρα µέσω της 
χρησιµοποίησης του προϊόντος στην πράξη. 

5. Όταν η συγκριτική αξιολόγηση αφορά ζήτηµα το οποίο, λόγω της κλίµακας ή των 
συνεπειών του, µπορεί να αντιµετωπιστεί αποτελεσµατικότερα σε επίπεδο Ένωσης, 
ειδικότερα όταν ενδιαφέρει δύο ή περισσότερες αρµόδιες αρχές, η παραλήπτρια 
αρµόδια αρχή µπορεί να ζητήσει από την Επιτροπή να λάβει απόφαση σχετικά µε το 
ζήτηµα αυτό. Η Επιτροπή εκδίδει αυτήν την απόφαση µέσω εκτελεστικών πράξεων 
σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 82 παράγραφος 3. 

Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ' εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 82 για τον προσδιορισµό των κριτηρίων που θα καθορίζουν 
εάν οι συγκριτικές αξιολογήσεις αφορούν ζητήµατα που αντιµετωπίζονται καλύτερα 
σε επίπεδο Ένωσης, καθώς και οι διαδικασίες για τέτοιες συγκριτικές αξιολογήσεις 

6. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 17 παράγραφος 4 και µε την επιφύλαξη της 
παραγράφου 4 του παρόντος άρθρου, για τα βιοκτόνα που περιέχουν υποψήφιες για 
υποκατάσταση ουσίες η άδεια χορηγείται για περίοδο που δεν υπερβαίνει τα πέντε 
έτη και ανανεώνεται για περίοδο που δεν υπερβαίνει τα πέντε έτη. 

7. Όταν αποφασίζεται να µην επιτραπεί ή να περιοριστεί η χρήση βιοκτόνου σύµφωνα 
µε την παράγραφο 3, η εν λόγω ακύρωση ή τροποποίηση της άδειας αρχίζει να 
ισχύει τέσσερα έτη µετά τη λήψη της εν λόγω απόφασης. Εντούτοις, όταν η έγκριση 
της υποψήφιας προς υποκατάσταση δραστικής ουσίας λήγει νωρίτερα, η ακύρωση 
της άδειας αρχίζει να ισχύει από τη νωρίτερη ηµεροµηνία.  

Άρθρο 23 
Σηµειώσεις τεχνικής καθοδήγησης 

Η Επιτροπή καταρτίζει σηµειώσεις τεχνικής καθοδήγησης προς διευκόλυνση της εφαρµογής 
του παρόντος κεφαλαίου, ιδίως του άρθρου 21 παράγραφος 2 και του άρθρου 22 παράγραφος 
3. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V 
ΑΠΛΟΥΣΤΕΥΜΕΝΗ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ Α∆ΕΙΟ∆ΟΤΗΣΗΣ 

Άρθρο 24 
Επιλεξιµότητα για την απλουστευµένη διαδικασία αδειοδότησης 

Όσον αφορά στα επιλέξιµα βιοκτόνα, η αίτηση για τη χορήγηση άδειας µπορεί να υποβληθεί 
µε απλουστευµένη διαδικασία αδειοδότησης. Ένα βιοκτόνο είναι επιλέξιµο εφ’ όσον 
πληρούνται όλες οι ακόλουθες προϋποθέσεις: 

α) όλες οι δραστικές ουσίες που περιέχει το βιοκτόνο εµφανίζονται στο παράρτηµα Ι 
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και πληρούν οποιονδήποτε περιορισµό καθορίζει το εν λόγω παράρτηµα, 

β) το βιοκτόνο δεν περιέχει ανησυχητικές ουσίες, 

βα) το βιοκτόνο δεν περιέχει νανοϋλικό,  

γ) το βιοκτόνο είναι επαρκώς αποτελεσµατικό, και 

δ) ο χειρισµός του βιοκτόνου και η προβλεπόµενη χρήση του δεν απαιτούν εξοπλισµό 
προσωπικής προστασίας. 

Άρθρο 25 
Εφαρµοστέα διαδικασία 

1. Οι αιτούντες που ζητούν την αδειοδότηση βιοκτόνου το οποίο πληροί τις 
προϋποθέσεις του άρθρου 24 υποβάλλουν αίτηση προς τον Οργανισµό, 
γνωστοποιώντας του την ονοµασία της αρµόδιας αρχής του κράτους µέλους που 
προτείνουν για να αξιολογήσει την αίτηση και παρέχοντας έγγραφη επιβεβαίωση της 
σύµφωνης γνώµης της αρµόδιας αρχής αυτής ως προς τη διενέργεια της 
αξιολόγησης. Η εν λόγω αρµόδια αρχή είναι η αρµόδια αρχή αξιολόγησης. 

2. ▌ 

Η αρµόδια αρχή αξιολόγησης ενηµερώνει τον αιτούντα για τα δυνάµει του άρθρου 
79 παράγραφος 2 καταβλητέα τέλη και απορρίπτει την αίτηση εάν ο αιτών δεν 
καταβάλει τα τέλη εντός 30 ηµερών. Ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα.  

Μόλις εισπραχθούν τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 2 καταβλητέα τέλη, η 
αρµόδια αρχή αξιολόγησης κάνει δεκτή την αίτηση και ενηµερώνει σχετικά τον 
αιτούντα.  

3. Εντός 90 ηµερών από την αποδοχή αίτησης, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης χορηγεί 
άδεια για το βιοκτόνο εφόσον έχει πειστεί ότι το προϊόν πληροί τις προϋποθέσεις του 
άρθρου 24. 

4. Σε περίπτωση που η αρµόδια αρχή αξιολόγησης θεωρήσει την αίτηση ελλιπή, 
ενηµερώνει τον αιτούντα σχετικά µε τις συµπληρωµατικές πληροφορίες που 
απαιτούνται και ορίζει εύλογη προθεσµία για την υποβολή των δεδοµένων αυτών. Η 
προθεσµία αυτή δεν υπερβαίνει κανονικά τις 90 ηµέρες. 

Εντός 90 ηµερών από την παραλαβή των συµπληρωµατικών δεδοµένων, η αρµόδια 
αρχή αξιολόγησης χορηγεί άδεια για το βιοκτόνο εφόσον, βάσει των υποβληθεισών 
συµπληρωµατικών πληροφοριών, έχει πειστεί ότι το προϊόν πληροί τις προϋποθέσεις 
του άρθρου 24. 

Εάν ο αιτών δεν υποβάλει εµπρόθεσµα τις πληροφορίες που του έχουν ζητηθεί, η 
αρµόδια αρχή αξιολόγησης απορρίπτει την αίτηση και ενηµερώνει σχετικά τον 
αιτούντα. Στην περίπτωση αυτή, εφόσον έχουν καταβληθεί τέλη, επιστρέφεται 
µέρος των τελών που έχουν καταβληθεί σύµφωνα µε το άρθρο 79 παράγραφος 2.  
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▌ 

6. Οι αποφάσεις που λαµβάνει ο Οργανισµός βάσει της παραγράφου 2 του παρόντος 
άρθρου υπόκεινται σε προσφυγή, ασκούµενη σύµφωνα µε το άρθρο 76. 

Άρθρο 26 
∆ιάθεση βιοκτόνων στην αγορά για τα οποία έχει χορηγηθεί άδεια σύµφωνα µε την 

απλουστευµένη διαδικασία αδειοδότησης 

1. Βιοκτόνο που έχει λάβει άδεια σύµφωνα µε το άρθρο 25 επιτρέπεται να διατίθεται 
στην αγορά όλων των κρατών µελών δίχως να χρειάζεται αµοιβαία αναγνώριση. 
Ωστόσο, ο κάτοχος της άδειας ενηµερώνει κάθε κράτος µέλος το αργότερο 30 
ηµέρες πριν από την κυκλοφορία του βιοκτόνου στην αγορά εντός της επικράτειας 
του εν λόγω κράτους µέλους, χρησιµοποιεί δε την επίσηµη γλώσσα ή τις επίσηµες 
γλώσσες του εν λόγω κράτους µέλους στην επισήµανση του προϊόντος, εκτός 
αντίθετης υπόδειξης του εν λόγω κράτους µέλους.  

2. Εάν ένα κράτος µέλος εκτός αυτού στο οποίο ανήκει η αρµόδια αρχή αξιολόγησης 
θεωρεί ότι ένα βιοκτόνο που έχει λάβει άδεια σύµφωνα µε το άρθρο 25 δεν έχει 
κοινοποιηθεί ή δεν φέρει επισήµανση σύµφωνα µε την παράγραφο 1 του παρόντος 
άρθρου ή δεν πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 24, µπορεί να παραπέµπει το θέµα 
στην οµάδα συντονισµού που συγκροτείται βάσει του άρθρου 34 παράγραφος 1. Το 
άρθρο 34 παράγραφος 3 και το άρθρο 35 εφαρµόζονται τηρουµένων των αναλογιών. 

Εφόσον ένα κράτος µέλος έχει βάσιµους λόγους να θεωρεί ότι ένα βιοκτόνο που έχει 
λάβει άδεια βάσει του άρθρου 25 δεν πληροί τα κριτήρια που ορίζονται στο άρθρο 
24 και δεν έχει ακόµη ληφθεί απόφαση σύµφωνα µε τα άρθρα 34 και 35, το εν λόγω 
κράτος µέλος δύναται να περιορίζει ή να απαγορεύει προσωρινά τη χρήση ή την 
πώληση του βιοκτόνου αυτού στην επικράτειά του. 

Άρθρο 27 
Τροποποίηση του παραρτήµατος Ι 

1. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 82 σχετικά µε την τροποποίηση του παραρτήµατος Ι, αφού 
λάβει τη γνωµοδότηση του Οργανισµού, ούτως ώστε να περιληφθούν στο 
παράρτηµα αυτό δραστικές ουσίες, εφόσον υπάρχουν αποδείξεις ότι δεν προκαλούν 
ανησυχία σύµφωνα µε την παράγραφο 2. 

2. Οι δραστικές ουσίες προκαλούν ανησυχία εφόσον: 

α) πληρούν τα κριτήρια ταξινόµησης που ορίζει ο κανονισµός (ΕΚ) 1272/2008 
ως: 

− εκρηκτικές / άκρως εύφλεκτες ουσίες, 

− οργανικά υπεροξείδια, 
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− οξείας τοξικότητας κατηγορίας 1, 2 ή 3, 

− διαβρωτικές κατηγορίας ΙΑ, ΙΒ ή ΙΓ, 

− εισπνεόµενα αλλεργιογόνα, 

− ευαισθητοποιητικά του δέρµατος, 

− µεταλλαξιογόνα των γεννητικών κυττάρων κατηγορίας 1 ή 2, 

− καρκινογόνα κατηγορίας 1 ή 2, 

− τοξικά για την αναπαραγωγή του ανθρώπου κατηγορίας 1 ή 2, ή µε 
επιπτώσεις επί της γαλουχίας ή µέσω αυτής, 

− ειδικής τοξικότητας στα όργανα-στόχους µε εφάπαξ ή επανειληµµένη 
έκθεση, ή 

− τοξικά για τα υδρόβια οξείας κατηγορίας 1, 

β) πληρούν οιοδήποτε από τα κριτήρια υποκατάστασης που ορίζονται στο άρθρο 
10 παράγραφος 1, ή 

γ) έχουν νευροτοξικές ή ανοσοτοξικές ιδιότητες. 

Οι δραστικές ουσίες προκαλούν επίσης ανησυχία, ακόµα και όταν δεν πληρούται 
κανένα από τα ειδικά κριτήρια των στοιχείων α) έως γ), εφόσον µπορεί ευλόγως να 
αποδειχθεί βάσει αξιόπιστων πληροφοριών ισοδύναµο επίπεδο ανησυχίας µε αυτό 
που προκύπτει από τα στοιχεία α) έως γ). 

3. Ανατίθεται επίσης στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 82 για την τροποποίηση του παραρτήµατος Ι, αφού λάβει τη 
γνωµοδότηση του Οργανισµού, προκειµένου να περιορίσει ή να απαλείψει την 
καταχώριση δραστικής ουσίας, εάν υπάρχουν στοιχεία ότι, υπό ορισµένες συνθήκες, 
τα βιοκτόνα που περιέχουν την ουσία αυτή δεν πληρούν τις προϋποθέσεις που 
ορίζονται στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου ή στο άρθρο 24. Όπου απαιτείται 
για επιτακτικούς λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η διαδικασία που προβλέπεται στο 
άρθρο 83 εφαρµόζεται στις κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις που εκδίδονται σύµφωνα µε 
την παρούσα παράγραφο. 

4. Η Επιτροπή εφαρµόζει την παράγραφο 1 ή 2 ιδία πρωτοβουλία ή κατόπιν αιτήµατος 
οικονοµικού παράγοντα ή κράτους µέλους που παρέχει τα απαραίτητα αποδεικτικά 
στοιχεία που αναφέρονται στις παραγράφους αυτές. 

Κάθε φορά που η Επιτροπή τροποποιεί το παράρτηµα Ι, εκδίδει χωριστή κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξη για κάθε ουσία. 

4α.  Η Επιτροπή δύναται να εγκρίνει εκτελεστικές πράξεις που προσδιορίζουν 
περαιτέρω τις ακολουθητέες διαδικασίες για την τροποποίηση του παραρτήµατος 
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Ι. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία 
εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3.  

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VΙ 
ΕΘΝΙΚΕΣ Α∆ΕΙΕΣ ΓΙΑ ΒΙΟΚΤΟΝΑ 

Άρθρο 28 
Υποβολή και επικύρωση των αιτήσεων 

1. Οι αιτούντες που επιθυµούν να υποβάλουν αίτηση για εθνική άδεια σύµφωνα µε το 
άρθρο 17, υποβάλλουν αίτηση στην παραλήπτρια αρµόδια αρχή. Η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης ενηµερώνει τον αιτούντα για τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 2 
καταβλητέα τέλη και απορρίπτει την αίτηση εάν ο αιτών δεν καταβάλει τα τέλη 
εντός 30 ηµερών. Ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα. Κατά την είσπραξη των 
δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 2 καταβλητέων τελών, η παραλήπτρια αρµόδια 
αρχή κάνει δεκτή την αίτηση και ενηµερώνει τον αιτούντα, αναφέροντας την ακριβή 
ηµεροµηνία παραλαβής. 

2. Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή, η παραλήπτρια αρµόδια αρχή επικυρώνει την 
αίτηση εφόσον πληροί τις ακόλουθες απαιτήσεις:  

α) έχουν υποβληθεί τα σχετικά δεδοµένα που αναφέρονται στο άρθρο 19, και 

β) ο αιτών δηλώνει ότι δεν έχει υποβάλει αίτηση σε καµιά άλλη αρµόδια αρχή για 
εθνική άδεια για το ίδιο βιοκτόνο για την ή τις ίδιες χρήσεις. 

Στο πλαίσιο της επικύρωσης που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο, η παραλήπτρια 
αρµόδια αρχή δεν εκτιµά την ποιότητα ή την επάρκεια των δεδοµένων ή των 
αιτιολογήσεων που υποβλήθηκαν. 

3. Όταν η παραλήπτρια αρµόδια αρχή θεωρήσει την αίτηση ελλιπή, ενηµερώνει τον 
αιτούντα σχετικά µε τις συµπληρωµατικές πληροφορίες που απαιτούνται για την 
επικύρωση της αίτησης και ορίζει εύλογη προθεσµία για την υποβολή των 
δεδοµένων αυτών. Η προθεσµία αυτή δεν υπερβαίνει κανονικά τις 90 ηµέρες. 

Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή των συµπληρωµατικών δεδοµένων, η 
παραλήπτρια αρµόδια αρχή επικυρώνει την αίτηση εάν αποφανθεί ότι οι 
υποβληθείσες συµπληρωµατικές πληροφορίες είναι επαρκείς ώστε να συνάδουν µε 
τις απαιτήσεις της παραγράφου 1. 

Η παραλήπτρια αρµόδια αρχή απορρίπτει την αίτηση, αν ο αιτών δεν υποβάλει τις 
απαιτούµενες πληροφορίες εντός της προθεσµίας, και ενηµερώνει σχετικά τον 
αιτούντα. 

4. Όταν διαπιστώνεται βάσει του Μητρώου Βιοκτόνων ότι µια αρµόδια αρχή 
διαφορετική από την παραλήπτρια αρµόδια αρχή εξετάζει µια αίτηση που αφορά το 
ίδιο βιοκτόνο ή έχει ήδη δώσει άδεια για το ίδιο βιοκτόνο, η παραλήπτρια αρµόδια 
αρχή δεν αξιολογεί την αίτηση. Σε µια τέτοια περίπτωση, η παραλήπτρια αρµόδια 
αρχή ενηµερώνει τον αιτούντα σχετικά µε τη δυνατότητα να ζητήσει αµοιβαία 
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αναγνώριση σύµφωνα µε τα άρθρα 32 ή 33. 

5. Εάν η παράγραφος 3 δεν βρίσκει εφαρµογή και η παραλήπτρια αρµόδια αρχή 
θεωρήσει την αίτηση πλήρη, η εν λόγω αρχή επικυρώνει την αίτηση και ενηµερώνει 
αµέσως σχετικά τον αιτούντα, αναφέροντας την ηµεροµηνία επικύρωσης. 

Άρθρο 29 
Αξιολόγηση των αιτήσεων  

1. Εντός 365 ηµερών από την επικύρωση αίτησης σύµφωνα µε το άρθρο 28, η 
παραλήπτρια αρµόδια αρχή αποφασίζει αν θα χορηγήσει άδεια σύµφωνα µε το 
άρθρο 18. Η εν λόγω αρχή λαµβάνει υπόψη τα αποτελέσµατα της συγκριτικής 
αξιολόγησης που πραγµατοποιείται σύµφωνα µε το άρθρο 22 εφόσον εφαρµόζεται.  

2. Όταν προκύψει ότι απαιτούνται συµπληρωµατικές πληροφορίες για την αξιολόγηση 
της αίτησης, η παραλήπτρια αρµόδια αρχή ζητεί από τον αιτούντα να υποβάλει τις 
πληροφορίες αυτές εντός καθορισµένης προθεσµίας. Η περίοδος 365 ηµερών που 
αναφέρεται στην παράγραφο 1 αναστέλλεται από την ηµεροµηνία έκδοσης του 
σχετικού αιτήµατος µέχρι την ηµεροµηνία παραλαβής των πληροφοριών. Η 
αναστολή δεν υπερβαίνει τις 180 ηµέρες συνολικά, εκτός εάν το δικαιολογούν ο 
χαρακτήρας των δεδοµένων ή τυχόν έκτακτες περιστάσεις. 

Η παραλήπτρια αρµόδια αρχή απορρίπτει την αίτηση, αν ο αιτών δεν υποβάλει τις 
απαιτούµενες πληροφορίες εντός της προθεσµίας, και ενηµερώνει σχετικά τον 
αιτούντα. 

3. Εντός του διαστήµατος των 365 ηµερών που προβλέπεται στην παράγραφο 1, η 
παραλήπτρια αρµόδια αρχή: 

α) συντάσσει έκθεση στην οποία συνοψίζει τα συµπεράσµατα της αξιολόγησης 
που διενήργησε και τους λόγους για τους οποίους χορηγεί ή αρνείται να 
χορηγήσει άδεια βιοκτόνου («έκθεση αξιολόγησης»), 

β) αποστέλλει ηλεκτρονικό αντίγραφο του σχεδίου έκθεσης αξιολόγησης στον 
αιτούντα, στον οποίο παρέχεται η ευκαιρία να διατυπώσει παρατηρήσεις εντός 
30 ηµερών, και 

γ) λαµβάνει δεόντως υπόψη τις παρατηρήσεις αυτές κατά την ολοκλήρωση της 
αξιολόγησής της.  

▌ 

Άρθρο 30 
Ανανέωση εθνικής άδειας 

1. Η αίτηση από τον κάτοχο της άδειας ή αντιπρόσωπό του που επιθυµεί να ζητήσει 
την ανανέωση εθνικής άδειας για έναν ή περισσότερους τύπους προϊόντων από την 
παραλήπτρια αρµόδια αρχή υποβάλλεται τουλάχιστον 550 ηµέρες πριν από την 
ηµεροµηνία λήξης της άδειας. Σε περίπτωση που η αίτηση αφορά πλείονες τύπους 
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προϊόντων, υποβάλλεται τουλάχιστον 550 ηµέρες πριν από την πρώτη ηµεροµηνία 
λήξης. 

2. Η παραλήπτρια αρµόδια αρχή ανανεώνει την εθνική άδεια όταν εξακολουθούν να 
πληρούνται οι όροι του άρθρου 18. Η εν λόγω αρχή λαµβάνει υπόψη τα 
αποτελέσµατα της συγκριτικής αξιολόγησης που πραγµατοποιείται σύµφωνα µε το 
άρθρο 22 εφόσον εφαρµόζεται. 

3. Για την αίτηση ανανέωσης, ο αιτών υποβάλλει: 

α) µε την επιφύλαξη του άρθρου 20 παράγραφος 1, κατάλογο όλων των 
σχετικών µε το βιοκτόνο δεδοµένων που απαιτούνται βάσει του άρθρου 19 
και που προέκυψαν µετά την έκδοση της αρχικής άδειας ή, κατά περίπτωση, 
της προηγούµενης αξιολόγησης, και  

β) την αξιολόγησή του για το αν τα συµπεράσµατα της αρχικής ή της 
προηγούµενης αξιολόγησης του βιοκτόνου εξακολουθούν να ισχύουν και κάθε 
σχετικό πληροφοριακό στοιχείο. 

4. Η παραλήπτρια αρµόδια αρχή ενηµερώνει τον αιτούντα για τα δυνάµει του άρθρου 
79 παράγραφος 2 καταβλητέα τέλη και απορρίπτει την αίτηση εάν ο αιτών δεν 
καταβάλει τα τέλη εντός 30 ηµερών. Ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα.  

Μόλις παραληφθούν τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 2 καταβλητέα τέλη, η 
παραλήπτρια αρµόδια αρχή κάνει δεκτή την αίτηση και ενηµερώνει σχετικά τον 
αιτούντα, αναφέροντας εν προκειµένω την ηµεροµηνία αποδοχής..  

5. Βάσει αξιολόγησης των διαθέσιµων πληροφοριών και της ανάγκης να 
επανεξεταστούν τα αποτελέσµατα της αρχικής αξιολόγησης της αίτησης για 
χορήγηση άδειας, ή, ενδεχοµένως, της προηγούµενης αξιολόγησης, η παραλήπτρια 
αρµόδια αρχή αποφασίζει, εντός 90 ηµερών από την αποδοχή της αίτησης σύµφωνα 
µε την παράγραφο 4, εάν υπό το φως των τρεχουσών επιστηµονικών γνώσεων είναι 
απαραίτητη η πλήρης αξιολόγηση της αίτησης ανανέωσης, λαµβάνοντας υπόψη τους 
τύπους προϊόντων για τα οποία ζητείται η ανανέωση. 

▌ 

6. Σε περίπτωση που η παραλήπτρια αρµόδια αρχή αποφασίσει ότι χρειάζεται πλήρης 
αξιολόγηση της αίτησης, αποφασίζει την ανανέωση της άδειας αφού διεκπεραιώσει 
και αξιολογήσει την αίτηση κατά τα οριζόµενα στις παραγράφους 1, 2 και 3 του 
άρθρου 29. 

Σε περίπτωση που η παραλήπτρια αρµόδια αρχή αποφασίσει ότι δεν χρειάζεται 
πλήρης αξιολόγηση της αίτησης, αποφασίζει για την ανανέωση της άδειας εντός 180 
ηµερών από την αποδοχή της αίτησης κατά τα οριζόµενα στην παράγραφο 4 του 
παρόντος άρθρου. 

7. Όταν, για λόγους ανεξάρτητους από τη θέληση του κατόχου εθνικής άδειας, δεν 
ληφθεί απόφαση σχετικά µε την ανανέωσή της πριν από τη λήξη της, η παραλήπτρια 
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αρµόδια αρχή την ανανεώνει για το χρονικό διάστηµα που απαιτεί η ολοκλήρωση 
της αξιολόγησης. 

▌ 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VΙΙ 
∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΑΜΟΙΒΑΙΑΣ ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΗΣ 

Άρθρο 31 
Άδεια µέσω αµοιβαίας αναγνώρισης  

1. Οι αιτήσεις για αµοιβαία αναγνώριση µιας εθνικής άδειας υποβάλλονται σύµφωνα 
µε τις διαδικασίες που ορίζονται στο άρθρο 32 (διαδοχική αµοιβαία αναγνώριση) ή 
στο άρθρο 33 (παράλληλη αµοιβαία αναγνώριση). 

2. Με την επιφύλαξη του άρθρου 36, όλα τα κράτη µέλη που λαµβάνουν αιτήσεις 
αµοιβαίας αναγνώρισης µιας εθνικής άδειας για βιοκτόνο χορηγούν άδεια για το 
βιοκτόνο µε τους ίδιους όρους και προϋποθέσεις, σύµφωνα µε και υπό τις 
διαδικασίες του παρόντος κεφαλαίου. 

Άρθρο 32 
∆ιαδοχική αµοιβαία αναγνώριση 

1. Όσοι αιτούντες επιθυµούν να ζητήσουν διαδοχική αµοιβαία αναγνώριση σε ένα ή 
περισσότερα κράτη µέλη («τα εµπλεκόµενα κράτη µέλη») της εθνικής άδειας για 
βιοκτόνο το οποίο επιτρέπεται ήδη σε άλλο κράτος µέλος σύµφωνα µε το άρθρο 17 
(«το κράτος µέλος αναφοράς»), υποβάλλουν αίτηση σε καθεµιά από τις αρµόδιες 
αρχές των εµπλεκοµένων κρατών µελών που περιλαµβάνει, σε κάθε περίπτωση, ▌ 
µετάφραση της εθνικής άδειας που έχει χορηγηθεί από το κράτος µέλος αναφοράς 
στις επίσηµες γλώσσες των εµπλεκοµένων κρατών µελών που θα ζητηθούν. ▌ 

▌ 

Οι αρµόδιες αρχές των εµπλεκοµένων κρατών µελών ενηµερώνουν τον αιτούντα για 
τα δυνάµει του άρθρου 79 καταβλητέα τέλη και απορρίπτουν την αίτηση εάν ο αιτών 
δεν πληρώσει τα τέλη εντός 30 ηµερών. Ενηµερώνουν σχετικά τον αιτούντα και τις 
άλλες αρµόδιες αρχές. Άµα τη παραλαβή των δυνάµει του άρθρου 79 καταβλητέων 
τελών, η αρµόδια αρχή του εµπλεκόµενου κράτους µέλους κάνει δεκτή την αίτηση 
και ενηµερώνει τον αιτούντα αναφέροντας την ηµεροµηνία αποδοχής. 

2. Εντός 30 ηµερών από την αποδοχή που αναφέρεται στην παράγραφο 1, τα 
εµπλεκόµενα κράτη µέλη επικυρώνουν την αίτηση και ενηµερώνουν σχετικά τον 
αιτούντα, αναφέροντας την ηµεροµηνία της επικύρωσης. 

Εντός 90 ηµερών µετά την επικύρωση της αίτησης και µε την επιφύλαξη των 
άρθρων 34, 35 και 36, τα εµπλεκόµενα κράτη µέλη εγκρίνουν τη συνοπτική 
περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου και καταχωρίζουν την έγκρισή τους 
στο Μητρώο Βιοκτόνων. 
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▌ 

4. Εντός 30 ηµερών από την επίτευξη της συµφωνίας, καθένα από τα εµπλεκόµενα 
κράτη µέλη εγκρίνει το βιοκτόνο σύµφωνα µε την εγκριθείσα συνοπτική περιγραφή 
των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου.  

5.  Με επιφύλαξη των άρθρων 34, 35, και 36, εάν δεν επιτευχθεί συµφωνία εντός της 
περιόδου των 90 ηµερών που εµφαίνεται στην παράγραφο 2, κάθε εµπλεκόµενο 
κράτος µέλος το οποίο συµφωνεί µε τη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του βιοκτόνου που αναφέρονται στην παράγραφο 2 µπορεί να 
χορηγήσει άδεια για το προϊόν κατ’ αναλογία.  

Άρθρο 33 
Παράλληλη αµοιβαία αναγνώριση 

1. Όσοι αιτούντες επιθυµούν να ζητήσουν παράλληλη αµοιβαία αναγνώριση για 
βιοκτόνο το οποίο δεν έχει ακόµη επιτραπεί σε κανένα κράτος µέλος σύµφωνα µε το 
άρθρο 17 υποβάλλουν στην αρµόδια αρχή του κράτους µέλους της επιλογής τους 
(«κράτος µέλος αναφοράς») αίτηση που περιλαµβάνει: 

α) τα δεδοµένα που αναφέρονται στο άρθρο 19,  

β) κατάλογο όλων των άλλων κρατών µελών στα οποία ζητείται εθνική άδεια 
(«τα εµπλεκόµενα κράτη µέλη»). 

Υπεύθυνο για την αξιολόγηση της αίτησης είναι το κράτος µέλος αναφοράς. 

2. Ο αιτών υποβάλλει, ταυτόχρονα µε την υποβολή της αίτησης στο κράτος µέλος 
αναφοράς σύµφωνα µε την παράγραφο 1, στις αρµόδιες αρχές καθενός από τα 
εµπλεκόµενα κράτη µέλη αίτηση αµοιβαίας αναγνώρισης της άδειας για την οποία 
έχει υποβάλει αίτηση στο κράτος µέλος αναφοράς. Η αίτηση αυτή περιλαµβάνει: 

▌ 

β) τα ονόµατα του κράτους µέλους αναφοράς και των εµπλεκόµενων κρατών 
µελών, 

γ) το σχέδιο συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του προϊόντος 
σύµφωνα µε το άρθρο 19 παράγραφος 1 στοιχείο α) σηµείο ii) στις επίσηµες 
γλώσσες των εµπλεκόµενων κρατών µελών που µπορεί να ζητηθούν. 

3. Οι αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους αναφοράς και των εµπλεκόµενων κρατών 
µελών ενηµερώνουν τον αιτούντα για τα δυνάµει του άρθρου 79 καταβλητέα τέλη 
και απορρίπτουν την αίτηση εάν ο αιτών δεν πληρώσει τα τέλη εντός 30 ηµερών. 
Ενηµερώνουν σχετικά τον αιτούντα και τις άλλες αρµόδιες αρχές. Άµα τη παραλαβή 
των δυνάµει του άρθρου 79 καταβλητέων τελών, οι αρµόδιες αρχές του κράτους 
µέλους αναφοράς και των εµπλεκόµενων κρατών µελών κάνουν δεκτή την αίτηση 
και ενηµερώνουν τον αιτούντα σχετικά αναφέροντας την ακριβή ηµεροµηνία 
αποδοχής. 
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4. Το κράτος µέλος αναφοράς επικυρώνει την αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 28 
παράγραφοι 2 και 3 και ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και τα εµπλεκόµενα κράτη 
µέλη. 

Εντός 365 ηµερών από την επικύρωση µιας αίτησης, το κράτος µέλος αναφοράς 
αξιολογεί την αίτηση και καταρτίζει έκθεση αξιολόγησης σύµφωνα µε το άρθρο 29 
παράγραφος 3, και διαβιβάζει την έκθεση αξιολόγησης και τη συνοπτική περιγραφή 
των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου στα εµπλεκόµενα κράτη µέλη και στον 
αιτούντα. 

5. Εντός 90 ηµερών από την παραλαβή των εγγράφων που αναφέρει η παράγραφος 4 
και υπό την επιφύλαξη των άρθρων 34, 35 και 36, τα εµπλεκόµενα κράτη µέλη 
εγκρίνουν τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου και 
καταχωρίζουν την έγκρισή τους στο Μητρώο Βιοκτόνων. Το κράτος µέλος 
αναφοράς καταγράφει τη συµφωνηθείσα περίληψη των χαρακτηριστικών του 
βιοκτόνου και την τελική έκθεση αξιολόγησης στο Μητρώο Βιοκτόνων, µαζί µε 
οποιονδήποτε συνφωνηθέντα όρο ή προϋπόθεση που έχει επιβληθεί στη διάθεση 
στην αγορά ή στη χρήση του βιοκτόνου. 

▌ 

7. Εντός 30 ηµερών από την επίτευξη της συµφωνίας, το κράτος µέλος αναφοράς και 
καθένα από τα εµπλεκόµενα κράτη µέλη εγκρίνουν το βιοκτόνο σύµφωνα µε την 
εγκριθείσα συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου.  

7α.  Με επιφύλαξη των άρθρων 34, 35, και 36, εάν δεν επιτευχθεί συµφωνία εντός της 
περιόδου των 90 ηµερών που εµφαίνεται στην παράγραφο 5, κάθε κράτος µέλος 
το οποίο συµφωνεί µε τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του 
βιοκτόνου που αναφέρονται στην παράγραφο 2 µπορεί να χορηγήσει άδεια για το 
προϊόν κατ’ αναλογία.  

Άρθρο 34 
Παραποµπή αντιρρήσεων στην οµάδα συντονισµού 

1. Συστήνεται οµάδα συντονισµού για την εξέταση οιουδήποτε θέµατος, εκτός των 
θεµάτων του άρθρου 36, αφορά τη διαπίστωση ότι ένα βιοκτόνο για το οποίο έχει 
υποβληθεί αίτηση για αµοιβαία αναγνώριση σύµφωνα µε το άρθρο 32 ή το άρθρο 33 
πληροί τους όρους για τη χορήγηση άδειας του άρθρου 18. 

Όλα τα κράτη µέλη και η Επιτροπή δικαιούνται να συµµετέχουν στο έργο της 
οµάδας συντονισµού. Ο Οργανισµός παρέχει τη γραµµατεία της οµάδας 
συντονισµού. 

Η οµάδα συντονισµού καταρτίζει τον εσωτερικό κανονισµό της. 

2. Εάν ▌ κάποιο εµπλεκόµενο κράτος µέλος κρίνει ότι ένα βιοκτόνο το οποίο έχει 
αξιολογηθεί από το κράτος µέλος αναφοράς δεν πληροί τους όρους του άρθρου 18, 
διαβιβάζει λεπτοµερή εξήγηση των σηµείων µε τα οποία διαφωνεί και αιτιολόγηση 
της θέσης του στο κράτος µέλος αναφοράς, στα άλλα εµπλεκόµενα κράτη µέλη, 
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στον αιτούντα και, όταν συντρέχει περίπτωση, στον κάτοχο της άδειας. Τα σηµεία 
διαφωνίας κοινοποιούνται χωρίς καθυστέρηση στην οµάδα συντονισµού. 

3. Στους κόλπους της οµάδας συντονισµού, όλα τα κράτη µέλη που αναφέρονται στην 
παράγραφο 2 του παρόντος άρθρου καταβάλλουν κάθε προσπάθεια να καταλήξουν 
σε συµφωνία για τα µέτρα που πρέπει να ληφθούν. Παρέχουν στον αιτούντα τη 
δυνατότητα να γνωστοποιήσει την άποψή του. Εάν καταλήξουν σε συµφωνία εντός 
60 ηµερών από την κοινοποίηση των σηµείων διαφωνίας που αναφέρεται στην 
παράγραφο 2 του παρόντος άρθρου, το κράτος µέλος αναφοράς καταχωρίζει τη 
συµφωνία στο Μητρώο Βιοκτόνων. Τότε θεωρείται ότι η διαδικασία έχει 
ολοκληρωθεί και το κράτος µέλος αναφοράς και καθένα από τα εµπλεκόµενα κράτη 
µέλη χορηγούν άδεια στο βιοκτόνο σύµφωνα µε το άρθρο 32 παράγραφος 4 ή το 
άρθρο 33 παράγραφος 7, αναλόγως της περιπτώσεως. 

Άρθρο 35 
Παραποµπή ανεπίλυτων αντιρρήσεων στην Επιτροπή 

1. Εάν τα κράτη µέλη που αναφέρονται στο άρθρο 34 παράγραφος 2 δεν κατορθώσουν 
να καταλήξουν σε συµφωνία εντός της περιόδου των 60 ηµερών που ορίζεται στο 
άρθρο 34 παράγραφος 3, το κράτος µέλος αναφοράς ενηµερώνει πάραυτα την 
Επιτροπή και της υποβάλλει λεπτοµερή δήλωση σχετικά µε τα θέµατα για τα οποία 
τα κράτη µέλη δεν µπόρεσαν να καταλήξουν σε συµφωνία και τους λόγους της 
διαφωνίας τους. ∆ιαβιβάζεται αντίγραφο της εν λόγω δήλωσης στα εµπλεκόµενα 
κράτη µέλη, στον αιτούντα και, όταν συντρέχει περίπτωση, στον κάτοχο της άδειας. 

2. Η Επιτροπή µπορεί να ζητήσει από τον Οργανισµό να γνωµοδοτήσει για 
επιστηµονικά ή τεχνικά ερωτήµατα που έχουν θέσει τα κράτη µέλη. Σε περίπτωση 
που η Επιτροπή δεν ζητήσει τη γνώµη του Οργανισµού, παρέχει στον αιτούντα και 
ενδεχοµένως στον κάτοχο της άδειας την ευκαιρία να υποβάλει έγγραφες 
παρατηρήσεις εντός 30 ηµερών. 

3. Η Επιτροπή εκδίδει, µέσω εκτελεστικών πράξεων, απόφαση για το θέµα που της έχει 
παραπεµφθεί. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη 
διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. 

4. Η απόφαση που αναφέρεται στην παράγραφο 3 απευθύνεται σε όλα τα κράτη µέλη 
και κοινοποιείται στον αιτούντα και, όταν συντρέχει περίπτωση, στον κάτοχο της 
άδειας προς ενηµέρωσή τους. Εντός 30 ηµερών από την κοινοποίηση της απόφασης, 
τα εµπλεκόµενα κράτη µέλη και το κράτος µέλος αναφοράς χορηγούν, αρνούνται να 
χορηγήσουν ή ανακαλούν την άδεια ή τροποποιούν τους όρους και τις προϋποθέσεις 
της κατά τρόπον ώστε να συνάδει προς την απόφαση. 

Άρθρο 36 
Παρεκκλίσεις από την αµοιβαία αναγνώριση 

1. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 31 παράγραφος 2, οιοδήποτε εµπλεκόµενο κράτος 
µέλος µπορεί να εισηγηθεί την άρνηση χορήγησης άδειας ή την προσαρµογή των 
όρων και των προϋποθέσεων της άδειας που πρόκειται να χορηγηθεί, υπό τον όρο 
ότι αυτό το µέτρο µπορεί να δικαιολογηθεί για λόγους: 
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α) προστασίας του περιβάλλοντος, 

β) δηµόσιας τάξης ή δηµόσιας ασφάλειας, 

γ) προστασίας της υγείας και της ζωής των ανθρώπων, ιδιαίτερα των ευάλωτων 
οµάδων, ή των ζώων ή προφυλάξεως των φυτών,  

δ) προστασίας των εθνικών θησαυρών που έχουν καλλιτεχνική, ιστορική ή 
αρχαιολογική αξία ή 

ε) µη παρουσίας των στοχευµένων οργανισµών που δεν ανευρίσκονται σε 
επιβλαβείς ποσότητες. 

Οιοδήποτε από τα εµπλεκόµενα κράτη µέλη δύναται, ιδίως, να προτείνει σύµφωνα 
µε το πρώτο εδάφιο την άρνηση χορήγησης αδείας ή την προσαρµογή των όρων και 
των προϋποθέσεων της προς χορήγηση άδειας για βιοκτόνο που περιέχει δραστική 
ουσία στην οποία εφαρµόζεται το άρθρο 5 παράγραφος 2 ή το άρθρο 10 παράγραφος 
1. 

2. Το εµπλεκόµενο κράτος µέλος κοινοποιεί στον αιτούντα λεπτοµερή δήλωση σχετικά 
µε τους λόγους για τους οποίους ζητεί παρέκκλιση σύµφωνα µε την παράγραφο 1 
και επιδιώκει να καταλήξει σε συµφωνία µε τον αιτούντα για την προτεινόµενη 
παρέκκλιση. 

Εάν αδυνατεί να καταλήξει σε συµφωνία µε τον αιτούντα, ή εάν δεν παραλάβει 
απάντηση από αυτόν εντός 60 ηµερών από την εν λόγω κοινοποίηση, το 
εµπλεκόµενο κράτος µέλος ενηµερώνει την Επιτροπή. Στη συγκεκριµένη αυτή 
περίπτωση, η Επιτροπή: 

α) µπορεί να ζητήσει από τον Οργανισµό να γνωµοδοτήσει για επιστηµονικά ή 
τεχνικά ερωτήµατα που έχει θέσει ο αιτών ή το εµπλεκόµενο κράτος µέλος, 

β) εκδίδει απόφαση για την παρέκκλιση σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που 
προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. 

Η απόφαση της Επιτροπής απευθύνεται στο εµπλεκόµενο κράτος µέλος και η 
Επιτροπή ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα.  

Το εµπλεκόµενο κράτος µέλος λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα συµµόρφωσης προς την 
απόφαση της Επιτροπής εντός 30 ηµερών από την κοινοποίησή της. 

2α. Εάν η Επιτροπή δεν έχει λάβει απόφαση δυνάµει της παραγράφου 2 εντός 90 
ηµερών αφότου ενηµερώθηκε σύµφωνα µε την παράγραφο 2 δεύτερο εδάφιο, το 
οικείο κράτος µέλος δύναται να εφαρµόσει την παρέκκλιση που προτείνεται 
δυνάµει της παραγράφου 1. 

Ενώ η διαδικασία βρίσκεται σε εξέλιξη, η υποχρέωση του κράτους µέλους να 
χορηγήσει άδεια για βιοκτόνο εντός δύο ετών από την ηµεροµηνία έγκρισης, η 
οποία εµφαίνεται στο άρθρο 88 παράγραφος 3, αναστέλλεται προσωρινά. 
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3. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 31 παράγραφος 2, ένα κράτος µέλος µπορεί να 
αρνηθεί τη χορήγηση αδειών για βιοκτόνα των τύπων προϊόντων 15, 17 και 20 […] 
για λόγους καλής διαβίωσης των ζώων. Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν αµέσως τα 
άλλα κράτη µέλη και την Επιτροπή για την απόφαση που λαµβάνουν σχετικά, την 
οποία και αιτιολογούν. 

Άρθρο 37 
Γνωµοδότηση του Οργανισµού 

1. Όταν του ζητηθεί από την Επιτροπή δυνάµει του άρθρου 35 παράγραφος 2 ή του 
άρθρου 36 παράγραφος 2, ο Οργανισµός γνωµοδοτεί εντός 120 ηµερών από την 
ηµεροµηνία παραποµπής του σχετικού ζητήµατος σε αυτόν. 

2. Πριν γνωµοδοτήσει, ο Οργανισµός παρέχει στον αιτούντα και, όταν συντρέχει 
περίπτωση, στον κάτοχο της άδειας τη δυνατότητα να παράσχει έγγραφες 
παρατηρήσεις εντός συγκεκριµένης προθεσµίας που δεν υπερβαίνει τις 30 ηµέρες. 

Ο Οργανισµός µπορεί να αναστείλει την προθεσµία που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1, ώστε να δοθεί η δυνατότητα στον αιτούντα ή στον κάτοχο της άδειας 
να προετοιµάσει τις εξηγήσεις του. 

Άρθρο 38 
Αιτήσεις αµοιβαίας αναγνώρισης υποβαλλόµενες από επίσηµους ή επιστηµονικούς φορείς 

1. Σε περίπτωση που δεν έχει υποβληθεί σε κράτος µέλος αίτηση χορήγησης εθνικής 
άδειας για βιοκτόνο το οποίο επιτρέπεται ήδη σε άλλο κράτος µέλος, οι επίσηµοι ή 
επιστηµονικοί φορείς που δραστηριοποιούνται στην καταπολέµηση επιβλαβών 
οργανισµών ή στην προστασία της δηµόσιας υγείας µπορούν, µέσω της διαδικασίας 
αµοιβαίας αναγνώρισης του άρθρου 32 και µε τη συγκατάθεση του κατόχου της 
άδειας στο άλλο κράτος µέλος, να υποβάλλουν αίτηση χορήγησης εθνικής άδειας για 
το ίδιο βιοκτόνο µε την ίδια χρήση και τους ίδιους όρους χρήσης όπως στο πρώτο 
κράτος µέλος. 

Ο αιτών αποδεικνύει ότι η χρήση του συγκεκριµένου βιοκτόνου εξυπηρετεί το 
γενικό συµφέρον στο οικείο κράτος µέλος. 

Η αίτηση συνοδεύεται από τα δυνάµει του άρθρου 79 καταβλητέα τέλη. 

2. Εφόσον η αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους κρίνει ότι το βιοκτόνο πληροί 
τους όρους του άρθρου 18 και ότι συντρέχουν οι προϋποθέσεις του παρόντος 
άρθρου, η αρµόδια αρχή επιτρέπει τη διάθεση του βιοκτόνου στην αγορά. και τη 
χρήση του. Σε αυτήν την περίπτωση, ο φορέας που υπέβαλε την αίτηση έχει τα ίδια 
δικαιώµατα και τις ίδιες υποχρεώσεις µε τους λοιπούς κατόχους αδειών. 

Άρθρο 39 
Λεπτοµερείς κανόνες και σηµειώσεις τεχνικής καθοδήγησης 

Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το 
άρθρο 82 για τη θέσπιση συµπληρωµατικών κανόνων για την ανανέωση των αδειών που 
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υπόκεινται σε αµοιβαία αναγνώριση. 

Η Επιτροπή καταρτίζει επίσης σηµειώσεις τεχνικής καθοδήγησης για να διευκολύνει την 
εφαρµογή του παρόντος κεφαλαίου και ειδικότερα των άρθρων 36 και 38. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VIII 
Α∆ΕΙΕΣ ΤΗΣ ΕΝΩΣΗ ΓΙΑ ΒΙΟΚΤΟΝΑ 

ΤΜΗΜΑ 1 
ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΩΝ ΤΗΣ ΕΝΩΣΗΣ 

Άρθρο 40 
Άδεια της Ένωσης 

Εκτός αντιθέτων διατάξεων, οι άδειες της ΕΕ που εκδίδονται από την Επιτροπή σύµφωνα µε 
το παρόν τµήµα ισχύουν στο σύνολο της Ένωσης. Οι άδειες αυτές παρέχουν στα κράτη µέλη 
τα ίδια δικαιώµατα και υποχρεώσεις µε τις εθνικές άδειες. Για τις κατηγορίες βιοκτόνων που 
αναφέρονται στο άρθρο 41 παράγραφος 1, ο αιτών µπορεί να υποβάλει αίτηση για άδεια της 
Ένωσης, αντί για αίτηση για εθνική άδεια και για αµοιβαία αναγνώριση. 

Άρθρο 41  
Βιοκτόνα για τα οποία µπορεί να χορηγηθεί άδεια της Ένωσης 

1. Οι αιτούντες µπορούν να υποβάλουν αίτηση άδειας της Ένωσης για βιοκτόνα τα 
οποία έχουν παρόµοιες προϋποθέσεις χρήσης σε ολόκληρη την Ένωση 
εξαιρουµένων των βιοκτόνων τα οποία περιέχουν δραστικές ουσίες που εµπίπτουν 
στο άρθρο 5 και εξαιρουµένων των βιοκτόνων των τύπων προϊόντων 14, 15, 17, 
20 και 21 : 

α) από 1ης Σεπτεµβρίου 2013, η ενωσιακή άδεια µπορεί να χορηγείται σε 
βιοκτόνα που περιέχουν µία ή περισσότερες νέες δραστικές ουσίες και σε 
βιοκτόνα των τύπων προϊόντων 1, 3, 4, 5, 18 και 19, 

αα) από 1ης Ιανουαρίου 2017, η ενωσιακή άδεια µπορεί να χορηγείται σε 
βιοκτόνα των τύπων προϊόντων 2, 6 και 13, και 

β) ▌ από 1ης Ιανουαρίου 2020, η ενωσιακή άδεια µπορεί να χορηγείται σε όλες 
τις κατηγορίες βιοκτόνων.  

1α.  Έως …∗∗∗∗ η Επιτροπή συντάσσει έγγραφα καθοδήγησης σχετικά µε τον ορισµό των 
«παρόµοιων συνθηκών χρήσης σε ολόκληρη την Ένωση».  

2. Η Επιτροπή υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο έκθεση για 
την εφαρµογή του παρόντος άρθρου έως την 31η ∆εκεµβρίου 2017. Η έκθεση αυτή 
περιλαµβάνει αξιολόγηση της εξαίρεσης από την ενωσιακή άδεια των τύπων 
προϊόντων 14, 15, 17, 20 και 21.  

                                                 
∗∗∗∗  ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
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 Η Επιτροπή συνοδεύει ενδεχοµένως την έκθεσή της µε σχετικές προτάσεις προς 
έκδοση µε τη συνήθη νοµοθετική διαδικασία.  

Άρθρο 42 
Υποβολή και επικύρωση των αιτήσεων 

1. Οι αιτούντες που επιθυµούν να υποβάλουν αίτηση για άδεια της Ένωσης σύµφωνα 
µε το άρθρο 41 παράγραφος 1 υποβάλλουν αίτηση στον Οργανισµό, µαζί µε 
βεβαίωση ότι προϋποθέσεις χρήσης του βιοκτόνου θα είναι παρόµοιες σε ολόκληρη 
την Ένωση, γνωστοποιώντας στον Οργανισµό την ονοµασία της αρµόδιας αρχής του 
κράτους µέλους που προτείνουν για να αξιολογήσει την αίτηση και παρέχοντας 
έγγραφη επιβεβαίωση της σύµφωνης γνώµης της αρµόδιας αρχής αυτής ως προς τη 
διενέργεια της αξιολόγησης. Η εν λόγω αρµόδια αρχή είναι η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης.  

2. ▌ 

O Οργανισµός πληροφορεί τον αιτούντα για τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 
1 καταβλητέα τέλη και, εάν ο αιτών δεν καταβάλει τα τέλη εντός 30 ηµερών, 
απορρίπτει την αίτηση. Ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και την αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης. 

Άµα τη παραλαβή των δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 1 καταβλητέων τελών, ο 
Οργανισµός κάνει δεκτή την αίτηση και ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και την 
αρµόδια αρχή αξιολόγησης. 

3. Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή αίτησης από τον Οργανισµό, η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης την επικυρώνει, εφόσον έχουν υποβληθεί οι σχετικές πληροφορίες που 
αναφέρονται στο άρθρο 19. 

Στο πλαίσιο της επικύρωσης που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο, η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης δεν εκτιµά την ποιότητα ή την επάρκεια των δεδοµένων ή των 
αιτιολογήσεων που υποβλήθηκαν. 

Η αρµόδια αρχή αξιολόγησης ενηµερώνει τον αιτούντα το ταχύτερο δυνατόν µετά 
από την αποδοχή της αίτησης, για το δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 2 
καταβλητέο τέλος και απορρίπτει την αίτηση εάν ο αιτών δεν καταβάλει το τέλος 
εντός 30 ηµερών.  

4. Σε περίπτωση που η αρµόδια αρχή αξιολόγησης θεωρήσει την αίτηση ελλιπή, 
ενηµερώνει τον αιτούντα σχετικά µε τις συµπληρωµατικές πληροφορίες που 
απαιτούνται για την αξιολόγηση της αίτησης και ορίζει εύλογη προθεσµία για την 
υποβολή των δεδοµένων αυτών. Η προθεσµία αυτή δεν υπερβαίνει κανονικά τις 90 
ηµέρες. 

Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή των συµπληρωµατικών δεδοµένων, η αρµόδια 
αρχή αξιολόγησης επικυρώνει την αίτηση όταν αποφανθεί ότι οι υποβληθείσες 
συµπληρωµατικές πληροφορίες αρκούν για τη συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις της 
παραγράφου 3. 
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Εάν ο αιτών δεν υποβάλει εµπρόθεσµα τις πληροφορίες που του έχουν ζητηθεί, η 
αρµόδια αρχή αξιολόγησης απορρίπτει την αίτηση και ενηµερώνει σχετικά τον 
αιτούντα. Στην περίπτωση αυτή, επιστρέφεται µέρος των τελών που έχουν 
καταβληθεί σύµφωνα µε το άρθρο 79, παράγραφοι 1 και 2.  

5. Κατά την επικύρωση αίτησης σύµφωνα µε τις παραγράφους 3 ή 4, η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης ενηµερώνει αµέσως σχετικά τον αιτούντα, τον Οργανισµό και άλλες 
αρµόδιες αρχές, αναφέροντας την ακριβή ηµεροµηνία της επικύρωσης. 

6. Οι αποφάσεις που λαµβάνει ο Οργανισµός βάσει της παραγράφου 2 του παρόντος 
άρθρου υπόκεινται σε προσφυγή, ασκούµενη σύµφωνα µε το άρθρο 76. 

Άρθρο 43 
Αξιολόγηση των αιτήσεων 

1. Εντός 365 ηµερών από την επικύρωση αίτησης, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης την 
αξιολογεί σύµφωνα µε το άρθρο 18, καθώς και, κατά περίπτωση, την πρόταση 
προσαρµογής των απαιτούµενων δεδοµένων, η οποία έχει ενδεχοµένως υποβληθεί 
σύµφωνα µε το άρθρο 20 παράγραφος 2, και διαβιβάζει στον Οργανισµό έκθεση 
αξιολόγησης καθώς και τα συµπεράσµατα της αξιολόγησής της. 

Πριν υποβάλει τα συµπεράσµατά της στον Οργανισµό, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης 
παρέχει στον αιτούντα τη δυνατότητα να διατυπώσει έγγραφες παρατηρήσεις 
σχετικά µε τα συµπεράσµατα της αξιολόγησης εντός 30 ηµερών. Η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης λαµβάνει δεόντως υπόψη τις παρατηρήσεις αυτές κατά την 
οριστικοποίηση της αξιολόγησης. 

2. Όταν, κατά την αξιολόγηση των φακέλων, προκύψει ότι απαιτούνται 
συµπληρωµατικές πληροφορίες για τη διενέργειά της, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης 
ζητεί από τον αιτούντα να υποβάλει τις πληροφορίες αυτές εντός καθορισµένης 
προθεσµίας και ενηµερώνει σχετικά τον Οργανισµό. Η περίοδος 365 ηµερών που 
αναφέρεται στην παράγραφο 1 αναστέλλεται από την ηµεροµηνία έκδοσης του 
σχετικού αιτήµατος µέχρι την ηµεροµηνία παραλαβής των πληροφοριών. Πάντως, η 
αναστολή υπερβαίνει τις 180 ηµέρες συνολικά µόνο σε εξαιρετικές περιπτώσεις και 
οσάκις δικαιολογείται από τον χαρακτήρα των απαιτουµένων δεδοµένων. 

3. Εντός 180 ηµερών από την παραλαβή των συµπερασµάτων της αξιολόγησης, ο 
Οργανισµός συντάσσει και υποβάλλει στην Επιτροπή γνωµοδότηση σχετικά µε τη 
χορήγηση άδειας για το βιοκτόνο. 

Εάν ο Οργανισµός συνιστά να χορηγηθεί άδεια για το βιοκτόνο, η γνωµοδότηση 
περιλαµβάνει, τουλάχιστον, τα ακόλουθα δεδοµένα: 

α) δήλωση για το κατά πόσον πληρούνται οι όροι του άρθρου 18 παράγραφος 1, 
καθώς και σχέδιο της συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του 
βιοκτόνου κατά τα οριζόµενα στο άρθρο 21 παράγραφος 2, 

β) κατά περίπτωση, λεπτοµέρειες για τυχόν όρους και προϋποθέσεις που πρέπει 
να επιβληθούν στη διάθεση στην αγορά ή στη χρήση του βιοκτόνου, 
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γ) την τελική έκθεση αξιολόγησης του βιοκτόνου. 

3α. Εντός 30 ηµερών από την υποβολή της γνωµοδότησής του στην Επιτροπή, ο 
Οργανισµός διαβιβάζει στην Επιτροπή, σε όλες τις επίσηµες γλώσσες της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, το σχέδιο συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών 
του βιοκτόνου, όπως αναφέρεται στο άρθρο 21 παράγραφος 2 ανάλογα µε την 
περίπτωση.  

4. Όταν η Επιτροπή λάβει τη γνωµοδότηση του Οργανισµού, εκδίδει είτε εκτελεστικό 
κανονισµό για τη χορήγηση άδειας βιοκτόνου της Ένωσης ή εκτελεστική 
απόφαση που ορίζει ότι δεν χορηγείται η άδεια βιοκτόνου της Ένωσης. Οι εν λόγω 
εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που 
προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. ▌ 

Κατόπιν αιτήµατος κράτους µέλους, η Επιτροπή αποφασίζει να προσαρµόσει 
ορισµένους όρους µιας άδειας της Ένωσης ειδικά για το έδαφος του εν λόγω 
κράτους µέλους ή να αποφασίσει ότι δεν ισχύει µια άδεια της Ένωσης στο έδαφος 
του εν λόγω κράτους µέλους, όταν το αίτηµα αυτό υπαγορεύεται για έναν ή 
περισσότερους από τους λόγους του άρθρου 36 παράγραφος 1.  

ΤΜΗΜΑ 2 
ΑΝΑΝΕΩΣΗ Α∆ΕΙΩΝ ΤΗΣ ΕΝΩΣΗΣ 

Άρθρο 44 
Υποβολή και αποδοχή των αιτήσεων 

1. Μια αίτηση από τον κάτοχο της άδειας ή αντιπρόσωπό του που επιζητεί την 
ανανέωση άδειας της Ένωσης υποβάλλεται στον Οργανισµό τουλάχιστον 550 
ηµέρες πριν από την ηµεροµηνία λήξης της άδειας. 

Η αίτηση συνοδεύεται από τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 1 καταβλητέα 
τέλη. 

2. Για την αίτηση ανανέωσης, ο αιτών υποβάλλει: 

α) µε την επιφύλαξη του άρθρου 20 παράγραφος 1, κατάλογο όλων των 
σχετικών δεδοµένων που απαιτούνται βάσει του άρθρου 19 που προέκυψε 
µετά την αρχική άδεια ή, κατά περίπτωση, µετά την προηγούµενη ανανέωση· 
και  

β) την εκτίµησή του σχετικά µε τη διατήρηση της εγκυρότητας των 
συµπερασµάτων της αρχικής ή της προηγούµενης αξιολόγησης του βιοκτόνου 
και τυχόν πληροφοριακά στοιχεία. 

3. Ο αιτών κατονοµάζει επίσης την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους που προτείνει 
για να αξιολογήσει την αίτηση ανανέωσης και παρέχει έγγραφη επιβεβαίωση της 
σύµφωνης γνώµης της αρµόδιας αρχής αυτής ως προς τη διενέργεια της 
αξιολόγησης. Η εν λόγω αρµόδια αρχή είναι η αρµόδια αρχή αξιολόγησης. 
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▌ 

O Οργανισµός πληροφορεί τον αιτούντα για τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 
1 καταβλητέα σε αυτόν τέλη και, εάν ο αιτών δεν καταβάλει τα τέλη εντός 30 
ηµερών, απορρίπτει την αίτηση. Ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και την αρµόδια 
αρχή αξιολόγησης. 

Άµα τη παραλαβή των δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 1 καταβλητέων σε αυτόν 
τελών, ο Οργανισµός κάνει δεκτή την αίτηση και ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα 
και την αρµόδια αρχή αξιολόγησης. 

4. Οι αποφάσεις που λαµβάνει ο Οργανισµός βάσει της παραγράφου 3 του παρόντος 
άρθρου υπόκεινται σε προσφυγή, ασκούµενη σύµφωνα µε το άρθρο 76. 

Άρθρο 45 
Αξιολόγηση των αιτήσεων ανανέωσης 

1. Εντός 30 ηµερών από την αποδοχή της αίτησης από τον Οργανισµό σύµφωνα µε το 
άρθρο 44 παράγραφος 3, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης αποφασίζει, υπό το φως των 
επιστηµονικών γνώσεων που έχουν αποκτηθεί, αν χρειάζεται πλήρης αξιολόγηση 
της αίτησης ανανέωσης, βασιζόµενη σε αξιολόγηση των διαθέσιµων δεδοµένων και 
στην ανάγκη επανεξέτασης των συµπερασµάτων της αρχικής αξιολόγησης της 
αίτησης άδειας της Ένωσης, ή κατά περίπτωση, της προηγούµενης ανανέωσης. 

▌ 

2. Όταν η αρµόδια αρχή αξιολόγησης αποφασίσει ότι απαιτείται πλήρης αξιολόγηση 
της αίτησης, η αξιολόγηση αυτή διενεργείται σύµφωνα µε το άρθρο 43 παράγραφοι 
1 και 2.  

Όταν η αρµόδια αρχή αξιολόγησης αποφασίσει ότι δεν χρειάζεται πλήρης 
αξιολόγηση της αίτησης, συντάσσει και υποβάλλει στον Οργανισµό, εντός 180 
ηµερών από την αποδοχή της αίτησης από τον Οργανισµό, σύσταση για την 
ανανέωση της άδειας. Προµηθεύει στον αιτούντα αντίγραφο της σύστασής της. 

Η αρµόδια αρχή αξιολόγησης ενηµερώνει τον αιτούντα το ταχύτερο δυνατόν µετά 
από την αποδοχή της αίτησης, για το δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 2 
καταβλητέο τέλος και απορρίπτει την αίτηση εάν ο αιτών δεν καταβάλει το τέλος 
εντός 30 ηµερών.  

3. Εντός 180 ηµερών από την παραλαβή σύστασης από την αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης, ο Οργανισµός καταρτίζει και υποβάλλει στην Επιτροπή γνώµη σχετικά 
µε την ανανέωση της άδειας της Ένωσης.  

4. Μόλις λάβει τη γνωµοδότηση του Οργανισµού, η Επιτροπή εκδίδει είτε εκτελεστικό 
κανονισµό για ανανέωση της άδειας της Ένωσης ή εκτελεστική απόφαση για 
άρνηση ανανέωσης της άδειας της Ένωσης. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις 
εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 81 
παράγραφος 3. ▌ 
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Η Επιτροπή ανανεώνει την άδεια της Ένωσης εφόσον εξακολουθούν να πληρούνται 
οι όροι του άρθρου 18. 

5. Όταν, για λόγους ανεξάρτητους από τη θέληση του κατόχου της άδειας της Ένωσης, 
δεν ληφθεί απόφαση σχετικά µε την ανανέωσή της πριν από τη λήξη της, η Επιτροπή 
ανανεώνει την άδεια της Ένωσης για το χρονικό διάστηµα που απαιτεί η 
ολοκλήρωση της αξιολόγησης µέσω εκτελεστικών πράξεων. Οι εν λόγω 
εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται µε τη συµβουλευτική διαδικασία που προβλέπεται 
στο άρθρο 81 παράγραφος 2. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΙΧ 
ΑΚΥΡΩΣΗ, ΕΠΑΝΕΞΕΤΑΣΗ ΚΑΙ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ Α∆ΕΙΩΝ 

Άρθρο 46 
Υποχρέωση κοινοποίησης απρόσµενων ή δυσµενών επιπτώσεων 

1. Μόλις ο κάτοχος άδειας βιοκτόνου λάβει γνώση δεδοµένων για το επιτραπέν 
βιοκτόνο ή για την ή τις δραστικές ουσίες που περιέχει, τα οποία ενδέχεται να 
επηρεάσουν την άδεια, τα κοινοποιεί αµέσως στην αρµόδια αρχή που χορήγησε την 
εθνική άδεια και στον Οργανισµό ή, προκειµένου για άδεια της Ένωσης, στην 
Επιτροπή και στον Οργανισµό. Ειδικότερα πρέπει να κοινοποιούνται τα ακόλουθα: 

α) νέα δεδοµένα ή πληροφορίες για τις δυσµενείς επιπτώσεις της δραστικής 
ουσίας ή του βιοκτόνου στον άνθρωπο, ιδίως σε ευάλωτες οµάδες, ή στο 
περιβάλλον, 

β) τυχόν ενδείξεις που υποδηλώνουν το δυναµικό της δραστικής ουσίας για την 
ανάπτυξη αντοχών, 

γ) νέα δεδοµένα ή πληροφορίες που υποδηλώνουν ότι το βιοκτόνο δεν είναι 
αρκούντως αποτελεσµατικό. 

2. Η αρµόδια αρχή που χορήγησε την εθνική άδεια ή, προκειµένου για άδεια της 
Ένωσης, ο Οργανισµός, εξετάζει αν χρειάζεται να τροποποιηθεί ή να ακυρωθεί η 
άδεια σύµφωνα µε το άρθρο 47.  

3. Η αρµόδια αρχή που χορήγησε την εθνική άδεια ή, προκειµένου για άδεια της 
Ένωσης, ο Οργανισµός κοινοποιεί αµέσως τα σχετικά δεδοµένα ή πληροφορίες που 
λαµβάνει στις αρµόδιες αρχές των λοιπών κρατών µελών και, κατά περίπτωση, στην 
Επιτροπή.  

Οι αρµόδιες αρχές κρατών µελών που έχουν εκδώσει εθνικές άδειες για το ίδιο 
βιοκτόνο, βάσει της διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης, εξετάζουν αν χρειάζεται 
να τροποποιηθούν ή να ακυρωθούν οι άδειες σύµφωνα µε το άρθρο 47. 

Άρθρο 47 
Ακύρωση ή τροποποίηση άδειας 

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 22, η αρµόδια αρχή κράτους µέλους ή, προκειµένου 
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για άδεια της Ένωσης, η Επιτροπή, ακυρώνει ή τροποποιεί ανά πάσα στιγµή την 
άδεια που έχει χορηγήσει, εφόσον κρίνει ότι: 

α) δεν πληρούνται οι όροι του άρθρου 18 ή, κατά περίπτωση, του άρθρου 24,  

β) η άδεια χορηγήθηκε βάσει ψευδών ή παραπλανητικών δεδοµένων, ή 

γ) ο κάτοχος της άδειας αθέτησε τις υποχρεώσεις του που απορρέουν από τη 
χορήγηση της άδειας ή από τον παρόντα κανονισµό.  

2. Όταν η αρµόδια αρχή ή, όταν πρόκειται για άδεια της Ένωσης, η Επιτροπή, 
προτίθεται να ακυρώσει ή να τροποποιήσει άδεια, ενηµερώνει σχετικά τον κάτοχο 
της άδειας και του παρέχει τη δυνατότητα να υποβάλει παρατηρήσεις ή 
συµπληρωµατικές πληροφορίες εντός καθορισµένης προθεσµίας. Η αρµόδια αρχή 
αξιολόγησης ή, όταν πρόκειται για άδεια της Ένωσης, η Επιτροπή λαµβάνει δεόντως 
υπόψη τις παρατηρήσεις αυτές κατά την οριστικοποίηση της απόφασής της. 

3. Όταν η αρµόδια αρχή ή, αν πρόκειται για άδεια της Ένωσης, η Επιτροπή, ακυρώνει 
ή τροποποιεί άδεια σύµφωνα µε την παράγραφο 1, ενηµερώνει αµέσως τον κάτοχο 
της άδειας, τις αρµόδιες αρχές των λοιπών κρατών µελών και, κατά περίπτωση, την 
Επιτροπή.  

Οι αρµόδιες αρχές που έχουν εκδώσει άδειες βάσει της διαδικασίας αµοιβαίας 
αναγνώρισης για βιοκτόνα των οποίων η άδεια ακυρώθηκε ή τροποποιήθηκε 
ακυρώνουν ή τροποποιούν τις άδειες εντός 120 ηµερών από την κοινοποίηση και 
ενηµερώνουν σχετικά την Επιτροπή.  

Σε περίπτωση διαφωνίας µεταξύ των αρµοδίων αρχών ορισµένων κρατών µελών 
όσον αφορά εθνικές άδειες που υπόκεινται σε αµοιβαία αναγνώριση, εφαρµόζονται, 
τηρουµένων των αναλογιών, οι διαδικασίες που προβλέπονται στα άρθρα 34 και 35. 

▌ 

Άρθρο 48 
Ακύρωση άδειας κατόπιν αιτήµατος του κατόχου της 

Κατόπιν αιτιολογηµένου αιτήµατος του κατόχου µιας άδειας, η αρµόδια αρχή που χορήγησε 
την εθνική άδεια ή, προκειµένου για άδεια της Ένωσης, η Επιτροπή, ακυρώνει την άδεια. Εάν 
το αίτηµα αφορά άδεια της Ένωσης, υποβάλλεται στον Οργανισµό. 

▌ 

Άρθρο 49 
Τροποποίηση άδειας κατόπιν αιτήµατος του κατόχου της 

1. Τυχόν τροποποιήσεις των όρων και προϋποθέσεων της άδειας διενεργούνται µόνον 
από την αρµόδια αρχή που τη χορήγησε για το σχετικό βιοκτόνο ή, προκειµένου για 
άδεια της Ένωσης, από την Επιτροπή. 

2. Ο κάτοχος άδειας που επιθυµεί να τροποποιήσει τυχόν πληροφορίες οι οποίες 
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υποβλήθηκαν σε σχέση µε την αρχική αίτηση για τη χορήγηση άδειας για το προϊόν 
υποβάλλει αίτηση στις αρµόδιες αρχές όλων των εµπλεκοµένων κρατών µελών που 
είχαν χορηγήσει άδεια για το σχετικό βιοκτόνο ή, προκειµένου για άδεια της 
Ένωσης, στον Οργανισµό. Οι εν λόγω αρµόδιες αρχές αποφασίζουν ή, σε περίπτωση 
άδειας της Ένωσης, ο Οργανισµός εξετάζει και η Επιτροπή αποφασίζει κατά πόσο 
εξακολουθούν να πληρούνται οι προϋποθέσεις του άρθρου 18, ή, κατά περίπτωση, 
του άρθρου 24, και κατά πόσο θα πρέπει να τροποποιηθούν οι όροι και 
προϋποθέσεις της άδειας. 

Η αίτηση συνοδεύεται από τα δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφοι 1 και 2 
καταβλητέα τέλη. 

2α.  Η τροποποίηση υφιστάµενης άδειας εµπίπτει σε µια από τις ακόλουθες 
κατηγορίες αλλαγών: 

α) διοικητική αλλαγή, 

β) ελάσσων αλλαγή ή 

γ) µείζων αλλαγή. 

Άρθρο 50 
Λεπτοµερείς κανόνες 

Για να υπάρξει εναρµονισµένη προσέγγιση όσον αφορά την ακύρωση και την τροποποίηση 
των αδειών, η Επιτροπή θεσπίζει λεπτοµερείς κανόνες εφαρµογής των άρθρων 46 έως 49 
µέσω εκτελεστικών πράξεων. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη 
διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. 

Οι κανόνες που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο του παρόντος άρθρου βασίζονται, µεταξύ 
άλλων, στις ακόλουθες αρχές: 

α) για διοικητικές τροποποιήσεις εφαρµόζεται απλουστευµένη διαδικασία 
κοινοποίησης, 

β) για ελάσσονος σηµασίας τροποποιήσεις ορίζεται µειωµένο διάστηµα αξιολόγησης, 

γ) στην περίπτωση τροποποιήσεων µείζονος σηµασίας, το διάστηµα αξιολόγησης είναι 
ανάλογο µε την έκταση της προτεινόµενης τροποποίησης. 

Άρθρο 51 
Περίοδος χάριτος 

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 88, στις περιπτώσεις που η αρµόδια αρχή ή, προκειµένου για 
βιοκτόνο για το οποίο έχει χορηγηθεί άδεια σε επίπεδο Ένωσης, η Επιτροπή, ακυρώνει ή 
τροποποιεί άδεια ή αποφασίζει να µην την ανανεώσει, παρέχει περίοδο χάριτος για την τελική 
διάθεση, τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση των υφιστάµενων αποθεµάτων, εκτός εάν η 
συνέχιση της διάθεσης του βιοκτόνου στην αγορά ή της χρήσης του ενέχει µη αποδεκτό 
κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή για το περιβάλλον.  
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Η περίοδος χάριτος για τη διάθεση στην αγορά δεν υπερβαίνει τις 180 ηµέρες, στις οποίες 
προστίθενται 180 ηµέρες κατ’ ανώτατο όριο για την τελική διάθεση, και τη χρήση των 
υφιστάµενων αποθεµάτων των σχετικών βιοκτόνων. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Χ 
ΠΑΡΑΛΛΗΛΟ ΕΜΠΟΡΙΟ 

Άρθρο 52 
Παράλληλο εµπόριο 

1. Χορηγείται κατόπιν αιτήµατος του αιτούντος άδεια παράλληλου εµπορίου από 
αρµόδια αρχή κράτους µέλους («κράτος µέλος εισόδου») για τη διάθεση στην αγορά 
και τη χρήση, στο κράτος µέλος εισόδου, βιοκτόνου για το οποίο έχει χορηγηθεί 
άδεια σε άλλο κράτος µέλος («κράτος µέλος προέλευσης»), εάν η αρµόδια αρχή του 
κράτους µέλους εισόδου διαπιστώσει κατά τα οριζόµενα στην παράγραφο 3 ότι το 
βιοκτόνο είναι πανοµοιότυπο µε ένα βιοκτόνο ήδη επιτρεπόµενο στην επικράτεια 
του κράτους µέλους εισόδου («προϊόν αναφοράς»).  

Ο αιτών που προτίθεται να θέσει βιοκτόνο σε κυκλοφορία στην αγορά του κράτους 
µέλους εισόδου υποβάλλει την αίτηση για άδεια παράλληλου εµπορίου στην 
αρµόδια αρχή του κράτους µέλους εισόδου. 

Η αίτηση συνοδεύεται από τα στοιχεία που αναφέρονται στην παράγραφο 4 και όλα 
τα λοιπά στοιχεία που είναι αναγκαία για να καταδειχθεί ότι το βιοκτόνο είναι 
πανοµοιότυπο µε το προϊόν αναφοράς, κατά την έννοια της παραγράφου 3. 

2. Σε περίπτωση που η αρµόδια αρχή του κράτους µέλους εισαγωγής διαπιστώσει ότι 
ένα βιοκτόνο είναι πανοµοιότυπο µε το προϊόν αναφοράς, χορηγεί άδεια 
παράλληλου εµπορίου εντός 60 ηµερών από την είσπραξη των δυνάµει του άρθρου 
79 παράγραφος 2 καταβλητέων τελών. Η αρµόδια αρχή του κράτους µέλους 
εισόδου µπορεί να ζητεί από την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους προέλευσης 
συµπληρωµατικές πληροφορίες που είναι αναγκαίες για να διαπιστωθεί αν το προϊόν 
είναι πανοµοιότυπο µε το προϊόν αναφοράς. Η αρµόδια αρχή του κράτους µέλους 
προέλευσης παρέχει τις ζητηθείσες πληροφορίες εντός 30 ηµερών από την παραλαβή 
του σχετικού αιτήµατος.  

3. Ένα βιοκτόνο θεωρείται πανοµοιότυπο µε το προϊόν αναφοράς, µόνον εάν πληροί 
όλους τους ακόλουθους όρους: 

α) έχει παρασκευαστεί από την ίδια εταιρία, από συνδεόµενη µε αυτήν 
επιχείρηση ή βάσει άδειας µε την ίδια διαδικασία παρασκευής,  

β) είναι πανοµοιότυπο ως προς τις προδιαγραφές και το περιεχόµενο σε σχέση µε 
τις δραστικές ουσίες και τον τύπο του σκευάσµατος,  

γ) είναι ίδιο σε σχέση µε τις µη δραστικές ουσίες που περιέχει, και 

δ) είναι ίδιο ή ισοδύναµο µε αυτό όσον αφορά το µέγεθος της συσκευασίας, το 
υλικό ή τη µορφή, καθώς και τις πιθανές δυσµενείς επιπτώσεις στην ασφάλεια 
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του προϊόντος για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή για το περιβάλλον. 

4. Οι αιτήσεις για άδεια παράλληλου εµπορίου περιλαµβάνουν τις ακόλουθες 
πληροφορίες και στοιχεία:  

α) την ονοµασία και τον αριθµό άδειας του βιοκτόνου στο κράτος µέλος 
προέλευσης, 

β) το όνοµα και τη διεύθυνση της αρµόδιας αρχής του κράτους µέλους 
προέλευσης, 

γ) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας στο κράτος µέλος 
προέλευσης, 

δ) το πρωτότυπο της ετικέτας και των οδηγιών χρήσης µε τα οποία διανέµεται το 
βιοκτόνο στο κράτος µέλος προέλευσης, όταν κρίνονται απαραίτητα για την 
εξέταση από την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους εισόδου, 

ε) το όνοµα και τη διεύθυνση του αιτούντος, 

στ) την ονοµασία που πρόκειται να δοθεί στο βιοκτόνο που θα διανεµηθεί στο 
κράτος µέλος εισόδου,  

ζ) σχέδιο της ετικέτας του βιοκτόνου που πρόκειται να διατεθεί στην αγορά του 
κράτους µέλους εισόδου, στην επίσηµη γλώσσα ή γλώσσες του κράτους 
µέλους εισόδου, εκτός αν το εν λόγω κράτος µέλος προβλέπει διαφορετικά, 

η) δείγµα του βιοκτόνου που πρόκειται να εισέλθει στην αγορά, όταν κρίνεται 
απαραίτητο από την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους εισόδου, 

θ) την ονοµασία και τον αριθµό άδειας του προϊόντος αναφοράς στο κράτος 
µέλος εισόδου. 

Η αρµόδια αρχή του κράτους µέλους εισόδου µπορεί να απαιτήσει µετάφραση των 
σχετικών τµηµάτων των πρωτότυπων οδηγιών χρήσης που αναφέρονται στο στοιχείο 
δ).  

5. Στην άδεια παράλληλου εµπορίου καθορίζονται οι ίδιοι όροι διάθεσης στην αγορά 
και χρήσης όπως στην άδεια για το προϊόν αναφοράς. 

6. Η άδεια παράλληλου εµπορίου ισχύει για την περίοδο που καλύπτει η άδεια για το 
προϊόν αναφοράς στο κράτος µέλος εισόδου. 

Εάν ο κάτοχος της άδειας για το προϊόν αναφοράς υποβάλει αίτηση ακύρωσης της 
άδειας σύµφωνα µε το άρθρο 48 και εξακολουθούν να πληρούνται οι απαιτήσεις του 
άρθρου 18, η άδεια παράλληλου εµπορίου λήγει την ηµεροµηνία κατά την οποία θα 
έληγε κανονικά η άδεια για το προϊόν αναφοράς. 

7. Τα άρθρα 46 έως 49 και το κεφάλαιο XV εφαρµόζονται, τηρουµένων των 
αναλογιών, στα βιοκτόνα που διατίθενται στην αγορά µε άδεια παράλληλου 
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εµπορίου, µε την επιφύλαξη των ειδικών διατάξεων του παρόντος άρθρου. 

8. Η αρµόδια αρχή του κράτους µέλους εισόδου µπορεί να ανακαλέσει άδεια 
παράλληλου εµπορίου, εάν η άδεια για το εισερχόµενο βιοκτόνο ανακληθεί στο 
κράτος µέλος προέλευσης για λόγους ασφάλειας ή αποτελεσµατικότητας. 

▌ 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΧΙ 
ΤΕΧΝΙΚΗ ΙΣΟ∆ΥΝΑΜΙΑ 

Άρθρο 53 
Αξιολόγηση της τεχνικής ισοδυναµίας 

1. Όταν είναι αναγκαία η εξακρίβωση της τεχνικής ισοδυναµίας δραστικών ουσιών, το 
πρόσωπο που ζητά την εξακρίβωση αυτή («ο αιτών») υποβάλλει αίτηση στον 
Οργανισµό και καταβάλλει το επιβαλλόµενο τέλος σύµφωνα µε το άρθρο 79 
παράγραφος 1. 

2. Ο αιτών υποβάλλει όλα τα στοιχεία που απαιτεί ο Οργανισµός για την αξιολόγηση 
της τεχνικής ισοδυναµίας.  

2α.  O Οργανισµός πληροφορεί τον αιτούντα για τα δυνάµει του άρθρου 79 
παράγραφος 1 καταβλητέα τέλη και, εάν ο αιτών δεν καταβάλει τα τέλη εντός 30 
ηµερών, απορρίπτει την αίτηση. Ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα και την 
αρµόδια αρχή αξιολόγησης. 

3. Αφού δώσει στον αιτούντα τη δυνατότητα να υποβάλει παρατηρήσεις, ο Οργανισµός 
αποφασίζει εντός 90 ηµερών από την παραλαβή της αίτησης και γνωστοποιεί την 
απόφασή του στα κράτη µέλη και στον αιτούντα. 

3α.  Όταν, κατά την γνώµη του Οργανισµού, απαιτούνται επιπρόσθετες πληροφορίες 
για να διενεργηθεί η αξιολόγηση της τεχνικής ισοδυναµίας, ο Οργανισµός ζητεί 
από τον αιτούντα να υποβάλει τις πληροφορίες αυτές εντός προθεσµίας που 
ορίζεται από τον Οργανισµό. Ο Οργανισµός απορρίπτει την αίτηση εάν ο αιτών 
δεν υποβάλει τις επιπρόσθετες πληροφορίες που ζητούνται εντός της 
καθορισµένης προθεσµίας. Η περίοδος 90 ηµερών που αναφέρεται στην 
παράγραφο 3 αναστέλλεται από την ηµεροµηνία έκδοσης του σχετικού αιτήµατος 
µέχρι να παραληφθούν τα δεδοµένα. Η αναστολή δεν υπερβαίνει τις 180 ηµέρες, 
εκτός εάν το δικαιολογούν ο χαρακτήρας των δεδοµένων ή τυχόν έκτακτες 
περιστάσεις. 

4. Εφόσον κρίνεται σκόπιµο, ο Οργανισµός µπορεί να ζητεί τη γνώµη της αρµόδιας 
αρχής του κράτους µέλους που έχει ενεργήσει ως αρµόδια αρχή αξιολόγησης για τη 
συγκεκριµένη δραστική ουσία. 

5. Οι αποφάσεις που λαµβάνει ο Οργανισµός βάσει της παραγράφου 3 του παρόντος 
άρθρου υπόκεινται σε προσφυγή, ασκούµενη σύµφωνα µε το άρθρο 76. 
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6. Ο Οργανισµός καταρτίζει σηµειώσεις τεχνικής καθοδήγησης προς διευκόλυνση της 
εφαρµογής του παρόντος άρθρου. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΧΙΙ 
ΠΑΡΕΚΚΛΙΣΕΙΣ 

Άρθρο 54 
Παρέκκλιση απαιτήσεων 

1. Κατά παρέκκλιση από τα άρθρα 17 και 18, η αρµόδια αρχή µπορεί να επιτρέπει, για 
χρονικό διάστηµα που δεν υπερβαίνει τις 180 ηµέρες, τη διάθεση στην αγορά ή τη 
χρήση ενός βιοκτόνου το οποίο δεν πληροί τους όρους αδειοδότησης που 
καθορίζονται στον παρόντα κανονισµό, για περιορισµένη και ελεγχόµενη χρήση, 
υπό την εποπτεία της αρµόδιας αρχής, εάν το µέτρο αυτό κρίνεται αναγκαίο λόγω 
κινδύνου για τη δηµόσια υγεία, την υγεία των ζώων ή το περιβάλλον, ο οποίος δεν 
είναι δυνατόν να περιοριστεί µε άλλα µέσα.  

Η αρµόδια αρχή που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο γνωστοποιεί αµέσως στις λοιπές 
αρµόδιες αρχές και στην Επιτροπή το µέτρο που έλαβε, καθώς και τους λόγους που 
το υπαγόρευσαν. Ενηµερώνει αµέσως τις λοιπές αρµόδιες αρχές και την Επιτροπή σε 
περίπτωση ανάκλησης του µέτρου αυτού. 

Κατόπιν της παραλαβής αιτιολογηµένης αίτησης από αρµόδια αρχή, Επιτροπή 
αποφασίζει αµέσως και µέσω εκτελεστικών πράξεων αν και υπό ποιους όρους είναι 
δυνατόν να παραταθεί το µέτρο της αρµόδιας αρχής, για χρονικό διάστηµα που δεν 
υπερβαίνει τις 550 ηµέρες. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε 
τη διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. 

2. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο α) και µέχρις ότου µια 
δραστική ουσία εγκριθεί, οι αρµόδιες αρχές και η Επιτροπή µπορούν να επιτρέπουν, 
για χρονικό διάστηµα που δεν υπερβαίνει τα τρία έτη, ένα βιοκτόνο που περιέχει νέα 
δραστική ουσία. 

Η σχετική προσωρινή άδεια µπορεί να χορηγηθεί µόνον όταν, µετά την αξιολόγηση 
των φακέλων σύµφωνα µε το άρθρο 8, η αρµόδια αρχή αξιολόγησης έχει διατυπώσει 
σύσταση για έγκριση της νέας δραστικής ουσίας και οι αρµόδιες αρχές στις οποίες 
υποβλήθηκε η αίτηση για προσωρινή άδεια ή, προκειµένου για προσωρινή άδεια της 
ΕΕ, ο Οργανισµός κρίνουν ότι το βιοκτόνο αναµένεται να είναι σύµφωνο µε το 
άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχεία β), γ) και δ), συνεκτιµώντας τους παράγοντες που 
αναφέρονται στο άρθρο 18 παράγραφος 2. 

▌ 

Εάν η Επιτροπή αποφασίσει να µην εγκρίνει τη νέα δραστική ουσία, οι αρµόδιες 
αρχές που χορήγησαν την προσωρινή άδεια ή η Επιτροπή ακυρώνουν την άδεια 
αυτή. 

Όταν, στη λήξη της τριετίας, η Επιτροπή δεν έχει ακόµη εκδώσει απόφαση για την 
έγκριση της νέας δραστικής ουσίας, η αρµόδια αρχή που χορήγησε προσωρινή άδεια 
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ή η Επιτροπή µπορεί να παρατείνει την ισχύ της για χρονικό διάστηµα που δεν 
υπερβαίνει το ένα έτος, υπό τον όρο ότι υπάρχουν βάσιµοι λόγοι να θεωρείται ότι η 
δραστική ουσία θα ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 ή, 
κατά περίπτωση, του άρθρου 5 παράγραφος 2. Όταν οι αρµόδιες αρχές παρατείνουν 
την ισχύ προσωρινής άδειας, ενηµερώνουν σχετικά τις λοιπές αρµόδιες αρχές και 
την Επιτροπή. 

3. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο α), η Επιτροπή µπορεί, 
µέσω εκτελεστικών πράξεων, να επιτρέπει την αδειοδότηση από κράτος µέλος 
βιοκτόνου που περιέχει δραστική ουσία µη εγκεκριµένη, εάν είναι πεπεισµένη ότι η 
εν λόγω δραστική ουσία έχει ζωτική σηµασία για την προστασία της πολιτιστικής 
κληρονοµιάς και ότι δεν υπάρχουν κατάλληλες εναλλακτικές λύσεις. Οι εν λόγω 
εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται µε τη συµβουλευτική διαδικασία που προβλέπεται 
στο άρθρο 81 παράγραφος 2. Το κράτος µέλος που επιθυµεί να του χορηγηθεί αυτή 
η παρέκκλιση υποβάλλει αίτηση προς την Επιτροπή προµηθεύοντας τα δέοντα 
δικαιολογητικά. 

Άρθρο 55 
Έρευνα και ανάπτυξη 

1. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 17, πειράµατα ή δοκιµές για έρευνα ή ανάπτυξη, τα 
οποία διενεργούνται σε µη επιτρεπόµενο βιοκτόνο ή µη εγκεκριµένη δραστική ουσία 
που προορίζεται να χρησιµοποιηθεί αποκλειστικά ως συστατικό βιοκτόνου 
(«πείραµα» ή «δοκιµή»), µπορούν να διεξάγονται µόνον υπό τους όρους που 
καθορίζονται στο παρόν άρθρο. 

Όποιος διενεργεί πείραµα ή δοκιµή καταρτίζει και τηρεί γραπτά αρχεία, στα οποία 
αναφέρονται λεπτοµερώς η ταυτότητα του βιοκτόνου ή της δραστικής ουσίας, τα 
δεδοµένα που αφορούν την επισήµανση, οι παραληφθείσες ποσότητες, καθώς και τα 
ονόµατα και οι διευθύνσεις των παραληπτών του βιοκτόνου ή της δραστικής ουσίας 
και, αφετέρου, καταρτίζει φάκελο µε όλα τα διαθέσιµα δεδοµένα για τις πιθανές 
επιδράσεις στην υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή τις επιπτώσεις στο περιβάλλον. 
Παρέχει τις πληροφορίες αυτές στην αρµόδια αρχή εφόσον τις ζητήσει. 

2. Όποιος προτίθεται να διενεργήσει πείραµα ή δοκιµή που ενδέχεται να περιλαµβάνει 
ή να έχει ως αποτέλεσµα την ελευθέρωση του βιοκτόνου στο περιβάλλον, το 
κοινοποιεί πρώτα στην ενδεδειγµένη αρµόδια αρχή του κράτους µέλους όπου θα 
διενεργηθεί το πείραµα ή η δοκιµή. Η κοινοποίηση περιλαµβάνει την ταυτότητα του 
βιοκτόνου ή της δραστικής ουσίας, τα δεδοµένα που αφορούν την επισήµανση και 
τις παραληφθείσες ποσότητες και όλα τα διαθέσιµα στοιχεία για τις δυνατές 
επιδράσεις στην υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή τον αντίκτυπο στο 
περιβάλλον. Ο ενδιαφερόµενος θέτει στη διάθεση των αρµόδιων αρχών κάθε άλλη 
πληροφορία κατόπιν σχετικής αιτήσεως.  

Εάν η αρµόδια αρχή δεν γνωµοδοτήσει εντός 45 ηµερών από την κοινοποίηση που 
προβλέπεται στο πρώτο εδάφιο, το πείραµα ή η δοκιµή που κοινοποιήθηκε µπορεί να 
διενεργηθεί. 

3. Εάν τα πειράµατα ή οι δοκιµές ενδέχεται να έχουν επιβλαβείς επιδράσεις, είτε 
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άµεσες είτε µελλοντικές, στην υγεία του ανθρώπου ή των ζώων και ειδικότερα των 
ευάλωτων οµάδων, ή µη αποδεκτή δυσµενή επίδραση στο περιβάλλον, τους 
ανθρώπους ή τα ζώα, η ενδεδειγµένη αρµόδια αρχή του εµπλεκόµενου κράτους 
µέλους µπορεί να τα απαγορεύσει ή να τα επιτρέψει υπό τους όρους που κρίνει 
αναγκαίους για την πρόληψη των συνεπειών αυτών. Η αρµόδια αρχή ενηµερώνει 
αµέσως την Επιτροπή και άλλες αρµόδιες αρχές για την απόφασή της. 

4. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 82 που καθορίζει λεπτοµερείς κανόνες για τη συµπλήρωση 
του παρόντος άρθρου.  

Άρθρο 56 
Εξαίρεση από την καταχώριση δυνάµει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 

Επιπλέον των δραστικών ουσιών που αναφέρονται στο άρθρο 17 παράγραφος 2 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006, οι δραστικές ουσίες που παράγονται ή εισάγονται για να 
χρησιµοποιηθούν σε βιοκτόνα τα οποία επιτρέπεται να κυκλοφορήσουν στην αγορά σύµφωνα 
µε τα άρθρα 26, 54 ή 55 θεωρούνται ως καταχωρισµένες, η δε καταχώρισή τους θεωρείται ότι 
έχει περαιωθεί για παραγωγή ή εισαγωγή µε σκοπό τη χρήση σε βιοκτόνα και, εποµένως, 
θεωρείται ότι πληρούν τις απαιτήσεις των κεφαλαίων 1 και 5 του τίτλου ΙΙ του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 1907/2006. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΧΙΙΙ 
ΚΑΤΕΡΓΑΣΜΕΝΑ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΑ  

Άρθρο 57 
Κυκλοφορία κατεργασµένων αντικειµένων στην αγορά  

1. Το παρόν άρθρο εφαρµόζεται αποκλειστικά και µόνο σε κατεργασµένα αντικείµενα 
κατά την έννοια του άρθρου 3 παράγραφος 1 στοιχείο ια) τα οποία δεν είναι 
βιοκτόνα κατά την έννοια του άρθρου 3 παράγραφος 1 στοιχείο α). ∆εν εφαρµόζεται 
σε κατεργασµένα αντικείµενα εάν η µόνη κατεργασία που πραγµατοποιείται είναι ο 
υποκαπνισµός ή η απολύµανση χώρων ή περιεκτών χρησιµοποιούµενων για 
αποθήκευση ή µεταφορά και εάν δεν αναµένεται να παραµείνουν υπολείµµατα από 
την κατεργασία αυτή. 

2. Κανένα κατεργασµένο αντικείµενο δεν κυκλοφορεί στην αγορά εκτός αν όλες οι 
δραστικές ουσίες που περιέχονται στα βιοκτόνα που έχουν χρησιµοποιηθεί για την 
κατεργασία του ή έχουν ενσωµατωθεί σε αυτό συµπεριλαµβάνονται στον κατάλογο 
που προβλέπεται στο άρθρο 9 παράγραφος 2, για τον οικείο τύπο προϊόντος και την 
οικεία χρήση, ή στο παράρτηµα Ι και πληρούν τυχόν όρους ή περιορισµούς που 
αναφέρονται εκεί.. 

3. ▌ Ο υπεύθυνος για την κυκλοφορία αυτού του κατεργασµένου αντικειµένου στην 
αγορά µεριµνά ώστε  

− όταν, προκειµένου περί κατεργασµένου αντικειµένου που περιέχει βιοκτόνο, 
προβάλλεται ισχυρισµός από τον κατασκευαστή για το εν λόγω κατεργασµένο 
αντικείµενο όσον αφορά τις βιοκτόνες ιδιότητες του αντικειµένου, ή 
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− όταν, σε σχέση µε την(τις) δραστική(ές) ουσία(ες), έχοντας υπόψη την 
πιθανότητα επαφής µε ανθρώπους ή την ελευθέρωση στο περιβάλλον, το 
απαιτούν οι προϋποθέσεις που συνδέονται µε την έγκριση της(ων) 
δραστικής(ών) ουσίας(ών),  

 η επισήµανση να παρέχει τις ακόλουθες πληροφορίες: 

α) δήλωση ότι στο κατεργασµένο αντικείµενο έχουν ενσωµατωθεί βιοκτόνα, 

β) όπου είναι δεόντως αιτιολογηµένο, η βιοκτόνος ιδιότητα που αποδίδεται στο 
κατεργασµένο αντικείµενο, 

γ) µε την επιφύλαξη του άρθρου 24 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1272/2008, την 
ονοµασία όλων των δραστικών ουσιών που περιέχονται στα βιοκτόνα, 

γα)  το όνοµα όλων των νανοϋλικών που περιέχονται στα βιοκτόνα, 
ακολουθούµενο από τη λέξη «νάνο» σε αγκύλες, 

δ) τυχόν σχετικές οδηγίες χρήσης, καθώς και τυχόν προληπτικά µέτρα που πρέπει 
να ληφθούν λόγω των βιοκτόνων που έχουν χρησιµοποιηθεί κατά την 
κατεργασία του αντικειµένου ή έχουν ενσωµατωθεί σε αυτό. 

Η παρούσα παράγραφος δεν ισχύει όταν τουλάχιστον ισοδύναµες απαιτήσεις 
σήµανσης για βιοκτόνα σε κατεργασµένα αντικείµενα µε σκοπό την κάλυψη των 
απαιτήσεων πληροφόρησης για τις εν λόγω δραστικές ουσίες υφίστανται ήδη 
δυνάµει τοµεακής νοµοθεσίας. 

4. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 3, ο υπεύθυνος για την κυκλοφορία του 
κατεργασµένου αντικειµένου στην αγορά επισηµαίνει το προϊόν µε οιεσδήποτε 
σχετικές οδηγίες χρήσης, µεταξύ άλλων και προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν, 
εάν τούτο είναι απαραίτητο για την προστασία των ανθρώπων και του 
περιβάλλοντος. 

4α. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 3, ο προµηθευτής κατεργασµένου 
αντικειµένου, κατόπιν αιτήσεως του καταναλωτή, παρέχει, εντός 45 ηµερών, 
ατελώς, πληροφορίες για την επεξεργασία του κατεργασµένου αντικειµένου µε 
βιοκτόνα. 

5. Η επισήµανση πρέπει να είναι ευδιάκριτη, ευανάγνωστη και δεόντως ανθεκτική. 
Όταν το επιβάλλει το µέγεθος ή η λειτουργία του κατεργασµένου αντικειµένου, η 
επισήµανση εκτυπώνεται στη συσκευασία, στις οδηγίες χρήσης ή στην εγγύηση 
στην επίσηµη γλώσσα ή γλώσσες του κράτους µέλους εισαγωγής, εκτός εάν το εν 
λόγω κράτος µέλος ορίζει διαφορετικά. Στην περίπτωση κατεργασµένων 
αντικειµένων που σχεδιάζονται και κατασκευάζονται µε µη βιοµηχανοποιηµένη 
παραγωγική διαδικασία, κατόπιν ειδικής παραγγελίας, ο παραγωγός µπορεί να 
συµφωνήσει µε τον πελάτη άλλες µορφές πληροφόρησης. 

6. Η Επιτροπή µπορεί να θεσπίσει εκτελεστικές πράξεις για την εφαρµογή της 
παραγράφου 2 του παρόντος άρθρου, καθώς και τις ενδεδειγµένες διαδικασίες 
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κοινοποίησης, στις οποίες θα συµµετέχει ενδεχοµένως ο Οργανισµός, και να 
διευκρινίζει λεπτοµερέστερα τις προδιαγραφές επισήµανσης δυνάµει των 
παραγράφων 3, 4 και 5 του παρόντος άρθρου. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις 
εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 81 
παράγραφος 3. 

7. Οσάκις υπάρχουν σηµαντικές ενδείξεις ότι µια δραστική ουσία που περιέχεται σε 
βιοκτόνο που χρησιµοποιήθηκε για την κατεργασία κατεργασµένου αντικειµένου ή 
ενσωµατώθηκε σε αυτό δεν πληροί τις προϋποθέσεις του άρθρου 4 παράγραφος 1, 
του άρθρου 5 παράγραφος 2 ή του άρθρου 24, η Επιτροπή επανεξετάζει την έγκριση 
αυτής της δραστικής ουσίας ή την καταχώρισή της στο παράρτηµα Ι κατά τα 
οριζόµενα στο άρθρο 15 παράγραφος 1 ή το άρθρο 27 παράγραφος 2. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ XIV 
ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ ΚΑΙ ΚΟΙΝΟΧΡΗΣΙΑ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ 

Άρθρο 58 
Προστασία των δεδοµένων που κατέχουν οι αρµόδιες αρχές ή ο Οργανισµός 

1. Με την επιφύλαξη των άρθρων 61 και 62, οι αρµόδιες αρχές ή ο Οργανισµός δεν 
χρησιµοποιούν τα δεδοµένα που υποβάλλονται για τους σκοπούς της οδηγίας 
98/8/ΕΚ ή του παρόντος κανονισµού προς όφελος επόµενων αιτούντων, εκτός εάν: 

α) ο επόµενος αιτών διαθέτει και υποβάλλει έγγραφο πρόσβασης, ή 

β) έχει λήξει η περίοδος προστασίας των δεδοµένων. 

2. Όταν υποβάλλει δεδοµένα σε αρµόδια αρχή ή στον Οργανισµό για τους σκοπούς του 
παρόντος κανονισµού, ο αιτών αναφέρει κατά περίπτωση το όνοµα και τα στοιχεία 
επικοινωνίας του προσώπου που έχει την κυριότητα για όλα τα δεδοµένα που 
υποβάλλονται. Ο αιτών διευκρινίζει επίσης αν έχει την κυριότητα των δεδοµένων ή 
αν διαθέτει έγγραφο πρόσβασης. 

3. Ο αιτών ενηµερώνει αµελλητί την αρµόδια αρχή ή τον Οργανισµό για οποιαδήποτε 
αλλαγή της κυριότητας των δεδοµένων. 

4. Οι συµβουλευτικές επιστηµονικές επιτροπές που έχουν συσταθεί δυνάµει της 
απόφασης 2004/210/ΕΚ της Επιτροπής, της 3ης Μαρτίου 2004, σχετικά µε τη 
σύσταση επιστηµονικών επιτροπών στον τοµέα της ασφάλειας των καταναλωτών, 
της δηµόσιας υγείας και του περιβάλλοντος1 έχουν ωσαύτως πρόσβαση στα 
δεδοµένα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου. 

Άρθρο 59 
Περίοδοι προστασίας των δεδοµένων 

1. Για τα δεδοµένα που υποβάλλονται για τους σκοπούς της οδηγίας 98/8/EΚ ή του 
παρόντος κανονισµού παρέχεται προστασία δεδοµένων υπό τους όρους του 

                                                 
1 ΕΕ L 66, 04.03.2004, σ. 45. 
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παρόντος άρθρου. Η περίοδος προστασίας των δεδοµένων αυτών αρχίζει όταν αυτά 
υποβάλλονται για πρώτη φορά. 

∆εν παρέχεται νέα προστασία για τα δεδοµένα που προστατεύονται βάσει ▌ του 
παρόντος άρθρου ή για τα οποία έληξε η περίοδος προστασίας βάσει ▌ του παρόντος 
άρθρου. 

2. Η περίοδος προστασίας των δεδοµένων που υποβάλλονται µε σκοπό την έγκριση 
υπάρχουσας δραστικής ουσίας λήγει 10 έτη µετά την πρώτη ηµέρα του µηνός που 
ακολουθεί την ηµεροµηνία έκδοσης απόφασης σύµφωνα µε το άρθρο 9 σχετικά µε 
την έγκριση της συγκεκριµένης δραστικής ουσίας για τον συγκεκριµένο τύπο 
προϊόντων. 

Η περίοδος προστασίας των δεδοµένων που υποβάλλονται µε σκοπό την έγκριση 
νέας δραστικής ουσίας λήγει 15 έτη µετά την πρώτη ηµέρα του µηνός που ακολουθεί 
την ηµεροµηνία έκδοσης απόφασης σύµφωνα µε το άρθρο 9 σχετικά µε την έγκριση 
της συγκεκριµένης δραστικής ουσίας για τον συγκεκριµένο τύπο προϊόντων. 

Η περίοδος προστασίας των νέων δεδοµένων που υποβάλλονται µε σκοπό την 
ανανέωση ή την επανεξέταση της έγκρισης δραστικής ουσίας λήγει 5 έτη µετά την 
πρώτη ηµέρα του µηνός που ακολουθεί την ηµεροµηνία έκδοσης απόφασης 
σύµφωνα µε το άρθρο 14 παράγραφος 4 σχετικά µε την ανανέωση ή την 
επανεξέταση. 

3. Η περίοδος προστασίας των δεδοµένων που υποβάλλονται µε σκοπό την 
αδειοδότηση βιοκτόνου που περιέχει µόνο υπάρχουσες δραστικές ουσίες λήγει 10 
έτη µετά την πρώτη ηµέρα του µηνός που ακολουθεί την πρώτη απόφαση για την 
αδειοδότηση του προϊόντος η οποία έχει ληφθεί σύµφωνα µε το άρθρο 29 
παράγραφος 4, το άρθρο 33 παράγραφος 7 ή το άρθρο 43 παράγραφος 4. 

Η περίοδος προστασίας των δεδοµένων που υποβάλλονται µε σκοπό την 
αδειοδότηση βιοκτόνου το οποίο περιέχει νέα δραστική ουσία λήγει 15 έτη µετά την 
πρώτη ηµέρα του µηνός που ακολουθεί την πρώτη απόφαση για την αδειοδότηση 
του προϊόντος η οποία έχει ληφθεί σύµφωνα µε το άρθρο 29 παράγραφος 4, το 
άρθρο 33 παράγραφος 7 ή το άρθρο 43 παράγραφος 4. 

Η περίοδος προστασίας των νέων δεδοµένων που υποβάλλονται µε σκοπό την 
ανανέωση ή τροποποίηση της άδειας βιοκτόνου, λήγει 5 έτη µετά την πρώτη ηµέρα 
του µηνός που ακολουθεί την απόφαση για την ανανέωση ή την τροποποίηση της 
άδειας. 

Άρθρο 60 
Έγγραφο πρόσβασης 

1. Το έγγραφο πρόσβασης περιλαµβάνει, τουλάχιστον, τα ακόλουθα στοιχεία: 

α) όνοµα και στοιχεία επικοινωνίας του κυρίου των δεδοµένων και του 
δικαιούχου, 
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β) ονοµασία της δραστικής ουσίας ή του βιοκτόνου για το οποίο επιτρέπεται η 
πρόσβαση στα δεδοµένα, 

γ) ηµεροµηνία έναρξης της ισχύος του εγγράφου πρόσβασης, 

δ) κατάλογο των υποβληθέντων δεδοµένων στα οποία το έγγραφο πρόσβασης 
παρέχει δικαίωµα παραποµπής. 

2. Η ανάκληση εγγράφου πρόσβασης δεν θίγει την ισχύ της άδειας που έχει εκδοθεί 
βάσει του εν λόγω εγγράφου. 

Άρθρο 61 
Κοινοχρησία δεδοµένων 

1. Για να αποφευχθούν οι δοκιµές σε ζώα, δοκιµές σε σπονδυλωτά για τους σκοπούς 
του παρόντος κανονισµού διεξάγονται µόνο ως έσχατη λύση. Οι δοκιµές σε 
σπονδυλωτά δεν επαναλαµβάνονται για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού. 

2. Κάθε πρόσωπο που προτίθεται να διεξαγάγει δοκιµές ή µελέτες µε ζώα, ▌ («ο 
µελλοντικός αιτών»),  

α) οφείλει, στην περίπτωση δεδοµένων που συνεπάγονται δοκιµές σε 
σπονδυλωτά ζώα, και  

β) µπορεί, στην περίπτωση δεδοµένων που δεν συνεπάγονται δοκιµές σε 
σπονδυλωτά ζώα, 

 να υποβάλει στον Οργανισµό γραπτό αίτηµα προκειµένου να καθορισθεί αν 
έχουν ήδη υποβληθεί στον Οργανισµό ή σε αρµόδια αρχή συγκεκριµένες 
δοκιµές ή µελέτες µε προγενέστερη αίτηση δυνάµει του παρόντος κανονισµού 
ή της οδηγίας 98/8/ΕΚ.  ▌ Ο Οργανισµός επαληθεύει αν έχουν ήδη υποβληθεί 
οι εν λόγω δοκιµές ή µελέτες.  

Εάν έχουν ήδη υποβληθεί αποτελέσµατα των εν λόγω δοκιµών ή µελετών στον 
Οργανισµό ή σε αρµόδια αρχή µε προγενέστερη αίτηση δυνάµει του παρόντος 
κανονισµού ή της οδηγίας 98/8/ΕΚ, ▌ ο Οργανισµός ανακοινώνει αµέσως στον 
µελλοντικό αιτούντα το όνοµα και τα στοιχεία επικοινωνίας του υποβάλλοντος/των 
υποβαλλόντων τα δεδοµένα και του κυρίου/των κυρίων των δεδοµένων. 

Ο υποβάλλων/οι υποβάλλοντες τα δεδοµένα διευκολύνει/διευκολύνουν, όπου 
χρειάζεται, την επαφή ανάµεσα στον µελλοντικό αιτούντα και τον κύριο/τους 
κυρίους των δεδοµένων.  

Εφόσον τα δεδοµένα που προέκυψαν από τις εν λόγω δοκιµές ή µελέτες 
εξακολουθούν να προστατεύονται βάσει του άρθρου 59, ο µελλοντικός αιτών: 

α) οφείλει, στην περίπτωση δεδοµένων που συνεπάγονται δοκιµές σε 
σπονδυλωτά ζώα, ▌ και 

β) µπορεί, στην περίπτωση δεδοµένων που δεν συνεπάγονται δοκιµές σε 



 

AM\888846EL.doc 73/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

σπονδυλωτά ζώα, να ζητήσει από τον κύριο/τους κυρίους των δεδοµένων όλα 
τα επιστηµονικά και τεχνικά δεδοµένα που σχετίζονται µε τις εν λόγω 
δοκιµές και µελέτες όπως και το δικαίωµα να παραπέµπει σε αυτά τα 
δεδοµένα όταν υποβάλλει αιτήσεις στο πλαίσιο του παρόντα κανονισµού. 

Άρθρο 62 
Αποζηµίωση για κοινοχρησία δεδοµένων 

1. Στις περιπτώσεις υποβολής αιτήµατος σύµφωνα µε το άρθρο 61 παράγραφος 2, ο 
µελλοντικός αιτών και ο κύριος των δεδοµένων καταβάλλουν κάθε δυνατή 
προσπάθεια ώστε να καταλήξουν σε συµφωνία σχετικά µε την κοινοχρησία των 
αποτελεσµάτων των δοκιµών ή µελετών που ζητεί ο µελλοντικός αιτών. Η συµφωνία 
αυτή µπορεί να αντικατασταθεί από παραποµπή του ζητήµατος σε διαιτητικό όργανο 
και από δέσµευση για αποδοχή της διαιτητικής απόφασης. 

2. Εφόσον επιτευχθεί σχετική συµφωνία, ο κύριος/οι κύριοι των δεδοµένων 
θέτει/θέτουν όλα τα επιστηµονικά και τεχνικά δεδοµένα που συνδέονται µε τις 
σχετικές δοκιµές και µελέτες στη διάθεση του µελλοντικού αιτούντος ή επιτρέπει 
στον τελευταίο να παραπέµπει στις δοκιµές ή µελέτες του κατά την υποβολή 
αιτήσεων σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό. 

3. Εφόσον δεν επιτευχθεί συµφωνία ▌ σχετικά µε δεδοµένα για δοκιµές ή µελέτες σε 
σπονδυλωτά, ο µελλοντικός αιτών ενηµερώνει σχετικά ▌ τον Οργανισµό ▌ και τον 
κύριο/τους κυρίους των δεδοµένων το νωρίτερο έναν µήνα µετά από την 
παραλαβή του ονόµατος και της διεύθυνσης του υποβάλλοντα/των υποβαλλόντων 
τα στοιχεία από τον Οργανισµό. 

 Εντός 60 ηµερών από την ενηµέρωσή του ▌, ο Οργανισµός παρέχει στον µελλοντικό 
αιτούντα την άδεια να παραπέµπει σε δοκιµές ή µελέτες που έχουν διενεργηθεί σε 
σπονδυλωτά και για τις οποίες έχει υποβάλλει αίτηµα, υπό τον όρο ότι ο 
µελλοντικός αιτών αποδεικνύει ότι έχει γίνει κάθε προσπάθεια για να επιτευχθεί 
συµφωνία και ότι ο µελλοντικός αιτών έχει καταβάλει στον κύριο/στους κυρίους 
δεδοµένων ένα µέρος του κόστους που έχει προκύψει. Σε περίπτωση που ο 
µελλοντικός αιτών και ο κύριος των δεδοµένων δεν µπορούν να συµφωνήσουν, τα 
εθνικά δικαστήρια αποφασίζουν για το ποσοστό του κόστους που ο µελλοντικός 
αιτών οφείλει να καταβάλει στον κύριο των δεδοµένων. 

 Ο κύριος των δεδοµένων αποδέχεται οιαδήποτε προσφερόµενη πληρωµή δυνάµει 
του παρόντος άρθρου, αυτή δε η αποδοχή δεν επηρεάζει, ωστόσο, το δικαίωµά 
του να ζητήσει από εθνικό δικαστήριο τον καθορισµό του ποσοστού του κόστους, 
σύµφωνα µε το προηγούµενο εδάφιο.  

4. Η αποζηµίωση για την κοινοχρησία των δεδοµένων καθορίζεται µε δικαιοσύνη, 
διαφάνεια και αµεροληψία, λαµβάνοντας υπόψη τις κατευθύνσεις του Οργανισµού1. 
Ο µελλοντικός αιτών καλείται να αναλάβει από κοινού µόνο το κόστος των 
πληροφοριών τις οποίες απαιτείται να υποβάλει, για τους σκοπούς του παρόντος 

                                                 
1 Κεφάλαιο 7 των κατευθύνσεων για την κοινοχρησία δεδοµένων που εκπονήθηκαν 

σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1907/2006. 
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κανονισµού. 

5. Οι αποφάσεις που λαµβάνει ο Οργανισµός βάσει της παραγράφου 3 του παρόντος 
άρθρου υπόκεινται σε προσφυγή, ασκούµενη σύµφωνα µε το άρθρο 76. 

Άρθρο 63 
Χρήση δεδοµένων για τις επόµενες αιτήσεις  

1. Σε περίπτωση που η σχετική περίοδος προστασίας των δεδοµένων βάσει του άρθρου 
59 σε σχέση µε δραστική ουσία έχει λήξει, η παραλήπτρια αρµόδια αρχή ή ο 
Οργανισµός µπορούν να συµφωνήσουν ότι ο τυχόν µελλοντικός αιτών επιτρέπεται 
να παραπέµπει σε δεδοµένα που έχει υποβάλει ο πρώτος αιτών, εφόσον ο επόµενος 
αιτών µπορεί να αποδείξει ότι η δραστική ουσία είναι τεχνικώς ισοδύναµη µε τη 
δραστική ουσία της οποίας η περίοδος προστασίας των δεδοµένων έχει λήξει, 
µεταξύ άλλων και ως προς τον βαθµό καθαρότητας και τη φύση τυχόν σχετικών 
προσµίξεων. 

Σε περίπτωση που η σχετική περίοδος προστασίας των δεδοµένων βάσει του άρθρου 
59 σε σχέση µε βιοκτόνο έχει λήξει, η παραλήπτρια αρµόδια αρχή ή ο Οργανισµός 
µπορούν να συµφωνήσουν ότι ο τυχόν µελλοντικός αιτών επιτρέπεται να 
παραπέµπει σε δεδοµένα που έχει υποβάλει ο πρώτος αιτών, εφόσον ο επόµενος 
αιτών µπορεί να αποδείξει ότι το βιοκτόνο είναι το ίδιο µε εκείνο για το οποίο ήδη 
χορηγήθηκε άδεια ή ότι οι διαφορές µεταξύ των δύο δεν είναι σηµαντικές σε ό,τι 
αφορά την αξιολόγηση του κινδύνου και ότι οι δραστικές ουσίες του βιοκτόνου είναι 
τεχνικά ισοδύναµες µε εκείνες του βιοκτόνου για το οποίο ήδη χορηγήθηκε άδεια, 
συµπεριλαµβανοµένου του βαθµού καθαρότητας και του είδους των όποιων 
προσµίξεων. 

Οι αποφάσεις που λαµβάνει ο Οργανισµός βάσει του πρώτου και δεύτερου εδαφίου 
της παρούσας παραγράφου υπόκεινται σε προσφυγή, ασκούµενη σύµφωνα µε το 
άρθρο 76. 

2. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, οι επόµενοι αιτούντες παρέχουν στην 
παραλήπτρια αρµόδια αρχή ή στον Οργανισµό, αναλόγως και κατά περίπτωση, τα 
ακόλουθα δεδοµένα : 

α) όλα τα δεδοµένα που είναι απαραίτητα για την ταυτοποίηση του βιοκτόνου, 
συµπεριλαµβανοµένης της σύνθεσής του, 

β) τα δεδοµένα που χρειάζονται για την ταυτοποίηση της δραστικής ουσίας και τη 
διαπίστωση της τεχνικής ισοδυναµίας της, 

γ) τα αναγκαία δεδοµένα προκειµένου να αποδειχθεί η συγκρισιµότητα του 
κινδύνου από το βιοκτόνο και η αποτελεσµατικότητά του σε σχέση µε το 
αδειοδοτηµένο βιοκτόνο. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ XV 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΣΗ ΚΑΙ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑ 

ΤΜΗΜΑ 1 
ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΙ ΥΠΟΒΟΛΗ ΕΚΘΕΣΕΩΝ 

Άρθρο 64 
Τήρηση των απαιτήσεων 

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαραίτητα µέτρα για την παρακολούθηση των 
βιοκτόνων και των κατεργασµένων αντικειµένων που κυκλοφορούν στην αγορά, 
ώστε να διαπιστώνεται αν πληρούν τις απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού. 
Εφαρµόζεται αναλόγως ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 765/2008 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 9ης Ιουλίου 2008, για τον καθορισµό των 
απαιτήσεων διαπίστευσης και εποπτείας της αγοράς όσον αφορά την εµπορία των 
προϊόντων1. 

2. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαραίτητα µέτρα για τη διεξαγωγή των επίσηµων 
ελέγχων, προκειµένου να επιβάλουν την τήρηση του παρόντος κανονισµού. 

Για τη διευκόλυνση της επιβολής, οι κατασκευαστές βιοκτόνων που κυκλοφορούν 
στην αγορά της Ένωσης διατηρούν, σε σχέση µε τη διαδικασία παρασκευής, την 
κατάλληλη τεκµηρίωση σε χαρτί ή σε ηλεκτρονική µορφή, σχετικά µε την 
ποιότητα και την ασφάλεια του βιοκτόνου που διατίθεται στην αγορά και 
αποθηκεύουν δείγµατα παρτίδων παραγωγής. Η τεκµηρίωση περιλαµβάνει κατ' 
ελάχιστον: 

α) δελτία δεδοµένων ασφαλείας και προδιαγραφές δραστικών ουσιών και 
άλλων συστατικών που χρησιµοποιούνται για την παρασκευή βιοκτόνων, 

β) στοιχεία διαφόρων µεταποιητικών διεργασιών που εκτελούνται,  

γ) αποτελέσµατα του εσωτερικού ποιοτικού ελέγχου, 

δ) προσδιορισµός των παρτίδων παραγωγής.  

Όπου είναι αναγκαίο προκειµένου να εξασφαλισθεί η οµοιόµορφη εφαρµογή της 
παρούσας παραγράφου, η Επιτροπή µπορεί να εγκρίνει εκπαιδευτικές πράξεις 
σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. 

Τα µέτρα που λαµβάνονται σύµφωνα µε την παρούσα παράγραφο αποφεύγουν να 
προκαλούν δυσανάλογη διοικητική επιβάρυνση στους οικονοµικούς παράγοντες 
και τα κράτη µέλη.  

3. Ανά πενταετία, από ...*, τα κράτη µέλη υποβάλλουν στην Επιτροπή έκθεση σχετικά 
µε την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού στην επικράτεια των χωρών τους. Η 
έκθεση περιλαµβάνεται ειδικότερα:  

                                                 
1 ΕΕ L 218, 13.08.08, σ. 30. 
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α) πληροφορίες για τα αποτελέσµατα των επισήµων ελέγχων που διενεργήθηκαν 
σύµφωνα µε την παράγραφο 2, 

β) πληροφορίες για τυχόν δηλητηριάσεις και, εφόσον υπάρχουν, για 
επαγγελµατικές ασθένειες από βιοκτόνα, ιδίως σε σχέση µε ευάλωτες οµάδες, 
και για επιµέρους µέτρα που έχουν ληφθεί για να µειωθεί ο κίνδυνος 
µελλοντικών περιστατικών,  

γ)  οιεσδήποτε διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε δυσµενείς περιβαλλοντικές 
επιπτώσεις που παρατηρούνται λόγω της χρησιµοποίησης βιοκτόνων, 

δ)  πληροφορίες για τη χρήση νανοϋλικών στα βιοκτόνα και δυνάµει κίνδυνοι.  

Οι εκθέσεις υποβάλλονται έως την 30ή Ιουνίου του σχετικού έτους και καλύπτουν 
το χρονικό διάστηµα έως την 31η ∆εκεµβρίου του έτους που προηγήθηκε της 
υποβολής τους. 

Οι εκθέσεις δηµοσιεύονται στον σχετικό ιστότοπο της Επιτροπής. 

4. Βάσει των εκθέσεων που παραλαµβάνονται σύµφωνα µε την παράγραφο 3 και 
εντός 12 µηνών από την ηµεροµηνία που εµφαίνεται στο δεύτερο εδάφιο της εν 
λόγω παραγράφου, η Επιτροπή συντάσσει έκθεση σχετικά µε την εφαρµογή του 
παρόντος κανονισµού και ιδίως του άρθρου 57 ▌. Η έκθεση αυτή υποβάλλεται από 
την Επιτροπή στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο. 

Άρθρο 65 
Εµπιστευτικότητα 

1. Στα έγγραφα που έχει στην κατοχή του ο Οργανισµός για τους σκοπούς του 
παρόντος κανονισµού εφαρµόζονται ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 30ής Μαΐου 2001, για την 
πρόσβαση του κοινού στα έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου 
και της Επιτροπής1, καθώς και οι κανόνες που θεσπίζει το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του 
Οργανισµού κατ’ εφαρµογή του άρθρου 118 παράγραφος 3 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006.  

2. Ο Οργανισµός και οι αρµόδιες αρχές αρνούνται την πρόσβαση σε πληροφορίες εάν 
η γνωστοποίησή τους ενδέχεται να υπονοµεύει την προστασία των εµπορικών 
συµφερόντων ή της ιδιωτικής ζωής ή της ασφάλειας των ενδιαφεροµένων. 

Η γνωστοποίηση των ακόλουθων πληροφοριών θεωρείται κανονικά ότι υπονοµεύει 
την προστασία των εµπορικών συµφερόντων ή της ιδιωτικής ζωής ή της ασφάλειας 
των ενδιαφεροµένων: 

α) λεπτοµέρειες της πλήρους σύνθεσης του βιοκτόνου, 

β) η ακριβής ποσότητα της δραστικής ουσίας ή του βιοκτόνου που 

                                                 
1 ΕΕ L 145, 31.5.2001, σ. 43. 
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παρασκευάστηκε ή διατέθηκε στην αγορά, 

γ) η σχέση του παραγωγού δραστικής ουσίας µε τον υπεύθυνο για την 
κυκλοφορία βιοκτόνου στην αγορά ή του υπεύθυνου για την κυκλοφορία 
βιοκτόνου στην αγορά µε τους διανοµείς του προϊόντος, 

δ) ονόµατα και διευθύνσεις των προσώπων που συµµετέχουν στη διενέργεια 
δοκιµών σε σπονδυλωτά ζώα. 

Ωστόσο, όταν απαιτούνται έκτακτα µέτρα για την προστασία της υγείας του 
ανθρώπου, της ασφάλειας ή του περιβάλλοντος ή για άλλους λόγους επιτακτικού 
δηµόσιου συµφέροντος, ο Οργανισµός και οι αρµόδιες αρχές γνωστοποιούν τις 
πληροφορίες που αναφέρονται στην παρούσα παράγραφο. 

3. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 2, µετά τη χορήγηση της άδειας, δεν µπορεί σε 
καµία περίπτωση να απαγορευθεί η πρόσβαση στις εξής πληροφορίες: 

α) το όνοµα και η διεύθυνση του κατόχου άδειας, 

β) το όνοµα και η διεύθυνση του παραγωγού του βιοκτόνου, 

γ) το όνοµα και η διεύθυνση του παραγωγού της δραστικής ουσίας, 

δ) η περιεκτικότητα του βιοκτόνου στην ή στις δραστικές ουσίες και η ονοµασία 
του, 

ε) τα φυσικά και χηµικά δεδοµένα που αφορούν το βιοκτόνο, 

στ) οι µέθοδοι µε τις οποίες η δραστική ουσία ή το βιοκτόνο καθίστανται αβλαβή, 

ζ) η περίληψη των αποτελεσµάτων των δοκιµών, που απαιτείται σύµφωνα µε το 
άρθρο 19 για να διαπιστωθούν η αποτελεσµατικότητα του προϊόντος, οι 
επιδράσεις του στον άνθρωπο, στα ζώα και στο περιβάλλουν και, κατά 
περίπτωση, η ικανότητά του να δηµιουργεί αντοχή, 

η) οι συνιστώµενες µέθοδοι και προφυλάξεις για τον περιορισµό των κινδύνων 
λόγω χειρισµού, µεταφοράς και χρήσης, καθώς και των κινδύνων πυρκαϊάς ή 
άλλων, 

θ) τα δελτία δεδοµένων ασφαλείας, 

ι) οι αναλυτικές µέθοδοι που αναφέρονται στο άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο 
γ), 

ια) οι µέθοδοι τελικής διάθεσης του προϊόντος και της συσκευασίας του, 

ιβ) οι διαδικασίες και τα µέτρα που πρέπει να εφαρµόζονται σε περίπτωση 
έκχυσης ή διαρροής, 

ιγ) οι πρώτες βοήθειες και οι ιατρικές συµβουλές που πρέπει να παρέχονται σε 
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περίπτωση σωµατικής βλάβης σε ανθρώπους. 

4. Κάθε πρόσωπο που υποβάλλει στον Οργανισµό ή σε αρµόδια αρχή στοιχεία σχετικά 
µε δραστική ουσία ή βιοκτόνο για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, µπορεί 
να ζητεί να µη δηµοσιοποιηθούν οι πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 66 
παράγραφος. 2, αναφέροντας και τους λόγους για τους οποίους η γνωστοποίηση των 
πληροφοριών θα µπορούσε να βλάψει τα εµπορικά συµφέροντα του ιδίου ή 
οποιουδήποτε άλλου ενδιαφεροµένου. 

Άρθρο 66 
Ηλεκτρονική πρόσβαση του κοινού 

1. Από την ηµεροµηνία κατά την οποία εγκρίνεται µια δραστική ουσία, οι ακόλουθες 
επικαιροποιηµένες πληροφορίες, τις οποίες έχει στην κατοχή του ο Οργανισµός ή η 
Επιτροπή, δηµοσιοποιούνται και διατίθενται εύκολα και δωρεάν: 

α) ▌ εφόσον υπάρχει, η ονοµασία ISO και η ονοµασία της ονοµατολογίας IUPAC 
(∆ιεθνής Ένωση Καθαρής και Εφαρµοσµένης Χηµείας), 

β) κατά περίπτωση, η ονοµασία στο Ευρωπαϊκό Ευρετήριο των χηµικών ουσιών 
που κυκλοφορούν στο εµπόριο, 

γ) η ταξινόµηση και η επισήµανση, συµπεριλαµβανοµένου του κατά πόσο η 
δραστική ουσία πληροί κάποιο από τα κριτήρια του άρθρου 5 παράγραφος 1, 

δ) φυσικοχηµικά πορίσµατα και δεδοµένα σχετικά µε τις οδούς και την 
περιβαλλοντική πορεία και συµπεριφορά της,  

ε) τα αποτελέσµατα όλων των τοξικολογικών και οικοτοξικολογικών µελετών, 

στ) το αποδεκτό επίπεδο έκθεσης ή η προβλεπόµενη συγκέντρωση χωρίς 
επιδράσεις που προσδιορίζεται σύµφωνα µε το παράρτηµα VI, 

ζ) οι οδηγίες ασφαλούς χρήσης που παρέχονται σύµφωνα µε το παραρτήµατα ΙΙ 
και ΙΙΙ, 

η) οι αναλυτικές µέθοδοι που εµφαίνονται στα σηµεία 5.2 και 5.3 του Τίτλου I 
και στο σηµείο 4.2 του Τίτλου II του Παραρτήµατος II ▌. 

▌ 

1α. Από την ηµεροµηνία κατά την οποία ένα βιοκτόνο λαµβάνει άδεια, ο Οργανισµός 
θέτει στη διάθεση του κοινού εύκολα και δωρεάν τις ακόλουθες 
επικαιροποιηµένες πληροφορίες: 

α) τους όρους και τις προϋποθέσεις της χορήγησης των αδειών,  

β) τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου, και 

γ) τις αναλυτικές µεθόδους που εµφαίνονται στα σηµεία 5.2 και 5.3 του Τίτλου 
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I και στο σηµείο 5,2 του Τίτλου II του Παραρτήµατος II. 

2. Από την ηµεροµηνία κατά την οποία εγκρίνεται µια δραστική ουσία, ο 
Οργανισµός θέτει στη διάθεση του κοινού δωρεάν τις ακόλουθες 
επικαιροποιηµένες πληροφορίες για τις δραστικές ουσίες, εκτός εάν ο 
προµηθευτής των δεδοµένων έχει δηλώσει, σύµφωνα µε το άρθρο 65 παράγραφος 
4, τους λόγους για τους οποίους η δηµοσιοποίησή τους θα µπορούσε να βλάψει τα 
εµπορικά συµφέροντά του ▌ ή άλλου ενδιαφεροµένου και η αρµόδια αρχή ή ο 
Οργανισµός ▌ έχει αποδεχθεί τους λόγους αυτούς ως βάσιµους: 

α) το βαθµό καθαρότητας της ουσίας και την ταυτότητα των γνωστών ως 
επιβλαβών προσµίξεων ή/και προσθέτων των δραστικών ουσιών, εάν έχουν 
ουσιαστική σηµασία για την ταξινόµηση και την επισήµανση, 

β) τις περιλήψεις ή εκτενείς περιλήψεις (robust study summary) των µελετών που 
έχουν υποβληθεί µε σκοπό την έγκριση της δραστικής ουσίας, 

γ) πληροφορίες που περιέχει το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας, πλην εκείνων που 
απαριθµούνται στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου, 

δ) το ή τα εµπορικά ονόµατα της ουσίας, 

ε) την έκθεση αξιολόγησης. 

▌ 

2α. Από την ηµεροµηνία κατά την οποία εγκρίνεται ένα βιοκτόνο, ο Οργανισµός θέτει 
στη διάθεση του κοινού δωρεάν τις ακόλουθες επικαιροποιηµένες πληροφορίες, 
εκτός εάν ο προµηθευτής των δεδοµένων έχει δηλώσει, σύµφωνα µε το άρθρο 65 
παράγραφος 4, τους λόγους για τους οποίους η δηµοσιοποίησή τους θα µπορούσε 
να βλάψει τα εµπορικά συµφέροντά του ή άλλου ενδιαφεροµένου και η αρµόδια 
αρχή ή ο Οργανισµός ▌ έχει αποδεχθεί τους λόγους αυτούς ως βάσιµους: 

α)  τις περιλήψεις µελετών ή εκτενείς περιλήψεις (robust study summary) 
µελετών που έχουν υποβληθεί µε σκοπό τη χορήγηση άδειας για βιοκτόνο,  
και 

β)  την έκθεση αξιολόγησης. 

Άρθρο 67 
Τήρηση αρχείων και υποβολή εκθέσεων 

1. Οι κάτοχοι άδειας τηρούν αρχεία για τα βιοκτόνα που θέτουν σε κυκλοφορία στην 
αγορά τουλάχιστον επί δέκα έτη µετά την κυκλοφορία στην αγορά ή επί δέκα έτη 
µετά την ηµεροµηνία της ακύρωσης ή της λήξης της άδειας, ανάλογα µε το ποια 
προθεσµία συµπληρώνεται πρώτη. Θέτουν δε τις πληροφορίες που περιέχουν τα 
αρχεία αυτά στη διάθεση της αρµόδιας αρχής, κατόπιν αιτήµατός της. 

2. Για να εξασφαλιστεί η οµοιόµορφη εφαρµογή της παραγράφου 1 του παρόντος 
άρθρου, η Επιτροπή εκδίδει εκτελεστικές πράξεις, ώστε να διευκρινίζεται η µορφή 
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και το περιεχόµενο των πληροφοριών που περιέχουν τα αρχεία. Οι εν λόγω 
εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται µε τη συµβουλευτική διαδικασία που προβλέπεται 
στο άρθρο 81 παράγραφος 2. 

ΤΜΗΜΑ 2 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΣΗ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΑ ΒΙΟΚΤΟΝΑ 

Άρθρο 68 
Ταξινόµηση, συσκευασία και επισήµανση των βιοκτόνων 

1. Οι κάτοχοι αδείας µεριµνούν προκειµένου τα βιοκτόνα να ταξινοµούνται, να 
συσκευάζονται και να επισηµαίνονται σύµφωνα µε την εγκεκριµένη συνοπτική 
περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου, ειδικότερα τις δηλώσεις κινδύνου 
και τις δηλώσεις προφυλάξεων που αναφέρονται στο άρθρο 21 παράγραφος 2 
στοιχείο θ) και σύµφωνα µε την οδηγία 1999/45/EΚ και, κατά περίπτωση, τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008. 

Επιπλέον, τα προϊόντα που ενδέχεται να εκληφθούν ως τρόφιµα, 
συµπεριλαµβανοµένων των ποτών ή ζωοτροφές συσκευάζονται κατά τρόπο ώστε να 
µειώνεται στο ελάχιστο η πιθανότητα τέτοιου σφάλµατος. Εάν διατίθενται στο ευρύ 
κοινό, περιέχουν συστατικά που αποθαρρύνουν την κατανάλωσή τους και ειδικότερα 
δεν είναι ελκυστικά για τα παιδιά. 

2. Πέραν της συµµόρφωσης προς την παράγραφο 1, οι κάτοχοι αδείας µεριµνούν 
προκειµένου οι ετικέτες να µην είναι παραπλανητικές όσον αφορά τους κινδύνους 
από το προϊόν για την ανθρώπινη υγεία ή το περιβάλλον, ή για την ποιότητά του και, 
πάντως, να µην φέρουν τις ενδείξεις «βιοκτόνο περιορισµένου κινδύνου», «µη 
τοξικό», «αβλαβές», «φυσικό», «φιλικό προς το περιβάλλον», «φιλικό προς τα ζώα» 
ή ανάλογες ενδείξεις. Επιπλέον, στην ετικέτα πρέπει να αναγράφονται οι ακόλουθες 
ενδείξεις κατά τρόπο ώστε να είναι ευδιάκριτες και ανεξίτηλες:  

α) η ταυτότητα κάθε δραστικής ουσίας και η συγκέντρωσή της σε µονάδες του 
µετρικού συστήµατος, 

αα)  εάν το προϊόν περιέχει νανοϋλικά και ενέχει οιουσδήποτε συναφείς ειδικούς 
κινδύνους, και, µετά από κάθε παραποµπή σε νανοϋλικά, σε παρένθεση η 
λέξη «νανο», 

β) ο αριθµός άδειας που χορηγήθηκε στο βιοκτόνο από την αρµόδια αρχή ή από 
την Επιτροπή, 

γ) το όνοµα και η διεύθυνση του κατόχου άδειας, 

δ) το είδος σκευάσµατος, 

ε) οι χρήσεις για τις οποίες χορηγήθηκε άδεια βιοκτόνου, 

στ) οδηγίες χρήσης, συχνότητα χρησιµοποίησης και δοσολογία, εκφραζόµενη σε 
µονάδες του µετρικού συστήµατος, µε λογική συνοχή και µε τρόπο κατανοητό 
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για τον χρήστη, για κάθε χρήση που προβλέπεται στους όρους της άδειας, 

ζ) λεπτοµερής περιγραφή των πιθανών άµεσων ή έµµεσων παρενεργειών και, 
ενδεχοµένως, οδηγίες πρώτων βοηθειών, 

η) εάν το προϊόν συνοδεύεται από φυλλάδιο, η φράση «∆ιαβάστε τις συνηµµένες 
οδηγίες πριν από τη χρήση», ενδεχοµένως δε και προειδοποιήσεις για 
ευάλωτες οµάδες, 

θ) οδηγίες για την ασφαλή τελική διάθεση του βιοκτόνου και της συσκευασίας 
του, στις οποίες πρέπει να περιλαµβάνεται, κατά περίπτωση, απαγόρευση της 
επαναχρησιµοποίησης της συσκευασίας, 

ι) ο αριθµός παρτίδας ή άλλος χαρακτηρισµός του σκευάσµατος και η 
ηµεροµηνία λήξης υπό κανονικές συνθήκες αποθήκευσης, 

ια) κατά περίπτωση, το χρονικό διάστηµα που απαιτείται για να δράσει το 
βιοκτόνο, το χρονικό διάστηµα ασφαλείας µεταξύ των εφαρµογών του 
βιοκτόνου ή µεταξύ της εφαρµογής και της επόµενης χρήσης του 
κατεργασµένου προϊόντος ή της επόµενης πρόσβασης του ανθρώπου ή των 
ζώων στην περιοχή όπου χρησιµοποιήθηκε το βιοκτόνο, 
συµπεριλαµβανοµένων λεπτοµερειών για τα µέσα και τα µέτρα αποµόλυνσης, 
τη διάρκεια του απαραίτητου εξαερισµού των χώρων όπου χρησιµοποιήθηκε 
το βιοκτόνο· για τον κατάλληλο καθαρισµό του εξοπλισµού· καθώς και για τις 
προφυλάξεις κατά τη χρήση και τη µεταφορά, 

ιβ) κατά περίπτωση, οι κατηγορίες χρηστών στις οποίες περιορίζεται η χρήση του 
βιοκτόνου, 

ιγ) κατά περίπτωση, πληροφορίες σχετικά µε τυχόν συγκεκριµένο κίνδυνο για το 
περιβάλλον, ειδικότερα όσον αφορά την προστασία των µη στοχευόµενων 
οργανισµών και την αποφυγή της µόλυνσης των υδάτων, 

ιδ) στην περίπτωση των βιοκτόνων που περιέχουν µικροοργανισµούς, η 
απαιτούµενη επισήµανση βάσει της οδηγίας 2000/54/EΚ. 

Κατά παρέκκλιση από το πρώτο εδάφιο, όταν το επιβάλλει το µέγεθος ή η 
λειτουργία του βιοκτόνου, οι πληροφορίες που αναφέρονται στα στοιχεία δ), στ), ζ), 
θ), ι), ια) και ιγ) επιτρέπεται να αναγράφονται στη συσκευασία ή σε φυλλάδιο που 
αποτελεί αναπόσπαστο τµήµα της. 

3. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιβάλλουν : 

α) την παροχή υποδειγµάτων ή σχεδίων συσκευασίας, επισήµανσης και 
φυλλαδίων, 

β) την επισήµανση των βιοκτόνων που διατίθενται στην αγορά της επικράτειας 
τους στην επίσηµη ή στις επίσηµες γλώσσες. 
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Άρθρο 69 
∆ελτία δεδοµένων ασφαλείας 

Τα δελτία δεδοµένων ασφαλείας για δραστικές ουσίες και βιοκτόνα συντάσσονται και 
διατίθενται σύµφωνα µε το άρθρο 31 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006, αναλόγως 
περιπτώσεως. 

Άρθρο 70 
Μητρώο Βιοκτόνων 

1. Ο Οργανισµός δηµιουργεί και συντηρεί σύστηµα πληροφοριών που αποκαλείται 
«Μητρώο Βιοκτόνων». 

2. Το Μητρώο Βιοκτόνων χρησιµοποιείται για την ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ 
των αρµοδίων αρχών, του Οργανισµού και της Επιτροπής, καθώς και µεταξύ των 
αιτούντων και των αρµόδιων αρχών, του Οργανισµού και της Επιτροπής. 

3. Οι αιτούντες χρησιµοποιούν το Μητρώο Βιοκτόνων για ▌ να υποβάλουν αιτήσεις 
και δεδοµένα για όλες τις διαδικασίες που καλύπτονται από τον παρόντα 
κανονισµό. 

3α.  Μόλις οι αιτούντες υποβάλουν τις αιτήσεις και τα δεδοµένα, ο Οργανισµός 
επαληθεύει ότι οι αιτήσεις και τα δεδοµένα έχουν υποβληθεί µε τον σωστό 
µορφότυπο και ενηµερώνει σχετικά την αρµόδια αρχή αξιολόγησης χωρίς 
καθυστέρηση. 

Σε περίπτωση κατά την οποία ο Οργανισµός αποφασίζει ότι η αίτηση δεν έχει 
υποβληθεί στον κατάλληλο µορφότυπο, απορρίπτει την αίτηση και ενηµερώνει 
σχετικά τον αιτούντα.  

3β.  Μόλις η σχετική αρµόδια αρχή επικυρώσει ▌ ή κάνει δεκτή αίτηση ▌ , η εν λόγω 
επικύρωση ή αποδοχή γνωστοποιείται σε όλες τις λοιπές αρµόδιες αρχές και στον 
Οργανισµό µέσω του Μητρώου Βιοκτόνων. 

4. Οι αρµόδιες αρχές και η Επιτροπή χρησιµοποιούν το Μητρώο Βιοκτόνων για να 
καταγράφουν και να κοινοποιούν τις αποφάσεις που έχουν λάβει όσον αφορά την 
χορήγηση αδειών για βιοκτόνα και επικαιροποιούν τις πληροφορίες του Μητρώου 
Βιοκτόνων τη στιγµή της λήψης των εν λόγω αποφάσεων. Οι αρµόδιες αρχές 
επικαιροποιούν ιδίως στο Μητρώο Βιοκτόνων τις πληροφορίες που αφορούν τα 
βιοκτόνα για τα οποία χορηγήθηκε άδεια στην επικράτεια της χώρας τους ή 
απορρίφθηκε η αίτηση άδειας, η εθνική άδεια τροποποιήθηκε, ανανεώθηκε ή 
ακυρώθηκε, ή για τα οποία έχει χορηγηθεί, απορριφθεί ή ακυρωθεί άδεια 
παράλληλου εµπορίου. Η Επιτροπή επικαιροποιεί ιδίως τις πληροφορίες που 
αφορούν τα βιοκτόνα για τα οποία χορηγήθηκε άδεια στην Ένωση ή απορρίφθηκε η 
αίτηση ενωσιακής άδειας ή η ενωσιακή άδεια τροποποιήθηκε, ανανεώθηκε ή 
ακυρώθηκε. 

Οι πληροφορίες που θα περιληφθούν στο Μητρώο Βιοκτόνων περιλαµβάνουν 
κατά περίπτωση: 
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α) τους όρους και τις προϋποθέσεις της χορήγησης των αδειών, 

β) τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του βιοκτόνου κατά τα 
οριζόµενα στο άρθρο 21 παράγραφος 2, 

γ) την έκθεση αξιολόγησης του βιοκτόνου. 

Οι πληροφορίες που αναφέρονται στην παρούσα παράγραφο διατίθενται και στον 
αιτούντα µέσω του Μητρώου Βιοκτόνων. 

4α.  Στην περίπτωση κατά την οποία το Μητρώο Βιοκτόνων δεν είναι πλήρως 
λειτουργικό έως την …1 ή παύσει να είναι λειτουργικό µετά την εν λόγω 
ηµεροµηνία, εξακολουθούν να ισχύουν όλες οι υποχρεώσεις σε σχέση µε υποβολές 
και γνωστοποίηση που έχουν επιβληθεί στα κράτη µέλη, τις αρµόδιες αρχές, την 
Επιτροπή και τους αιτούντες µε τον παρόντα κανονισµό. Για να εξασφαλισθεί η 
οµοιόµορφη εφαρµογή της παρούσας παραγράφου, ιδίως σε σχέση µε τον 
µορφότυπο µε τον οποίο µπορούν να υποβληθούν και να ανταλλαγούν οι 
πληροφορίες, η Επιτροπή εγκρίνει τα αναγκαία µέτρα σύµφωνα µε τη διαδικασία 
εξέτασης που αναφέρεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. Τα µέτρα αυτά 
περιορίζονται χρονικά στην αυστηρά απαραίτητη περίοδο για να καταστεί 
πλήρως λειτουργικό το Μητρώο Βιοκτόνων. 

5. Η Επιτροπή µπορεί να εκδώσει εκτελεστικές πράξεις που θεσπίζουν λεπτοµερείς 
κανόνες για το είδος πληροφοριών που πρέπει να καταχωρίζονται στο Μητρώο 
Βιοκτόνων. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται µε τη συµβουλευτική 
διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 2. 

6. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 82 που θεσπίζουν συµπληρωµατικούς κανόνες για τη χρήση 
του µητρώου. 

Άρθρο 71 
∆ιαφήµιση 

1. Όλες οι διαφηµίσεις βιοκτόνων, πέραν της συµµόρφωσης µε τον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 1272/2008, περιλαµβάνουν τις φράσεις «Χρησιµοποιείτε τα βιοκτόνα µε 
ασφαλή τρόπο. Να διαβάζετε πάντα την ετικέτα και τις πληροφορίες για το προϊόν 
πριν από τη χρήση». Οι φράσεις αυτές διακρίνονται σαφώς από την υπόλοιπη 
διαφήµιση και είναι ευανάγνωστες. 

2. Οι διαφηµιστές µπορούν να αντικαθιστούν τη λέξη «βιοκτόνα» στις προβλεπόµενες 
φράσεις µε σαφή αναφορά στον διαφηµιζόµενο τύπο προϊόντων. 

3. Οι διαφηµίσεις βιοκτόνων δεν αναφέρονται στο προϊόν κατά τρόπο παραπλανητικό 
όσον αφορά τους κινδύνους που ενέχει για τον άνθρωπο ή το περιβάλλον, ή όσον 
αφορά την αποτελεσµατικότητά του. Η διαφήµιση βιοκτόνου δεν περιλαµβάνει σε 
καµία περίπτωση τις ενδείξεις «βιοκτόνο περιορισµένου κινδύνου», «µη τοξικό», 

                                                 
1  ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
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«αβλαβές», «φυσικό», «φιλικό προς το περιβάλλον», «φιλικό προς τα ζώα» ή 
ανάλογες ενδείξεις. 

Άρθρο 72 
Αντιµετώπιση των δηλητηριάσεων 

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού εφαρµόζεται το άρθρο 45 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1272/2008. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΧVΙ 
Ο ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ 

Άρθρο 73 
Ρόλος του Οργανισµού 

1. Ο Οργανισµός εκτελεί τα καθήκοντα που του αναθέτει ο παρών κανονισµός. 

2. Εφαρµόζονται τα άρθρα 78 έως 84, 89 και 90 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1907/2006, τηρουµένων των αναλογιών και λαµβανοµένου υπόψη του ρόλου του 
Οργανισµού σε σχέση µε τον παρόντα κανονισµό. 

Άρθρο 74 
Επιτροπή βιοκτόνων 

1. Συνιστάται επιτροπή βιοκτόνων στο πλαίσιο του Οργανισµού. 

Η επιτροπή βιοκτόνων είναι αρµόδια για την προπαρασκευή της γνωµοδότησης του 
Οργανισµού σχετικά µε τα ακόλουθα:  

α) αιτήσεις έγκρισης και ανανέωση έγκρισης δραστικών ουσιών, 

β) επανεξέταση έγκρισης δραστικών ουσιών, 

γ) αιτήσεις καταχώρισης στο παράρτηµα Ι δραστικών ουσιών που πληρούν τις 
προϋποθέσεις που καθορίζονται στο άρθρο 27 και επανεξέταση της 
καταχώρισης των ουσιών αυτών στο παράρτηµα Ι, 

δ) εντοπισµός υποψήφιων προς υποκατάσταση δραστικών ουσιών, 

ε) αιτήσεις για τη χορήγηση άδειας της Ένωσης σε βιοκτόνο και για την 
ανανέωση, ακύρωση και τροποποίηση άδειας της Ένωσης, εκτός από τις 
περιπτώσεις όπου οι αιτήσεις αφορούν διοικητικές αλλαγές, 

στ) επιστηµονικά και τεχνικά ζητήµατα σχετικά µε την αµοιβαία αναγνώριση 
σύµφωνα µε το άρθρο 37, 

ζ) κατόπιν αιτήµατος της Επιτροπής ή των αρµόδιων αρχών των κρατών µελών, 
κάθε άλλο ζήτηµα το οποίο ανακύπτει κατά την εφαρµογή του παρόντος 
κανονισµού σχετικό µε κινδύνους για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή 
για το περιβάλλον, ή τεχνική καθοδήγηση. 
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2. Κάθε κράτος µέλος δικαιούται να διορίζει ένα µέλος στην επιτροπή βιοκτόνων. Τα 
κράτη µέλη µπορούν επίσης να διορίζουν ένα αναπληρωµατικό µέλος. 

Για τη διευκόλυνση των εργασιών της, η επιτροπή µπορεί, µε απόφαση του 
∆ιοικητικού Συµβουλίου του Οργανισµού και τη σύµφωνη γνώµη της Επιτροπής, να 
χωριστεί σε δύο ή περισσότερες παράλληλες επιτροπές. Κάθε παράλληλη επιτροπή 
είναι αρµόδια για τα ανατιθέµενα σε αυτήν καθήκοντα της επιτροπής βιοκτόνων. 
Κάθε κράτος µέλος δικαιούνται να διορίζει ένα µέλος σε καθεµιά από τις 
παράλληλες επιτροπές. Μπορεί να διορίζεται το ίδιο πρόσωπο σε περισσότερες από 
µια παράλληλες επιτροπές. 

3. Τα µέλη της επιτροπής βιοκτόνων διορίζονται βάσει της πείρας τους στην εκτέλεση 
των καθηκόντων που προβλέπονται στην παράγραφο 1 και µπορούν να εργάζονται 
στους κόλπους αρµόδιας αρχής, τους παρέχεται δε στήριξη από τους επιστηµονικούς 
και τεχνικούς πόρους που διαθέτουν τα κράτη µέλη. Προς τούτο τα κράτη µέλη 
παρέχουν επαρκείς επιστηµονικούς και τεχνικούς πόρους στα µέλη της επιτροπής 
βιοκτόνων που έχουν διορίσει. 

4. Το άρθρο 85 παράγραφοι 4, 5, 8 και 9 και τα άρθρα 87 και 88 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006 εφαρµόζονται κατ’ αναλογίαν στην επιτροπή βιοκτόνων. 

Άρθρο 75 
Γραµµατεία του Οργανισµού 

1. Η Γραµµατεία του Οργανισµού, που αναφέρεται στο άρθρο 76 παράγραφος 1 
στοιχείο ζ) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006, αναλαµβάνει τα ακόλουθα 
καθήκοντα: 

α) δηµιουργία και συντήρηση του Μητρώου Βιοκτόνων, 

β) επικύρωση των αιτήσεων κατά τα προβλεπόµενα στο άρθρο 7 παράγραφοι 3 
και 4, στο άρθρο 13 παράγραφος 3, στο άρθρο 42 παράγραφοι 3 και 4 και στο 
άρθρο 44 παράγραφος 3 του παρόντος κανονισµού, 

γ) εξακρίβωση της τεχνικής ισοδυναµίας, 

δ) παροχή τεχνικών και επιστηµονικών οδηγιών και εργαλείων για την εφαρµογή 
του παρόντος κανονισµού από την Επιτροπή και τις αρµόδιες αρχές των 
κρατών µελών και παροχή βοήθειας στα εθνικά γραφεία υποστήριξης, 

ε) παροχή συµβουλών και αρωγής σε όσους υποβάλλουν αιτήσεις έγκρισης ή 
καταχώρισης δραστικής ουσίας στο παράρτηµα I του παρόντος κανονισµού ή 
χορήγησης άδειας της Ένωσης, ιδίως δε προς τις µικροµεσαίες επιχειρήσεις, 

στ) σύνταξη επεξηγήσεων για τον παρόντα κανονισµό, 

ζ) δηµιουργία και συντήρηση µιας ή περισσότερων βάσεων δεδοµένων µε 
πληροφορίες για τις δραστικές ουσίες και τα βιοκτόνα, 

η) κατόπιν αιτήµατος της Επιτροπής, παροχή τεχνικής και επιστηµονικής 
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υποστήριξης για τη βελτίωση της συνεργασίας µεταξύ Ένωσης, αρµόδιων 
αρχών, διεθνών οργανισµών και τρίτων χωρών σε επιστηµονικά και τεχνικά 
θέµατα που αφορούν τα βιοκτόνα, 

θ) κοινοποίηση των αποφάσεων του Οργανισµού, 

ι) καθορισµός υποδειγµάτων και πακέτων λογισµικού για την υποβολή στοιχείων 
στον Οργανισµό, 

ι α)  παροχή συµβουλών και επικούρηση των κρατών µελών για να αποφεύγεται 
η παράλληλη αξιολόγηση των αιτήσεων σχετικά µε το ίδιο ή παρόµοιο 
βιοκτόνο που εµφαίνεται στα άρθρα 28 παράγραφος 4 και 42 παράγραφος 5. 

2. Η Γραµµατεία δηµοσιοποιεί δωρεάν στο διαδίκτυο τις αναφερόµενες στο άρθρο 66 
παράγραφοι 1 και 2 πληροφορίες της, εκτός εάν έχει υποβληθεί αίτηµα βάσει του 
άρθρου 65 παράγραφος 4, το οποίο έχει κριθεί αιτιολογηµένο. Ο Οργανισµός θέτει 
στη διάθεση των ενδιαφεροµένων άλλες πληροφορίες που περιέχουν, κατόπιν 
αιτήµατός τους, σύµφωνα µε το άρθρο 65. 

Άρθρο 76 
Προσφυγή 

1. Αρµόδιο για τις προσφυγές κατά των αποφάσεων που λαµβάνει ο Οργανισµός κατ’ 
εφαρµογή του άρθρου 7 παράγραφος 2, του άρθρου 13 παράγραφος 3, του άρθρου 
25 παράγραφος 2, του άρθρου 42 παράγραφος 2, του άρθρου 44 παράγραφος 3, του 
άρθρου 53 παράγραφος 3, του άρθρου 62 παράγραφος 3 και του άρθρου 63 
παράγραφος 1 είναι το Συµβούλιο Προσφυγών που συστάθηκε σύµφωνα µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1907/2006. 

Στις διαδικασίες προσφυγής που ασκείται δυνάµει του παρόντος κανονισµού 
εφαρµόζονται το άρθρο 92 παράγραφοι 1 και 2 και τα άρθρα 93 και 94 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006. 

Στα πρόσωπα που ασκούν προσφυγή είναι δυνατόν να επιβληθεί η υποχρέωση 
καταβολής τέλους δυνάµει του άρθρου 79 παράγραφος 1 του παρόντος κανονισµού. 

2. Οι προσφυγές που ασκούνται σύµφωνα µε την παράγραφο 1 έχουν ανασταλτικό 
αποτέλεσµα. 

Άρθρο 77 
Προϋπολογισµός του Οργανισµού 

1. Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, τα έσοδα του Οργανισµού προέρχονται 
από: 

α) επιδότηση από την Ένωση, που εγγράφεται στον γενικό προϋπολογισµό της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης (τµήµα «Επιτροπή»), 

β) τα τέλη που καταβάλλονται στον Οργανισµό σύµφωνα µε τον παρόντα 
κανονισµό, 
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γ) οποιεσδήποτε επιβαρύνσεις καταβάλλονται στον Οργανισµό για τις υπηρεσίες 
τις οποίες παρέχει δυνάµει του παρόντος κανονισµού, 

δ) οποιεσδήποτε εθελοντικές συνεισφορές των κρατών µελών. 

2. Τα έσοδα και οι δαπάνες που συνδέονται µε τις δραστηριότητες στο πλαίσιο του 
παρόντος κανονισµού διαχωρίζονται στον προϋπολογισµό του Οργανισµού από τα 
συνδεόµενα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 και αποτελούν αντικείµενο 
χωριστών δηµοσιονοµικών και λογιστικών εκθέσεων. 

Τα έσοδα του Οργανισµού που αναφέρονται στο άρθρο 96 παράγραφος 1 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006 δεν χρησιµοποιούνται για την εκτέλεση 
καθηκόντων που απορρέουν από τον παρόντα κανονισµό. Τα έσοδα του Οργανισµού 
που αναφέρονται στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου δεν χρησιµοποιούνται για 
την εκτέλεση καθηκόντων που απορρέουν από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1907/2006. 

Άρθρο 78 
Υποδείγµατα και λογισµικό για την υποβολή στοιχείων στον Οργανισµό 

Για την υποβολή στοιχείων στον Οργανισµό, ο τελευταίος καθορίζει υποδείγµατα, καθώς και 
πακέτα λογισµικού, τα οποία διαθέτει δωρεάν, µέσω του δικτυακού τόπου του. Οι αρµόδιες 
αρχές και οι αιτούντες χρησιµοποιούν τα εν λόγω υποδείγµατα και πακέτα λογισµικού όταν 
υποβάλλουν στοιχεία κατ’ εφαρµογή του παρόντος κανονισµού.  

Ο τεχνικός φάκελος που αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 και στο άρθρο 19 
υποβάλλεται µε το πακέτο λογισµικού IUCLID. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ XVΙΙ 
ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

Άρθρο 79 
Τέλη και επιβαρύνσεις 

1. Η Επιτροπή, βάσει των αρχών που ορίζονται στην παράγραφο 3, εκδίδει εκτελεστικό 
κανονισµό που ορίζει: 

α) τα καταβλητέα στον Οργανισµό τέλη, συµπεριλαµβανοµένου ετήσιου τέλους 
για προϊόντα στα οποία χορηγείται άδεια της Ένωσης σύµφωνα µε το 
Κεφάλαιο VIII και τέλους για αιτήσεις για αµοιβαία αναγνώριση σύµφωνα 
µε το Κεφάλαιο VII, 

β) τους κανόνες καθορισµού των προϋποθέσεων για την επιβολή µειωµένων 
τελών, την εξαίρεση από τα τέλη και την επιστροφή των δαπανών του µέλους 
της επιτροπής βιοκτόνων που εκτελεί καθήκοντα εισηγητή, και 

γ) τους όρους πληρωµής. 

Ο εν λόγω εκτελεστικός κανονισµός εκδίδεται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης 
που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. Εφαρµόζεται µόνο σε ό,τι αφορά τα 
τέλη που καταβάλλονται στον Οργανισµό. 



 

AM\888846EL.doc 88/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

Ο Οργανισµός µπορεί να επιβάλλει χρεώσεις για άλλες υπηρεσίες που παρέχει. 

Το ύψος των καταβλητέων στον Οργανισµό τελών καθορίζεται σε επίπεδο που 
εξασφαλίζει ότι τα έσοδα από τα τέλη αυτά, σε συνδυασµό µε τις άλλες πηγές 
εσόδων του Οργανισµού σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό, επαρκούν για να 
καλύψουν το κόστος των παρεχόµενων υπηρεσιών. Ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί τα 
καταβλητέα τέλη. 

2. Τα κράτη µέλη χρεώνουν άµεσα στους αιτούντες τέλη για τις υπηρεσίες που 
προσφέρουν όσον αφορά τις διαδικασίες που προβλέπονται στον παρόντα 
κανονισµό, περιλαµβανοµένων των υπηρεσιών που παρέχουν οι αρµόδιες αρχές των 
κρατών µελών όταν ενεργούν ως αρµόδια αρχή αξιολόγησης. 

Βάσει των αρχών που ορίζονται στην παράγραφο 3, η Επιτροπή εκδίδει 
κατευθυντήριες γραµµές για εναρµονισµένη διάρθρωση των τελών.  

Τα κράτη µέλη µπορούν να επιβάλλουν ετήσια τέλη για βιοκτόνα που διατίθενται 
στις αγορές τους. 

Τα κράτη µέλη µπορούν να επιβάλλουν χρεώσεις για άλλες υπηρεσίες τις οποίες 
παρέχουν. 

Τα κράτη µέλη ορίζουν και δηµοσιεύουν το ύψος των καταβλητέων στις αρµόδιες 
αρχές τους τελών. 

3. Τόσο ο εκτελεστικός κανονισµός που αναφέρεται στην παράγραφο 1 όσο και οι 
κανόνες των ιδίων των κρατών µελών σχετικά µε τα τέλη τηρούν τις ακόλουθες 
αρχές: 

α) το ύψος των τελών καθορίζεται σε επίπεδο που εξασφαλίζει ότι τα έσοδα από 
τα τέλη αυτά επαρκούν κατ’ αρχήν για να καλύψουν το κόστος των 
παρεχόµενων υπηρεσιών και δεν υπερβαίνουν το ύψος που απαιτείται για την 
κάλυψη του κόστους αυτού, 

β) µερική επιστροφή του τέλους εάν ο αιτών δεν υποβάλει τις πληροφορίες που 
ζητούνται εντός της καθορισµένης προθεσµίας, 

γ) συνεξέταση των ειδικών αναγκών των ΜΜΕ, ανάλογα µε την περίπτωση, 
περιλαµβανοµένης της δυνατότητας διαχωρισµού των πληρωµών σε 
πλείονες δόσεις και φάσεις, 

δ) στη διάρθρωση και το ύψος των τελών λαµβάνεται υπ’ όψιν εάν οι 
πληροφορίες έχουν υποβληθεί από κοινού ή χωριστά, 

ε) σε δεόντως αιτιολογηµένες περιπτώσεις και εφόσον το αποδεχθεί ο 
Οργανισµός η αρµόδια αρχή, υπάρχει δυνατότητα εξαίρεσης από το σύνολο ή 
µέρος των τελών και 

στ) ▌ οι προθεσµίες για την καταβολή των τελών ▌ ορίζονται λαµβανοµένων 
δεόντως υπ’ όψιν των προθεσµιών των διαδικασιών που προβλέπονται στον 
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παρόντα κανονισµό. 

Άρθρο 80 
Αρµόδιες αρχές 

1. Τα κράτη µέλη ορίζουν µία ή περισσότερες αρµόδιες αρχές, οι οποίες είναι 
υπεύθυνες για την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού.  

Τα κράτη µέλη µεριµνούν προκειµένου οι αρµόδιες αρχές να διαθέτουν προσωπικό 
µε τα κατάλληλα προσόντα και πείρα σε επαρκή αριθµό, ούτως ώστε να µπορούν να 
πληρούνται τυπικά και ουσιαστικά οι υποχρεώσεις του παρόντος κανονισµού. 

2. Οι αρµόδιες αρχές παρέχουν συµβουλές στους αιτούντες, και ειδικότερα στις 
µικροµεσαίες επιχειρήσεις, καθώς και σε κάθε άλλον ενδιαφερόµενο, όσον αφορά 
τις ευθύνες και τις υποχρεώσεις τους δυνάµει του παρόντος κανονισµού. Στις 
συµβουλές αυτές περιλαµβάνονται και συµβουλές για τη δυνατότητα προσαρµογής 
των προδιαγραφών των άρθρων 6 και 19 για τα δεδοµένα, τους λόγους για τους 
οποίους µπορεί να γίνει η συγκεκριµένη προσαρµογή και τον τρόπο κατάρτισης µιας 
πρότασης. Οι συµβουλές αυτές παρέχονται επιπροσθέτως των συµβουλών και της 
βοήθειας που παρέχει η Γραµµατεία του Οργανισµού κατά τα οριζόµενα στο άρθρο 
75 παράγραφος 1 στοιχείο δ). 

Οι αρµόδιες αρχές µπορούν ιδίως να παρέχουν συµβουλές µέσω της σύστασης 
γραφείων υποστήριξης. Ως γραφεία υποστήριξης κατά τις διατάξεις του παρόντος 
κανονισµού µπορούν να λειτουργήσουν τα γραφεία υποστήριξης που έχουν ήδη 
συσταθεί δυνάµει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006. 

3. Τα κράτη µέλη γνωστοποιούν στην Επιτροπή, έως την …*, τις ονοµασίες και τις 
διευθύνσεις των αρµοδίων αρχών και, εφόσον υπάρχουν, των γραφείων υποστήριξης 
που έχουν ορίσει. Ενηµερώνουν χωρίς αδικαιολόγητη καθυστέρηση την Επιτροπή 
για κάθε µεταβολή των ονοµασιών και των διευθύνσεων των αρµοδίων αρχών ή 
γραφείων υποστήριξης. 

Η Επιτροπή δηµοσιοποιεί κατάλογο αρµοδίων αρχών και γραφείων υποστήριξης. 

Άρθρο 81 
∆ιαδικασία επιτροπής 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή βιοκτόνων («επιτροπή»). Η εν 
λόγω επιτροπή αποτελεί επιτροπή κατά την έννοια του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 
182/2011. 

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 4 του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 182/2011. 

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 182/2011. 

                                                 
* ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
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Όταν η επιτροπή δεν διατυπώνει γνώµη, η Επιτροπή δεν εκδίδει το σχέδιο 
εκτελεστικής πράξης και εφαρµόζεται το άρθρο 5 παράγραφος 4 τρίτο εδάφιο του 
κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 182/2011. 

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 8 του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 182/2011. 

Άρθρο 82 
Άσκηση της εξουσιοδότησης 

1. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’εξουσιοδότηση πράξεις υπό 
τους όρους του παρόντος άρθρου. 

2. Η προβλεπόµενη στο άρθρο 5 παράγραφος 3, το άρθρο 20 παράγραφος 3, το άρθρο 
22 παράγραφος 5, το άρθρο 27 παράγραφοι 1 και 3, το άρθρο 39, το άρθρο 55 
παράγραφος 4, το άρθρο 70 παράγραφος 6, το άρθρο 84 και το άρθρο 88 
παράγραφος 1 εξουσιοδότηση απονέµεται στην Επιτροπή για περίοδο πέντε ετών 
από ….* Η Επιτροπή υποβάλλει έκθεση σχετικά µε τις εξουσίες που της έχουν 
ανατεθεί το αργότερο εννέα µήνες πριν από τη λήξη της πενταετούς περιόδου. Η 
εξουσιοδότηση ανανεώνεται αυτοµάτως για περιόδους ίδιας διάρκειας, εκτός αν το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο προβάλλουν αντιρρήσεις το αργότερο 
εντός τριών µηνών πριν από τη λήξη της κάθε περιόδου. 

3. Η εξουσιοδότηση που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 3, το άρθρο 20 
παράγραφος 3, το άρθρο 22 παράγραφος 5, το άρθρο 27 παράγραφοι 1 και 3, το 
άρθρο 39, το άρθρο 55 παράγραφος 4, το άρθρο 70 παράγραφος 6, το άρθρο 84 και 
το άρθρο 88 παράγραφος 1 µπορεί να ανακληθεί ανά πάσα στιγµή από το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο. Η απόφαση ανάκλησης περατώνει την 
εξουσιοδότηση που προσδιορίζεται στην εν λόγω απόφαση. Αρχίζει να ισχύει την 
εποµένη της δηµοσίευσης της απόφασης στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης ή σε µεταγενέστερη ηµεροµηνία που ορίζεται σε αυτήν. ∆εν θίγει το κύρος 
των ήδη εν ισχύ κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων. 

4. Μόλις εκδώσει µια κατ’ εξουσιοδότηση πράξη, η Επιτροπή την κοινοποιεί 
ταυτοχρόνως στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο. 

5. Η κατ’εξουσιοδότηση πράξη που εκδίδεται δυνάµει του άρθρου 5 παράγραφος 3, 
του άρθρου 20 παράγραφος 3, του άρθρου 22 παράγραφος 5, του άρθρου 27 
παράγραφοι 1 και 3, του άρθρου 39, του άρθρου 55 παράγραφος 4, του άρθρου 70 
παράγραφος 6, του άρθρου 84 και του άρθρου 88 παράγραφος 1 τίθεται σε ισχύ 
µόνο εφόσον δεν έχει διατυπωθεί αντίρρηση είτε από το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο 
είτε από το Συµβούλιο εντός 2 µηνών από την ηµέρα που η εν λόγω πράξη 
κοινοποιείται στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο ή αν, πριν λήξει η εν 
λόγω προθεσµία, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο ενηµερώσουν 
αµφότερα την Επιτροπή ότι δεν θα προβάλλουν αντιρρήσεις. Η προθεσµία αυτή 
παρατείνεται κατά 2 µήνες κατόπιν πρωτοβουλίας του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου. 

                                                 
* ΕΕ: Εισάγετε την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισµού. 
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Άρθρο 83 
∆ιαδικασία επείγουσας ανάγκης 

1. Οι κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις που εκδίδονται δυνάµει του παρόντος άρθρου 
τίθενται σε ισχύ χωρίς καθυστέρηση και εφαρµόζονται εφόσον δεν προβληθεί καµία 
αντίρρηση σύµφωνα µε την παράγραφο 2. Η κοινοποίηση της κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξης στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο εκθέτει τους λόγους για 
τους οποίους γίνεται χρήση της διαδικασίας επείγουσας ανάγκης. 

2. Tο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο δύνανται να προβάλουν αντιρρήσεις 
κατά της κατ’ εξουσιοδότηση πράξης µε τη διαδικασία του άρθρου 82 παράγραφος 
5. Στην περίπτωση αυτή, η Επιτροπή καταργεί την πράξη αµέσως µόλις της 
κοινοποιηθεί η περί αντιρρήσεων απόφαση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου ή του 
Συµβουλίου. 

Άρθρο 84 
Προσαρµογή στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο 

Προκειµένου οι διατάξεις του παρόντος κανονισµού να µπορούν να προσαρµόζονται στην 
επιστηµονική και τεχνική πρόοδο, ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει 
κατ’εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το άρθρο 82 για την προσαρµογή των 
παραρτηµάτων ΙΙ, ΙΙΙ και IV στην εν λόγω επιστηµονική και τεχνική πρόοδο. 

Άρθρο 85 
∆ραστικές ουσίες που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 98/8/ΕΚ 

Οι δραστικές ουσίες που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 98/8/ΕΚ θεωρούνται 
εγκριθείσες δυνάµει του παρόντος κανονισµού και περιλαµβάνονται στον κατάλογο που 
προβλέπεται στο άρθρο 9 παράγραφος 2. 

Άρθρο 86 
Κυρώσεις 

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν διατάξεις για τις κυρώσεις που επιβάλλονται σε περίπτωση 
παράβασης των διατάξεων του παρόντος κανονισµού και λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα 
για να διασφαλίσουν την εφαρµογή των διατάξεων αυτών. Οι προβλεπόµενες κυρώσεις 
πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, αναλογικές και αποτρεπτικές. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν 
στην Επιτροπή τις εν λόγω διατάξεις, το αργότερο την ...*, και την ενηµερώνουν αµέσως για 
κάθε µεταγενέστερη τροποποίηση που τις θίγει. 

Άρθρο 87 
Ρήτρα διασφάλισης 

Όταν κράτος µέλος έχει, βάσει νέων αποδεικτικών στοιχείων, βάσιµους λόγους να θεωρεί ότι 
ένα βιοκτόνο, µολονότι έχει λάβει άδεια σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό, συνιστά 
σοβαρό άµεσο ή µακροπρόθεσµο κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων και ιδίως 
των ευάλωτων οµάδων, ή για το περιβάλλον, µπορεί να λαµβάνει κατάλληλα προσωρινά 

                                                 
* ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
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µέτρα. Το κράτος µέλος ενηµερώνει αµέσως σχετικά την Επιτροπή και τα λοιπά κράτη µέλη 
σχετικά και αιτιολογεί την απόφαση που έλαβε µε βάση τα νέα στοιχεία. 

Η Επιτροπή, µέσω εκτελεστικών πράξεων, είτε επιτρέπει το προσωρινό µέτρο για χρονικό 
διάστηµα που καθορίζεται στη σχετική απόφαση είτε απαιτεί από το κράτος µέλος να το 
ανακαλέσει. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία 
εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 81 παράγραφος 3. 

Άρθρο 88 
Μεταβατικά µέτρα 

1. Η Επιτροπή συνεχίζει το πρόγραµµα εργασιών για τη συστηµατική εξέταση όλων 
των υπαρχουσών δραστικών ουσιών, η οποία έχει αρχίσει σύµφωνα µε το άρθρο 16 
παράγραφος 2 της οδηγίας 98/8/EΚ, µε σκοπό να την ολοκληρώσει έως τις 14 
Μαΐου 2014. Προς τον σκοπό αυτό, ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει 
κατ’εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το άρθρο 82 για την εφαρµογή του 
προγράµµατος εργασιών και για τον καθορισµό των σχετικών δικαιωµάτων και 
υποχρεώσεων των αρµοδίων αρχών και των συµµετεχόντων στο πρόγραµµα. 

Ανάλογα µε την πρόοδο του προγράµµατος εργασιών, ανατίθεται στην Επιτροπή η 
εξουσία να εκδίδει κατ’εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το άρθρο 82 για την 
παράταση της διάρκειας του προγράµµατος εργασιών για συγκεκριµένη περίοδο. 

Για να διευκολυνθεί η οµαλή µετάβαση από την οδηγία 98/8/ΕΚ στον παρόντα 
κανονισµό, κατά τη διάρκεια του προγράµµατος εργασιών, η Επιτροπή εκδίδει είτε 
εκτελεστικούς κανονισµούς για την έγκριση δραστικής ουσίας και τον καθορισµό 
των σχετικών όρων είτε εκτελεστικές αποφάσεις µη έγκρισης δραστικής ουσίας σε 
περίπτωση που δεν πληρούνται οι απαιτήσεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 ή, οσάκις 
εφαρµόζονται, του άρθρου 5 παράγραφος 2, ή σε περίπτωση που δεν υποβλήθηκαν 
εµπρόθεσµα τα απαιτούµενα στοιχεία και δεδοµένα. Οι εν λόγω εκτελεστικές 
πράξεις εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 
81 παράγραφος 3. Οι κανονισµοί για την έγκριση δραστικής ουσίας αναφέρουν 
συγκεκριµένα την ηµεροµηνία της έγκρισης. Εφαρµόζεται εν προκειµένω το άρθρο 9 
παράγραφος 2. 

2. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 17 παράγραφος 1, το άρθρο 18 παράγραφος 1 και το 
άρθρο 19 παράγραφος 1 του παρόντος κανονισµού και µε την επιφύλαξη των 
παραγράφων 1 και 3 του παρόντος άρθρου, ένα κράτος µέλος µπορεί να συνεχίσει 
να εφαρµόζει το ισχύον σε αυτό σύστηµα ή πρακτική διάθεσης ενός συγκεκριµένου 
βιοκτόνου στην αγορά έως δύο έτη από την ηµεροµηνία έγκρισης της τελευταίας 
από τις δραστικές ουσίες του εν λόγω βιοκτόνου. Μπορεί να επιτρέπει, σύµφωνα µε 
τους εθνικούς του κανόνες, τη διάθεση στην αγορά, στην επικράτειά του, µόνο ενός 
βιοκτόνου που περιέχει υπάρχουσες δραστικές ουσίες οι οποίες έχουν αξιολογηθεί ή 
αξιολογούνται βάσει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1451/2007 της Επιτροπής, της 4ης 
∆εκεµβρίου 2007, σχετικά µε τη δεύτερη φάση του δεκαετούς προγράµµατος 
εργασιών που αναφέρεται στο άρθρο 16 παράγραφος 2 της οδηγίας 98/8/ΕΚ1, αλλά 
δεν έχουν ακόµη εγκριθεί για τον συγκεκριµένο τύπο προϊόντος. 

                                                 
1 ΕΕ L 325, 11.12.2007, σ. 3. 
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Κατά παρέκκλιση από το πρώτο εδάφιο, στις περιπτώσεις που αποφασίζεται να µην 
εγκριθεί µια δραστική ουσία, ένα κράτος µέλος µπορεί να συνεχίσει να εφαρµόζει το 
ισχύον σε αυτό σύστηµα ή πρακτική διάθεσης βιοκτόνων στην αγορά έως δώδεκα 
µήνες από την ηµεροµηνία της απόφασης να µην εγκριθεί µια δραστική ουσία 
σύµφωνα µε την παράγραφο 1 τρίτο εδάφιο. 

3. Μετά τη λήψη απόφασης για την έγκριση συγκεκριµένης δραστικής ουσίας για 
συγκεκριµένο τύπο προϊόντος, τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι άδειες για 
βιοκτόνα του εν λόγω τύπου προϊόντος που περιέχουν την εν λόγω δραστική ουσία 
χορηγούνται, τροποποιούνται ή ακυρώνονται, κατά περίπτωση, σύµφωνα µε τον 
παρόντα κανονισµό εντός δύο ετών από την ηµεροµηνία έγκρισης. 

Προς τούτο, όσοι επιθυµούν να αιτηθούν άδεια ή παράλληλη αµοιβαία αναγνώριση 
για βιοκτόνα του εν λόγω τύπου προϊόντος που δεν περιέχουν άλλες δραστικές 
ουσίες εκτός από τις υπάρχουσες υποβάλλουν αίτηση άδειας ή παράλληλης 
αµοιβαίας αναγνώρισης στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών, το αργότερο, την 
ηµεροµηνία έγκρισης της ή των δραστικών ουσιών. Για τα βιοκτόνα που περιέχουν 
περισσότερες της µιας δραστικές ουσίες, οι αιτήσεις χορήγησης άδειας 
υποβάλλονται, το αργότερο, την ηµεροµηνία έγκρισης της τελευταίας δραστικής 
ουσίας για το συγκεκριµένο τύπο προϊόντος. 

Όταν δεν έχει υποβληθεί αίτηση χορήγησης άδειας ή παράλληλης αµοιβαίας 
αναγνώρισης σύµφωνα µε το δεύτερο εδάφιο: 

α) το βιοκτόνο δεν διατίθεται πλέον στην αγορά, µε ισχύ 180 ηµέρες µετά την 
ηµεροµηνία έγκρισης της ή των δραστικών ουσιών, και 

β) η τελική διάθεση και η χρήση των υφιστάµενων αποθεµάτων του βιοκτόνου 
µπορούν να συνεχισθούν έως 365 ηµέρες από την ηµεροµηνία έγκρισης της ή 
των δραστικών ουσιών. 

4. Όταν η αρµόδια αρχή κράτους µέλους απορρίπτει την αίτηση χορήγησης άδειας για 
βιοκτόνο που έχει υποβληθεί βάσει της παραγράφου 3 ή αποφασίζει να µην 
χορηγήσει άδεια, το εν λόγω βιοκτόνο δεν διατίθεται πλέον στην αγορά 180 ηµέρες 
µετά την ηµεροµηνία της απόρριψης ή της απόφασης. Η τελική διάθεση και η χρήση 
των υφιστάµενων αποθεµάτων των εν λόγω βιοκτόνων µπορεί να συνεχισθεί έως 
365 ηµέρες από την ηµεροµηνία της απόρριψης ή της απόφασης. 

Άρθρο 89 
Μεταβατικά µέτρα για τις δραστικές ουσίες που αξιολογούνται βάσει της οδηγίας 98/8/EΚ 

1. Ο Οργανισµός είναι υπεύθυνος για τον συντονισµό της διαδικασίας αξιολόγησης 
των φακέλων που υποβάλλονται µετά την ...* και διευκολύνει την αξιολόγηση, 
παρέχοντας οργανωτική και τεχνική υποστήριξη στα κράτη µέλη και στην Επιτροπή. 

2. Οι αιτήσεις που έχουν υποβληθεί για τους σκοπούς της οδηγίας 98/8/EΚ και των 

                                                 
∗∗∗∗ ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία που αντιστοιχεί σε ένα έτος πριν από την ηµεροµηνία 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 



 

AM\888846EL.doc 94/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

οποίων η αξιολόγηση από τα κράτη µέλη σύµφωνα µε το άρθρο 11 παράγραφος 2 
της οδηγίας 98/8/ΕΚ δεν έχει ολοκληρωθεί έως την …∗∗∗∗ , ▌ αξιολογούνται από τις 
αρµόδιες αρχές σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος κανονισµού και, κατά 
περίπτωση, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1451/2007. 

Η αξιολόγηση διενεργείται µε βάση τις πληροφορίες που παρέχονται στον φάκελο 
όπως αυτός υποβλήθηκε δυνάµει της οδηγίας 98/8/ΕΚ. 

Όταν η αξιολόγηση εντοπίζει ζητήµατα που ανακύπτουν λόγω της εφαρµογής των 
διατάξεων του παρόντος κανονισµού, τα οποία δεν είχαν περιληφθεί στην οδηγία 
98/8/ΕΚ, δίδεται η δυνατότητα στον αιτούντα να παράσχει πρόσθετες 
πληροφορίες. 

Καταβάλλεται κάθε προσπάθεια για να αποφεύγονται δοκιµές σε σπονδυλωτά. 

Καταβάλλεται κάθε προσπάθεια για να αποφεύγεται η πρόκληση καθυστερήσεων 
στην επανεξέταση του προγράµµατος που ορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ) 
1451/2007 ως αποτέλεσµα αυτών των µεταβατικών ρυθµίσεων. 

Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, ο Οργανισµός είναι επίσης υπεύθυνος για 
τον συντονισµό της διαδικασίας αξιολόγησης των φακέλων που έχουν υποβληθεί για 
τους σκοπούς της οδηγίας 98/8/EΚ και των οποίων η αξιολόγηση δεν έχει 
ολοκληρωθεί έως την ...* και διευκολύνει την προετοιµασία της αξιολόγησης, 
παρέχοντας οργανωτική και τεχνική υποστήριξη στα κράτη µέλη και στην Επιτροπή 
από την 1η Ιανουαρίου 2014. 

Άρθρο 89α 
Μεταβατικά µέτρα σχετικά µε τις αιτήσεις όσον αφορά τη χορήγηση άδειας για βιοκτόνα 

βάσει της οδηγίας 98/8/EΚ 

Οι αιτήσεις όσον αφορά τη χορήγηση άδειας για βιοκτόνα που έχουν υποβληθεί για τους 
σκοπούς της οδηγίας 98/8/EΚ και των οποίων η αξιολόγηση δεν έχει ολοκληρωθεί έως την 
…∗∗∗∗, αξιολογούνται από τις αρµόδιες αρχές σύµφωνα µε την εν λόγω οδηγία. 

Κατά παρέκκλιση της προηγούµενης παραγράφου, όταν η αξιολόγηση κινδύνου της 
δραστικής ουσίας αναφέρει ότι 

− πληρούνται ένα ή περισσότερα από τα κριτήρια του άρθρου 5 παράγραφος 1, 
χορηγείται άδεια για το βιοκτόνο σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 18, 

− πληρούνται ένα ή περισσότερα από τα κριτήρια του άρθρου 10, χορηγείται άδεια για το 
βιοκτόνο σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 22. 

Όταν η αξιολόγηση εντοπίζει ζητήµατα που ανακύπτουν λόγω της εφαρµογής των 
διατάξεων του παρόντος κανονισµού, τα οποία δεν είχαν περιληφθεί στην οδηγία 98/8/ΕΚ, 
δίδεται η δυνατότητα στον αιτούντα να παράσχει πρόσθετες πληροφορίες. 

                                                 
∗∗∗∗ ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
∗  ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
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▌ 

 
Άρθρο 91 

Μεταβατικά µέτρα για τα βιοκτόνα για τα οποία χορηγείται άδεια/καταχώριση βάσει της 
οδηγίας 98/8/EΚ 

1. Τα βιοκτόνα για τα οποία χορηγήθηκε άδεια ή τα οποία έχουν καταχωρισθεί βάσει 
των άρθρων 3, 4, 15 ή 17 της οδηγίας 98/8/EΚ πριν από την ▌…∗∗∗∗ µπορούν να 
εξακολουθούν να διατίθενται στην αγορά και να χρησιµοποιούνται υπό την 
επιφύλαξη, κατά περίπτωση, οποιωνδήποτε προϋποθέσεων άδειας ή καταχώρισης 
της εν λόγω οδηγίας έως την ηµεροµηνία λήξης της άδειας ή της καταχώρισης ή 
ακύρωσής της. 

2. Με την επιφύλαξη της προηγούµενης παραγράφου, ο παρών κανονισµός 
εφαρµόζεται στα βιοκτόνα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 από ▌…∗∗∗∗. 

Άρθρο 92 
Μεταβατικά µέτρα για τα βιοκτόνα τα οποία δεν καλύπτονται από το πεδίο εφαρµογής της 

οδηγίας 98/8/EΚ  

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 88, οι αιτήσεις χορήγησης άδειας για ▌ βιοκτόνα 
που δεν καλύπτονται από το πεδίο εφαρµογής της οδηγίας 98/8/EΚ και εµπίπτουν 
στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονισµού και τα οποία διετίθεντο στην αγορά 
στις …* υποβάλλονται το αργότερο µέχρι …**. 

2. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 17 παράγραφος 1, τα βιοκτόνα που αναφέρονται 
στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου ▌ για τα οποία έχει υποβληθεί αίτηση 
σύµφωνα µε την παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου µπορούν να εξακολουθούν να 
διατίθενται στην αγορά µέχρι την ηµεροµηνία της απόφασης µε την οποία 
χορηγείται άδεια. Σε περίπτωση απόφασης απόρριψης της χορήγησης άδειας, το εν 
λόγω βιοκτόνο παύει να διατίθεται στην αγορά 180 ηµέρες µετά τη σχετική 
απόφαση. 

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 17 παράγραφος 1, τα βιοκτόνα που αναφέρονται 
στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου ▌ για τα οποία έχει υποβληθεί αίτηση 
σύµφωνα µε την παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου µπορούν να εξακολουθούν να 
διατίθενται στην αγορά έως 180 ηµέρες από την ηµεροµηνία που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου. 

Η τελική διάθεση και η χρήση των υφιστάµενων αποθεµάτων βιοκτόνων, των 
οποίων η συγκεκριµένη χρήση δεν καλύπτεται από άδεια της αρµόδιας αρχής ή της 
Επιτροπής, µπορούν να συνεχισθούν έως 365 ηµέρες από την ηµεροµηνία της 

                                                 
∗  ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
∗  ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
* ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
** ΕΕ: να εισαχθεί η ηµεροµηνία που αντιστοιχεί σε τέσσερα έτη από την ηµεροµηνία 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
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απόφασης που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο ή δώδεκα µήνες από την ηµεροµηνία 
που αναφέρεται στο δεύτερο εδάφιο, αναλόγως του ποια είναι µεταγενέστερη. 

Άρθρο 93 
Μεταβατικά µέτρα για τα κατεργασµένα αντικείµενα 

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 57 και µε την επιφύλαξη του άρθρου 88, η 
κυκλοφορία στην αγορά κατεργασµένων αντικειµένων τα οποία διετίθεντο στην 
αγορά στις …* µπορεί να συνεχιστεί µέχρι την ηµεροµηνία της απόφασης έγκρισης 
για τον συγκεκριµένο τύπο προϊόντος της ή των δραστικών ουσιών που περιέχονται 
στα βιοκτόνα µε τα οποία έγινε η κατεργασία των κατεργασµένων αντικειµένων ή τα 
οποία έχουν ενσωµατωθεί σε αυτά, εφόσον η αίτηση για την έγκριση της ή των 
δραστικών ουσιών για το σχετικό τύπο προϊόντος έχει υποβληθεί, το αργότερο, στις 
…**. 

2. Σε περίπτωση απόφασης µη έγκρισης δραστικής ουσίας για τον συγκεκριµένο τύπο 
προϊόντος, τα κατεργασµένα αντικείµενα των οποίων η κατεργασία έγινε µε 
βιοκτόνο ή βιοκτόνα που περιέχουν την εν λόγω δραστική ουσία ή στα οποία έχει 
ενσωµατωθεί τέτοιο βιοκτόνο ή βιοκτόνα, παύουν να κυκλοφορούν στην αγορά 180 
ηµέρες από τη σχετική απόφαση ή από τις …**, αναλόγως του ποια ηµεροµηνία 
είναι µεταγενέστερη, εκτός εάν έχει υποβληθεί αίτηση έγκρισης σύµφωνα µε την 
παράγραφο 1. 

▌ 

Άρθρο 95 
Μεταβατικά µέτρα για την πρόσβαση στον φάκελο της δραστικής ουσίας 

1. Από την …*, οποιοσδήποτε επιθυµεί να θέσει σε κυκλοφορία στην αγορά της 
Ένωσης δραστικές ουσίες αυτούσιες ή σε βιοκτόνα («ενδιαφερόµενο πρόσωπο») 
υποβάλλει στον Οργανισµό, για κάθε δραστική ουσία που παράγει ή εισάγει προς 
χρήση σε βιοκτόνα: 

α) φάκελο ο οποίος πληροί τις προδιαγραφές του παραρτήµατος ΙΙ, ή κατά 
περίπτωση, του παραρτήµατος IIΑ της οδηγίας 98/8/ΕΚ,  ή 

β) έγγραφο πρόσβασης σε φάκελο όπως αναφέρεται στο στοιχείο α), ή 

γ) αναφορά σε φάκελο όπως αναφέρεται στο στοιχείο α) και για τον οποίο έχουν 
λήξει όλες οι προθεσµίες προστασίας των δεδοµένων. 

Εάν το ενδιαφερόµενο πρόσωπο δεν είναι φυσικό ή νοµικό πρόσωπο εγκατεστηµένο 
στην Ένωση, τις από το πρώτο εδάφιο απαιτούµενες πληροφορίες υποβάλλει ο 
εισαγωγέας του βιοκτόνου που περιέχει δραστική ουσία ή δραστικές ουσίες. 

                                                 
* ΕΕ: Εισάγετε την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισµού. 
** ΕΕ: να εισαχθεί η ηµεροµηνία που αντιστοιχεί σε τρία έτη από την ηµεροµηνία 
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
* ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
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Για τους σκοπούς της παρούσας παραγράφου και για τις ήδη υπάρχουσες δραστικές 
ουσίες που απαριθµούνται στο παράρτηµα ΙΙ του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1451/2007, 
το άρθρο 62 παράγραφος 3 του παρόντος κανονισµού εφαρµόζεται σε κάθε 
τοξικολογική και οικοτοξικολογική µελέτη περιλαµβανοµένων οιωνδήποτε 
τοξικολογικών και οικοτοξικολογικών µελετών που δεν συνεπάγονται δοκιµές σε 
σπονδυλωτά ζώα. 

Το ενδιαφερόµενο πρόσωπο στο οποίο έχει χορηγηθεί έγγραφο πρόσβασης στον 
φάκελο σχετικά µε τη δραστική ουσία δικαιούται να επιτρέπει στους αιτούντες άδεια 
για βιοκτόνο που περιέχει τη συγκεκριµένη δραστική ουσία να παραπέµπουν σε 
αυτό το έγγραφο πρόσβασης για τους σκοπούς του άρθρου 19 παράγραφος 1. 

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 59 του παρόντος κανονισµού, όλες οι προθεσµίες 
προστασίας των δεδοµένων για συνδυασµούς ουσίας/τύπου προϊόντος που 
απαριθµούνται στο παράρτηµα ΙΙ του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1451/2007, αλλά δεν 
έχουν ακόµα εγκριθεί δυνάµει εν λόγω κανονισµού λήγουν την 31η ∆εκεµβρίου 
2025. 

2. Ο Οργανισµός θέτει στη διάθεση του κοινού τον κατάλογο των προσώπων που 
έχουν προβεί σε κατάθεση εγγράφων κατά τα προβλεπόµενα στην παράγραφο 1 ή 
για τα οποία έχει ληφθεί απόφαση κατά τα οριζόµενα στο άρθρο 62 παράγραφος 3. 
Ο κατάλογος περιέχει επίσης τα ονόµατα προσώπων που συµµετέχουν στο 
πρόγραµµα εργασιών που προβλέπει το πρώτο εδάφιο του άρθρου 88 παράγραφος 1 
ή που έχουν αναλάβει τον ρόλο συµµετέχοντος. 

3. Από την …*, δεν διατίθεται στην αγορά βιοκτόνο εάν ο κατασκευαστής ή 
εισαγωγέας της δραστικής ουσίας/ των δραστικών ουσιών που 
περιέχεται/περιέχονται στο προϊόν, ή κατά περίπτωση, ο εισαγωγέας του 
βιοκτόνου δεν περιλαµβάνεται στον κατάλογο της παραγράφου 2. ▌ 

Με την επιφύλαξη των άρθρων 51 και 88, µπορεί να συνεχιστεί έως την …∗∗∗∗ η τελική 
διάθεση και χρήση υπαρχόντων αποθεµάτων βιοκτόνων που περιέχουν δραστικές 
ουσίες για τις οποίες δεν περιλαµβάνεται στον κατάλογο της παραγράφου 2 κανένα 
ενδιαφερόµενο πρόσωπο. 

4. Το παρόν άρθρο δεν εφαρµόζεται σε δραστικές ουσίες που απαριθµούνται στο 
παράρτηµα Ι στις κατηγορίες 1 έως 5 και 7, ούτε σε βιοκτόνα που περιέχουν µόνο 
τέτοιες δραστικές ουσίες. 

Άρθρο 96 
Κατάργηση 

Με την επιφύλαξη των άρθρων 85, 88, 89, 90 και 91 του παρόντος κανονισµού, η οδηγία 

                                                 
* ΕΕ: να εισαχθεί η ηµεροµηνία που αντιστοιχεί σε δύο έτη από την ηµεροµηνία 
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
∗∗∗∗ ΕΕ: Να εισαχθεί η ηµεροµηνία που αντιστοιχεί σε τρία έτη από την ηµεροµηνία 
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
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98/8/EΚ καταργείται από την ...**. 

Οι παραποµπές στην καταργούµενη οδηγία θεωρούνται παραποµπές στον παρόντα 
κανονισµό και νοούνται σύµφωνα µε τον πίνακα αντιστοιχίας στο παράρτηµα VII. 

Άρθρο 97 
Έναρξη ισχύος 

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

Εφαρµόζεται από την 1η Σεπτεµβρίου 2013. 

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

Έγινε στ  

 
Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο Για το Συµβούλιο 
Ο Πρόεδρος Ο Πρόεδρος 

 

 

 

                                                 
** ΕΕ: να εισαχθεί η ηµεροµηνία που αντιστοιχεί στην ηµεροµηνία εφαρµογής του 
παρόντος κανονισµού.  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 

ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΩΝ ΟΥΣΙΩΝ ΑΝΑΦΕΡΟΜΕΝΩΝ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 24 

Αριθµός ΕΚ Ονοµασία / οµάδα Περιορισµός Παρατήρηση 

Κατηγορία 1 – Ουσίες που επιτρέπονται ως πρόσθετα τροφίµων σύµφωνα µε τον κανονισµό 
(EΚ) αριθ. 1333/2008 

200-018-0 Γαλακτικό οξύ Η συγκέντρωση πρέπει να 
περιοριστεί έτσι ώστε κάθε 
βιοκτόνο να µην χρειάζεται 
ταξινόµηση σύµφωνα είτε µε την 
οδηγία 1999/45/ΕΚ είτε µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 

E 270 

204-823-8 Οξικό νάτριο Η συγκέντρωση πρέπει να 
περιοριστεί έτσι ώστε κάθε 
βιοκτόνο να µην χρειάζεται 
ταξινόµηση σύµφωνα είτε µε την 
οδηγία 1999/45/ΕΚ είτε µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 

E 262 

208-534-8 Βενζοϊκό νάτριο Η συγκέντρωση πρέπει να 
περιοριστεί έτσι ώστε κάθε 
βιοκτόνο να µην χρειάζεται 
ταξινόµηση σύµφωνα είτε µε την 
οδηγία 1999/45/ΕΚ είτε µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 

E 211 

201-766-0 (+)-Tρυγικό οξύ Η συγκέντρωση πρέπει να 
περιοριστεί έτσι ώστε κάθε 
βιοκτόνο να µην χρειάζεται 
ταξινόµηση σύµφωνα είτε µε την 
οδηγία 1999/45/ΕΚ είτε µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 

E 334 

 
200-580-7 

 

Οξικό οξύ Η συγκέντρωση πρέπει να 
περιοριστεί έτσι ώστε κάθε 
βιοκτόνο να µην χρειάζεται 
ταξινόµηση σύµφωνα είτε µε την 
οδηγία 1999/45/ΕΚ είτε µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 

E 260 

201-176-3 Προπιονικό οξύ Η συγκέντρωση πρέπει να 
περιοριστεί έτσι ώστε κάθε 
βιοκτόνο να µην χρειάζεται 

E 280 
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 ταξινόµηση σύµφωνα είτε µε την 
οδηγία 1999/45/ΕΚ είτε µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 

 
Κατηγορία 2 – Ουσίες που περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα IV του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
1907/2006 

200-066-2 Ασκορβικό οξύ   

232-278-6 Λινέλαιο   

Κατηγορία 3 – Ασθενή οξέα 

▌    

▌    

Κατηγορία 4 – Ουσίες φυτικής προέλευσης που χρησιµοποιούνται παραδοσιακά 

Φυσικό έλαιο Αιθέριο έλαιο 
λεβάντας 

 CAS 8000-28-0 

Φυσικό έλαιο Αιθέριο έλαιο 
µέντας 

 CAS 8006-90-4 

Κατηγορία 5 – Φεροµόνες 

222-226-0 Οκτ-1-εν-3-όλη   

Μίγµα Φερορµόνη σκώρου 
τριχών και 
ενδυµάτων 

  

Κατηγορία 6 – Ουσίες που περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα I ή IA της οδηγίας 98/8/ΕΚ 

204-696-9 ∆ιοξείδιο του 
άνθρακα 

Μόνο για χρήση σε ετοιµόχρηστες 
φιάλες αερίου που λειτουργούν σε 
συνδυασµό µε παγιδευτικό 
µηχανισµό 

 

231-783-9 Άζωτο Μόνο για χρήση σε περιορισµένες 
ποσότητες σε ετοιµόχρηστες 
φιάλες αερίου 

 

250-753-6 Οξικό δεκατετρα-
9,12-διενύλιο 
(ισοµερή Z,E) 
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Κατηγορία 7 – Άλλες 

 Baculovirus   

215-108-5 Μπεντονίτης   

203-376-6 Κιτρονελλάλη   

231-753-5 Θειικός σίδηρος   

 

________________ 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 
 

1. Στο παρόν παράρτηµα ορίζονται οι πληροφορίες για την προετοιµασία του φακέλου 
που αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο α).  

2. Τα δεδοµένα που προβλέπονται στο παρόν παράρτηµα περιλαµβάνουν ένα Σύνολο 
Βασικών ∆εδοµένων (ΣΒ∆) και ένα Σύνολο Πρόσθετων ∆εδοµένων (ΣΠ∆). Τα 
δεδοµένα που ανήκουν στο ΣΒ∆ θεωρούνται ως τα βασικά δεδοµένα τα οποία θα 
πρέπει να παρέχονται κατ΄ αρχήν για όλες τις δραστικές ουσίες. Ωστόσο, σε µερικές 
περιπτώσεις, οι φυσικές ή χηµικές ιδιότητες της ουσίας µπορεί να σηµαίνουν ότι 
είναι αδύνατη ή περιττή η παροχή συγκεκριµένων δεδοµένων που ανήκουν στο ΣΒ∆. 

Όσον αφορά το ΣΠ∆, τα δεδοµένα που πρέπει να παρέχονται για συγκεκριµένη 
δραστική ουσία καθορίζονται εξετάζοντας καθένα από τα δεδοµένα ΣΠ∆ που 
αναφέρονται στο παρόν παράρτηµα, λαµβάνοντας υπ΄ όψιν µεταξύ άλλων τις 
φυσικές και χηµικές ιδιότητες της ουσίας, τα υπάρχοντα δεδοµένα, τις πληροφορίες 
που αποτελούν µέρος του ΣΒ∆ και τα είδη των προϊόντων στα οποία θα 
χρησιµοποιηθεί η δραστική ουσία και τους τρόπους έκθεσης που έχουν σχέση µε 
αυτές τις χρήσεις.  

Στη στήλη 1 του πίνακα του παραρτήµατος ΙΙ παρέχονται συγκεκριµένες ενδείξεις 
για τη συµπερίληψη ορισµένων δεδοµένων. Ισχύουν επίσης οι γενικές εκτιµήσεις 
σχετικά µε την προσαρµογή των απαιτήσεων πληροφόρησης όπως ορίζονται στο 
παράρτηµα IV. Έχοντας υπ΄ όψιν τη σηµασία της µείωσης των δοκιµών στα 
σπονδυλωτά, στη στήλη 3 του πίνακα του παραρτήµατος ΙΙ παρέχονται ειδικές 
ενδείξεις για την προσαρµογή ορισµένων από τα δεδοµένα τα οποία θα µπορούσαν 
να απαιτούν τη διεξαγωγή δοκιµών επί σπονδυλωτών. Οι παρεχόµενες πληροφορίες 
οφείλουν εν πάση περιπτώσει να αρκούν προς θεµελίωση µιας αξιολόγησης 
κινδύνου που να καταδεικνύει την τήρηση των κριτηρίων του άρθρου 4 παράγραφος 
1. 

Ο αιτών θα πρέπει να συµβουλεύεται τις αναλυτικές τεχνικές οδηγίες όσον αφορά 
την εφαρµογή του παρόντος παραρτήµατος και την προετοιµασία του φακέλου που 
αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο α), που είναι διαθέσιµες στην 
ιστοσελίδα του Οργανισµού. 

Ο αιτών υποχρεούται να προβεί σε διαβούλευση πριν από την υποβολή της αίτησης. 
Εκτός από την υποχρέωση που προβλέπεται στο άρθρο 61 παράγραφος 2, οι 
αιτούντες µπορούν επίσης να διαβουλεύονται µε την αρµόδια αρχή η οποία θα 
αξιολογήσει το φάκελο σε σχέση µε τις προτεινόµενες απαιτήσεις ενηµέρωσης και 
ιδίως µε τις δοκιµές επί σπονδυλωτών τις οποίες σκοπεύει να διενεργήσει ο αιτών. 

Μπορεί να χρειαστεί η υποβολή πρόσθετων πληροφοριών εάν αυτό χρειάζεται για τη 
διεξαγωγή της αξιολόγησης όπως αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 2. 

3. Θα περιλαµβάνεται πλήρης και λεπτοµερής περιγραφή των µελετών που έχουν 
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διεξαχθεί ή αναφέρονται και των µεθόδων που έχουν χρησιµοποιηθεί. Είναι 
σηµαντικό να εξασφαλισθεί η συνάφεια και η ικανοποιητική ποιότητα των 
δεδοµένων ώστε να πληρούνται οι απαιτήσεις. Θα πρέπει επίσης να παρέχονται 
στοιχεία που θα αποδεικνύουν ότι η δραστική ουσία µε την οποία διεξήχθησαν οι 
δοκιµές είναι ίδια µε την ουσία για την οποία υποβλήθηκε η αίτηση.  

4. Για την υποβολή των φακέλων πρέπει να χρησιµοποιούνται οι µορφότυποι που 
διατίθενται από τον Οργανισµό. Επιπλέον, πρέπει να χρησιµοποιείται το IUCLID για 
τα µέρη των φακέλων στα οποία εφαρµόζεται το ΙUCLID. Οι µορφότυποι, καθώς 
και περαιτέρω καθοδήγηση σχετικά µε τα απαιτούµενα δεδοµένα και την κατάρτιση 
των φακέλων είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του Οργανισµού. 

5. Οι δοκιµές, των οποίων τα αποτελέσµατα υποβάλλονται για την έγκριση µιας 
δραστικής ουσίας, πρέπει να έχουν διεξαχθεί σύµφωνα µε τις µεθόδους που 
περιγράφονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 440/2008 της Επιτροπής, της 30ής Μαΐου 
2008, για καθορισµό των µεθόδων δοκιµής κατ’ εφαρµογή του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 1907/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, για την 
καταχώριση, την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και τους περιορισµούς των χηµικών 
προϊόντων (REACH). Εάν, ωστόσο, µια µέθοδος είναι ακατάλληλη ή δεν 
περιγράφεται, χρησιµοποιούνται άλλες µέθοδοι επιστηµονικά αποδεκτές, διεθνώς 
ανεγνωρισµένες, εφόσον είναι δυνατόν, των οποίων η καταλληλότητα πρέπει να 
αιτιολογείται στην αίτηση. Όταν εφαρµόζονται µέθοδοι δοκιµών σε νανοϋλικά, 
παρέχεται επεξήγηση της επιστηµονικής καταλληλότητάς τους για νανοϋλικά, και, 
κατά περίπτωση, των τεχνικών προσαρµογών/διευθετήσεων που διενεργήθηκαν 
µε σκοπό να καλυφθούν τα ιδιαίτερα χαρακτηριστικά των νανοϋλικών. 

6. Οι διεξαγόµενες δοκιµές πρέπει να πληρούν τις σχετικές απαιτήσεις προστασίας των 
πειραµατόζωων, οι οποίες καθορίζονται στην οδηγία 2010/63/ΕΕ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου 2010, σχετικά µε την 
προστασία των ζώων που χρησιµοποιούνται για επιστηµονικούς σκοπούς1 και, στην 
περίπτωση των τοξικολογικών και οικοτοξικολογικών δοκιµών, να είναι σύµφωνες 
µε τις ορθές εργαστηριακές πρακτικές που καθορίζονται στην οδηγία 2004/10/ΕΚ 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 11ης Φεβρουαρίου 2004, 
για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων 
σχετικά µε την εφαρµογή των αρχών ορθής εργαστηριακής πρακτικής και τον έλεγχο 
της εφαρµογής τους κατά τις δοκιµές των χηµικών ουσιών2 ή άλλα διεθνή πρότυπα 
που αναγνωρίζονται ως ισοδύναµα από την Επιτροπή ή τον Οργανισµό. Οι δοκιµές 
για τις φυσικοχηµικές ιδιότητες και τα ουσιαστικά δεδοµένα που αφορούν την 
ασφάλεια θα πρέπει να διενεργούνται τουλάχιστον σύµφωνα µε τα διεθνή πρότυπα. 

7. Όταν διενεργούνται δοκιµές, πρέπει να παρέχεται αναλυτική περιγραφή 
(προδιαγραφή) της χρησιµοποιούµενης δραστικής ουσίας και των προσµείξεών της. 
Οι δοκιµές θα πρέπει να διενεργούνται µε την δραστική ουσία όπως έχει 
παρασκευασθεί ή, στην περίπτωση ορισµένων από τις φυσικές και χηµικές ιδιότητες 
(βλ. ενδείξεις που παρέχονται στη στήλη Ι του πίνακα), µε τη δραστική ουσία χωρίς 

                                                 
1 ΕΕ L 276, 20.10.2010, σ. 33.  
2 ΕΕ L 50, 20.02.2004, σ. 44. 
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προσµείξεις. 

8. Εφόσον υπάρχουν δεδοµένα από δοκιµές, τα οποία προέκυψαν πριν από …* µε τη 
χρήση µεθόδων διαφορετικών από τις προβλεπόµενες στον κανονισµό (EΚ) 
αριθ. 440/2008, η αρµόδια αρχή του ενδιαφερόµενου κράτους µέλους πρέπει να 
κρίνει, κατά περίπτωση, την καταλληλότητα αυτών των δεδοµένων για τους σκοπούς 
του παρόντος κανονισµού και την ανάγκη διεξαγωγής νέων δοκιµών σύµφωνα µε 
τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 440/2008, συνεκτιµώντας, µεταξύ άλλων παραγόντων, την 
ανάγκη ελαχιστοποίησης των δοκιµών σε σπονδυλωτά.  

9. Η διεξαγωγή νέων δοκιµών σε σπονδυλωτά θα αποτελεί έσχατη λύση για τη 
συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις δεδοµένων που ορίζονται στο παρόν Παράρτηµα 
όταν έχουν εξαντληθεί όλες οι λοιπές πηγές δεδοµένων. Θα αποφεύγονται επίσης οι 
δοκιµές in vivo µε διαβρωτικές ουσίες σε επίπεδα συγκέντρωσης/δόσης που 
προκαλούν διαβρωτικότητα. 

ΤΙΤΛΟΣ 1 
ΧΗΜΙΚΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 

ΣΥΝΟΛΟ ΒΑΣΙΚΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ ΚΑΙ ΣΥΝΟΛΟ ΠΡΟΣΘΕΤΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ 
ΓΙΑ ∆ΡΑΣΤΙΚΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 

Στον κατωτέρω πίνακα απαριθµούνται οι απαιτούµενες πληροφορίες για την έγκριση 
δραστικής ουσίας.  

Ισχύουν επίσης οι όροι υπό τους οποίους δεν απαιτείται συγκεκριµένη δοκιµή και οι οποίοι 
καθορίζονται στις αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών του κανονισµού (EΚ) αριθ. 440/2008 της 
Επιτροπής και δεν επαναλαµβάνονται στη στήλη 3. 

Στήλη 1 
Απαιτούµενες πληροφορίες 

Στήλη 2 
Όλα τα δεδοµένα 
είναι ΣΒ∆ εκτός εάν 
χαρακτηρίζονται ως 
ΣΠ∆ 

Στήλη 3 
Ειδικοί κανόνες για την προσαρµογή 
των τυπικών πληροφοριών όσον 
αφορά ορισµένες από τις απαιτήσεις 
πληροφοριών που µπορεί να 
συνεπάγονται δοκιµές επί 
σπονδυλωτών 

1. ΑΙΤΩΝ   

1.1. Όνοµα και διεύθυνση   

 
1.2. Πρόσωπο επαφής   

1.3. Παραγωγός της δραστικής 
ουσίας (όνοµα, διεύθυνση, τόπος 

  

                                                 
* ΕΕ: να προστεθεί η ηµεροµηνία που αναφέρεται στο άρθρο 97 πρώτο εδάφιο. 
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εγκατάστασης του εργοστασίου) 

2. ΤΑΥΤΟΤΗΤΑ ΤΗΣ 
∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ ΟΥΣΙΑΣ 
Οι πληροφορίες που παρέχονται 
σε αυτό το τµήµα πρέπει να είναι 
επαρκείς για τον προσδιορισµό 
της δραστικής ουσίας. Αν δεν 
είναι τεχνικά εφικτή ή δεν 
φαίνεται επιστηµονικά αναγκαία 
η παροχή πληροφοριών ως προς 
ένα ή περισσότερα από τα 
κατωτέρω στοιχεία, απαιτείται 
σαφής αιτιολόγηση. 

  

 
2.1. Κοινή ονοµασία, προτεινόµενη ή 

αποδεκτή από τον ISO, και 
συνώνυµα (συνήθης ονοµασία, 
εµπορική ονοµασία, 
συντοµογραφία) 

  

2.2. Χηµική ονοµασία (ονοµατολογία 
IUPAC και CA ή άλλη διεθνής 
χηµική ονοµασία) 

  

2.3. Κωδικός/-οί αριθµός/-οί του 
τµήµατος ανάπτυξης του 
παραγωγού  

  

2.4. Αριθµός CAS συν αριθµοί ΕΚ, 
INDEX και CIPAC  

  

2.5. Μοριακός και συντακτικός 
τύπος (συµπεριλαµβανοµένης 
της αναπαράστασης σύµφωνα 
µε το σύστηµα SMILES, εφόσον 
υπάρχει και απαιτείται) 

  

2.6. Πληροφορίες σχετικά µε την 
οπτική δραστηριότητα και 
λεπτοµερή στοιχεία για τη 
σύνθεση των ισοµερών (εφόσον 
υπάρχουν και απαιτούνται) 

  

2.7. Μοριακή µάζα   
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2.8. Μέθοδος παραγωγής (πορεία 
σύνθεσης) της δραστικής ουσίας, 
καθώς και πληροφορίες σχετικά 
µε τις πρώτες ύλες και τους 
διαλύτες συµπεριλαµβανοµένων 
προµηθευτών, προδιαγραφών και 
εµπορικής διαθεσιµότητας  

  

2.9. Προδιαγραφές καθαρότητας της 
δραστικής ουσίας, σε g/kg, g/l ή 
%w/w(v/v), κατά περίπτωση, 
παρέχοντας και το ανώτατο και 
κατώτατο όριο 

  

 
2.10. Ταυτότητα των προσµείξεων και 

των προσθέτων καθώς και των 
υποπροϊόντων της σύνθεσης, 
οπτικών ισοµερών, προϊόντων 
αποδόµησης (αν η ουσία είναι 
ασταθής), πολυµερών σε µη 
αντιδράσασα µορφή και 
καταληκτικών οµάδων κλπ 
πολυµερών και πρώτων υλών 
ουσιών UVC σε µη αντιδράσασα 
µορφή 

  

2.11. Αναλυτικό προφίλ τουλάχιστον 5 
αντιπροσωπευτικών παρτίδων 
(g/kg δραστικής ουσίας) 
συµπεριλαµβανοµένων 
πληροφοριών σχετικά µε το 
περιεχόµενο των προσµείξεων 
που αναφέρονται στο στοιχείο 
2.10  

  

2.12. Προέλευση της φυσικής 
δραστικής ουσίας ή της ή των 
προδρόµων ουσιών, π.χ. 
εκχύλισµα άνθους 
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3. ΦΥΣΙΚΕΣ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΕΣ 
Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ ΤΗΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ 
ΟΥΣΙΑΣ 

  

3.1. Όψη1 

 

  

3.1.1. Συνολική κατάσταση της ουσίας 
(σε θερµοκρασία 20°C και πίεση 
101,3 kPa) 

  

3.1.2. Φυσική κατάσταση (ήτοι ιξώδης, 
κρυσταλλική, σκόνη ) (σε 
θερµοκρασία 20°C και πίεση 
101,3 kPa) 

  

3.1.3. Χρώµα (σε θερµοκρασία 20°C 
και πίεση 101.3 kPa) 

  

3.1.4. Οσµή (σε θερµοκρασία 20°C και 
πίεση 101.3 kPa) 

  

 
3.2. Σηµείο τήξης/πήξης2 

 

  

3.3. Οξύτητα / αλκαλικότητα    

3.4. Σηµείο ζέσης2   

3.5. Σχετική πυκνότητα2   

3.6. ∆εδοµένα για τα φάσµατα 
απορροφήσεως (UV/VIS, IR, 
NMR), φάσµα µάζας, και, 
ενδεχοµένως, συντελεστής 
µοριακής απορρόφησης στα 
κατάλληλα µήκη κύµατος3 

  

3.7. Τάση ατµών1    

                                                 
1 Τα παρεχόµενα στοιχεία θα πρέπει να αφορούν τη δραστική ουσία χωρίς προσµείξεις όπως 

περιγράφεται στην προδιαγραφή ή τη δραστική ουσία όπως έχει παρασκευασθεί, αν είναι 
διαφορετική. 

2 Τα παρεχόµενα στοιχεία αφορούν τη δραστική ουσία χωρίς προσµείξεις όπως 
περιγράφεται στην προδιαγραφή. 

3 Τα παρεχόµενα στοιχεία αφορούν τη δραστική ουσία χωρίς προσµείξεις όπως 
περιγράφεται στην προδιαγραφή. 
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3.7.1. Η σταθερά του νόµου του Henry 

πρέπει πάντα να αναφέρεται για 
στερεά και υγρά εφόσον µπορεί 
να υπολογισθεί 

  

3.8. Επιφανειακή τάση1   

3.9. Υδατοδιαλυτότητα1   

3.10. Συντελεστής κατανοµής σε 
µείγµα n-οκτανόλης-νερού και 
εξάρτηση από το pH1 

  

3.11. Θερµική σταθερότητα, 
ταυτότητα των προϊόντων 
αποδόµησης1 

  

3.12. Ικανότητα αντίδρασης µε το 
υλικό του περιέκτη 

  

 
3.13. Σταθερά διαστάσεως ΣΠ∆  

3.14. Κοκκοµετρία   

3.15. Ιξώδες ΣΠ∆  

3.16. ∆ιαλυτότητα σε οργανικούς 
διαλύτες, συµπεριλαµβανοµένης 
της επίδρασης της θερµοκρασίας 
στη διαλυτότητα1 

ΣΠ∆  

3.17. Σταθερότητα στους οργανικούς 
διαλύτες που χρησιµοποιούνται 
στα βιοκτόνα και ταυτότητα των 
σχετικών προϊόντων διάσπασης1 

 

ΣΠ∆  

                                                 
1 Τα παρεχόµενα στοιχεία θα πρέπει να αφορούν τη δραστική ουσία χωρίς προσµείξεις 
όπως περιγράφεται στην προδιαγραφή ή τη δραστική ουσία όπως έχει παρασκευασθεί, αν 
είναι διαφορετική. 
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4. ΦΥΣΙΚΟΙ ΚΙΝ∆ΥΝΟΙ ΚΑΙ 

ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙ 
ΣΤΙΚΑ  

  

4.1. Εκρηκτικά   

4.2. Εύφλεκτα αέρια   

4.3. Εύφλεκτα αερολύµατα   

4.4. Οξειδωτικά αέρια    

4.5. Αέρια υπό πίεση   

4.6. Εύφλεκτα υγρά   

 
4.7. Εύφλεκτα στερεά    

4.8. Αυτοαντιδρώσες ουσίες και 
µίγµατα  

  

4.9. Πυροφορικά υγρά    

4.10. Πυροφορικά στερεά    

4.11. Αυτοθερµαινόµενες ουσίες και 
µίγµατα  

  

4.12. Ουσίες και µείγµατα τα οποία 
εκπέµπουν εύφλεκτα αέρια κατά 
την επαφή τους µε το νερό  

  

 
4.13. Οξειδωτικά υγρά   

4.14. Οξειδωτικά στερεά   

4.15. Οργανικά υπεροξείδια   

4.16. ∆ιαβρωτικά µετάλλων   

4.17. Πρόσθετοι φυσικοί δείκτες 
κινδύνων  

  

4.17.1. Θερµοκρασία αυτανάφλεξης 
(υγρά και αέρια)  
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4.17.2. Σχετική θερµοκρασία 
αυτανάφλεξης για στερεά 

  

4.17.3. Κίνδυνος έκρηξης λόγω σκόνης    

5. Μέθοδοι ανιχνεύσεως και 
ταυτοποιήσεως 

  

5.1. Αναλυτικές µέθοδοι, 
συµπεριλαµβανοµένων 
παραµέτρων επικύρωσης, για 
τον προσδιορισµό της καθαρής 
δραστικής ουσίας όπως έχει 
παρασκευασθεί και, κατά 
περίπτωση, των σχετικών 
καταλοίπων, ισοµερών και 
προσµείξεων της δραστικής 
ουσίας και των προσθέτων (π.χ. 
σταθεροποιητές). 
Για άλλου είδους προσµείξεις 
αυτό ισχύει µόνο εφόσον είναι 
παρούσες σε ≥ 1g/kg. 

  

5.2. Αναλυτικές µέθοδοι για σκοπούς 
παρακολούθησης, 
συµπεριλαµβανοµένων των 
ποσοστών ανάκτησης και των 
ορίων ποσοτικού προσδιορισµού 
και ανίχνευσης για τη δραστική 
ουσία, και τα υπολείµµατά της 
στη µάζα/επιφάνεια των 
ακολούθων, κατά περίπτωση: 

  

 
5.2.1. Έδαφος   

5.2.2. Ατµοσφαιρικός αέρας   

5.2.3. Νερό (επιφανειακό, πόσιµο κλπ) 
και ίζηµα 

  

5.2.4. Υγρά και ιστοί του σώµατος 
ανθρώπων και ζώων  

  

 
5.3. Αναλυτικές µέθοδοι για σκοπούς 

παρακολούθησης, 
συµπεριλαµβανοµένων των 
ποσοστών ανάκτησης και των 

ΣΠ∆  
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ορίων ποσοτικού προσδιορισµού 
και ανίχνευσης για τη δραστική 
ουσία, και τα υπολείµµατά της 
στη µάζα/επιφάνεια τροφίµων 
φυτικής και ζωϊκής προέλευσης 
ή ζωοτροφών και άλλων 
προϊόντων, κατά περίπτωση (δεν 
απαιτείται αν ούτε η δραστική 
ουσία ούτε τα αντικείµενα τα 
οποία υποβλήθηκαν σε 
επεξεργασία µε την ουσία αυτή 
έρχονται σε επαφή µε ζώα 
παραγωγής τροφίµων, τρόφιµα 
φυτικής ή ζωϊκής προέλευσης ή 
ζωοτροφές). 
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6. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ 
ΚΑΤΑ ΤΩΝ ΟΡΓΑΝΙΣΜΩΝ -
ΣΤΟΧΩΝ 

  

6.1. Λειτουργία, π.χ. µυκητοκτόνο, 
τρωκτικοκτόνο, εντοµοκτόνο, 
βακτηριοκτόνο και τρόπος 
καταπολέµησης, π.χ. 
προσέλκυση, εξόντωση, 
αναχαίτιση 

  

6.2. Αντιπροσωπευτικός/-οί 
οργανισµός/-οί προς 
καταπολέµηση, και προϊόντα, 
οργανισµοί ή αντικείµενα που 
προστατεύονται 

  

6.3. Επιδράσεις στον ή στους 
αντιπροσωπευτικούς 
οργανισµούς-στόχους 

  

 
6.4. Πιθανή συγκέντρωση στην οποία 

θα χρησιµοποιείται η δραστική 
ουσία στα προϊόντα και, όπου 
συντρέχει η περίπτωση, στα είδη 
που έχουν υποστεί επεξεργασία 

  

6.5. Τρόπος δράσης 
(συµπεριλαµβανοµένου του 
χρόνου επενέργειας) 

  

6.6. ∆εδοµένα αποτελεσµατικότητας 
για τη θεµελίωση των 
ισχυρισµών αυτών στα βιοκτόνα 
προϊόντα και, αν υπάρχουν 
ισχυρισµοί στην ετικέτα, στα 
είδη που έχουν υποστεί 
επεξεργασία, 
συµπεριλαµβανοµένων τυχόν 
διαθέσιµων τυποποιηµένων 
προτύπων, εργαστηριακών ή 
επιτόπιων δοκιµών που 
χρησιµοποιήθηκαν, 
συµπεριλαµβανοµένων 
προτύπων επιδόσεων όπου 
ενδείκνυται  
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6.7. Τυχόν γνωστοί περιορισµοί 

αποτελεσµατικότητας  
  

6.7.1. Πληροφορίες για τη 
διαπιστωµένη ή ενδεχόµενη 
ανάπτυξη αντοχής στην ουσία 
και κατάλληλες διαχειριστικές 
στρατηγικές 

  

6.7.2. Παρατηρήσεις για ανεπιθύµητα 
αποτελέσµατα ή παρενέργειες, 
π.χ. σε ωφέλιµους και λοιπούς 
οργανισµούς, εκτός των 
οργανισµών-στόχων 
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7. ΣΚΟΠΟΥΜΕΝΕΣ ΧΡΗΣΕΙΣ 
ΚΑΙ ΕΚΘΕΣΗ 

  

7.1. Εξεταζόµενο πεδίο χρήσης / 
χρήσεων για τα βιοκτόνα 
προϊόντα και, όπου συντρέχει η 
περίπτωση, τα είδη που έχουν 
υποστεί επεξεργασία 

  

7.2. Είδος/-η προϊόντων   

7.3. Αναλυτική περιγραφή του 
σκοπούµενου τρόπου/ων χρήσης, 
επίσης στα είδη που υφίστανται 
επεξεργασία 

  

7.4. Χρήστες, π.χ. βιοµηχανία, 
εκπαιδευµένοι επαγγελµατίες, 
επαγγελµατίες ή το ευρύτερο 
κοινό (µη επαγγελµατίες) 

  

 
7.5. Πιθανή ποσότητα σε τόνους που 

θα κυκλοφορεί στην αγορά 
ετησίως και, κατά περίπτωση, 
για διάφορες κατηγορίες 
χρήσης 

  

7.6. ∆εδοµένα έκθεσης σύµφωνα µε 
το παράρτηµα VI του παρόντος 
κανονισµού  

  

7.6.1. Πληροφορίες σχετικά µε την 
έκθεση του ανθρώπου σε 
συνδυασµό µε τις σκοπούµενες 
χρήσεις και τη διάθεση της 
δραστικής ουσίας 

  

 
7.6.2. Πληροφορίες σχετικά µε την 

περιβαλλοντική έκθεση σε 
συνδυασµό µε τις σκοπούµενες 
χρήσεις και τη διάθεση της 
δραστικής ουσίας 

  

7.6.3. Πληροφορίες σχετικά µε την 
έκθεση των ζώων παραγωγής 
τροφίµων, καθώς και τροφίµων 
και ζωοτροφών σε συνδυασµό µε 
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τις σκοπούµενες χρήσεις της 
δραστικής ουσίας. 

7.6.4. Πληροφορίες σχετικά µε την 
έκθεση από είδη που υφίστανται 
επεξεργασία, µεταξύ άλλων 
στοιχεία για την έκπλυση (είτε 
από εργαστηριακές µελέτες είτε 
από µοντέλα) 
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8. ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΑ 
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΟΣΟΝ 
ΑΦΟΡΑ ΤΟΝ ΑΝΘΡΩΠΟ ΚΑΙ 
ΤΑ ΖΩΑ, 
ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΟΥ 
ΤΟΥ ΜΕΤΑΒΟΛΙΣΜΟΥ 

  

8.1. Ερεθισµός ή διάβρωση του 
δέρµατος. 
Η αξιολόγηση αυτού του τελικού 
σηµείου διενεργείται σύµφωνα 
µε τη στρατηγική διαδοχικών 
δοκιµών για τον ερεθισµό και τη 
διάβρωση του δέρµατος που 
περιγράφεται στο Προσάρτηµα 
της Κατευθυντήριας Γραµµής 
για τη διενέργεια δοκιµών Β.4 
Οξεία Τοξικότητα-
Ερεθισµός/∆ιάβρωση του 
δέρµατος (παράρτηµα Β.4 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
440/2008) 

  

 
8.2. Ερεθισµός των οφθαλµών 

Η αξιολόγηση αυτού του τελικού 
σηµείου διενεργείται σύµφωνα 
µε τη στρατηγική διαδοχικών 
δοκιµών για τον ερεθισµό και τη 
διάβρωση των οφθαλµών που 
περιγράφεται στο Προσάρτηµα 
της Κατευθυντήριας Γραµµής 
για τη διενέργεια δοκιµών Β.4 
Οξεία Τοξικότητα: Ερεθισµός 
/∆ιάβρωση των οφθαλµών 
(παράρτηµα Β.5 κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 440/2008) 

  

 
8.3. Ευαισθητοποίηση του δέρµατος 

Η αξιολόγηση αυτού του τελικού 
σηµείου περιλαµβάνει τα 
ακόλουθα διαδοχικά στάδια: 

1. αξιολόγηση των 
διαθέσιµων δεδοµένων που 
αφορούν τον άνθρωπο και 
τα ζώα και εναλλακτικών 

 Το στάδιο 2 δεν είναι αναγκαίο, εάν: 

- από τα διαθέσιµα στοιχεία 
προκύπτει ότι η ουσία πρέπει να 
ταξινοµηθεί από πλευράς 
ευαισθητοποίησης ή 
διαβρωτικότητας για το δέρµα ή 

- η ουσία είναι ισχυρό οξύ 
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δεδοµένων  

2. διεξαγωγή δοκιµών in vivo 
Η µέθοδος πρώτης 
επιλογής για τις δοκιµές in 
vivo είναι η τοπική 
δοκιµασία λεµφαδένων σε 
µυοειδή (LLNA), 
συµπεριλαµβανοµένης, 
όπου ενδείκνυται, της 
περιορισµένης εκδοχής της 
δοκιµασίας. Αν διεξαχθεί 
άλλη δοκιµή για την 
ευαισθητοποίηση του 
δέρµατος, πρέπει να 
αιτιολογείται. 

(pH < 2,0) ή ισχυρή βάση 
(pH > 11,5) 

 

8.4. Ευαισθητοποίηση της αναπνοής ΣΠ∆  

8.5. Μεταλλαξιγένεση 
Η αξιολόγηση αυτού του τελικού 
σηµείου περιλαµβάνει τα 
ακόλουθα διαδοχικά στάδια: 

- αξιολόγηση των 
διαθέσιµων δεδοµένων 
γονιδιοτοξικότητας in vivo 

- απαιτείται η διεξαγωγή 
δοκιµής in vitro για τις 
µεταλλάξεις γονιδίων σε 
βακτηρίδια, δοκιµής 
κυτταρογένεσης in vitro σε 
κύτταρα θηλαστικών και 
δοκιµής γονιδιακής 
µετάλλαξης in vitro σε 
κύτταρα θηλαστικών 

- Σε περίπτωση θετικού 
αποτελέσµατος σε 
οποιαδήποτε από τις 
µελέτες γονιδιοτοξικότητας 
in vitro εξετάζεται η 
διενέργεια κατάλληλων 
µελετών 
γονιδιοτοξικότητας in vivo 

  

 



 

AM\888846EL.doc 118/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

8.5.1. Μελέτη γονιδιακής µετάλλαξης 
σε βακτηρίδια in vitro 

  

8.5.2. Μελέτη κυτταρογένεσης σε 
κύτταρα θηλαστικών in vitro  

  

8.5.3. Μελέτη γονιδιακής µετάλλαξης 
σε κύτταρα θηλαστικών in vitro 

  

 
8.6. Μελέτη γονιδιοτοξικότητας in 

vivo 
Η αξιολόγηση αυτού του τελικού 
σηµείου περιλαµβάνει τα 
ακόλουθα διαδοχικά στάδια: 

- Σε περίπτωση θετικού 
αποτελέσµατος σε 
οποιαδήποτε από τις 
µελέτες γονιδιοτοξικότητας 
in vitro και εάν δεν 
υπάρχουν ήδη 
αποτελέσµατα µελέτης in 
vivo, ο αιτών προτείνει/ 
διεξάγει κατάλληλη µελέτη 
γονιδιοτοξικότητας in vivo 
σε σωµατικά κύτταρα. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- Αν κάποια από τις δοκιµές 
γονιδιακής µετάλλαξης in 

ΣΠ∆ Η µελέτη ή οι µελέτες δεν είναι 
συνήθως αναγκαίες, εάν: 

- τα αποτελέσµατα των τριών 
δοκιµών in vitro είναι αρνητικά 
και αν δεν σχηµατισθούν 
ανησυχητικοί µεταβολίτες σε 
θηλαστικά ή 

- δηµιουργηθούν έγκυρα 
δεδοµένα µικροπυρήνων in vivo 
σε µελέτη δι΄επανειληµµένης 
χορηγήσεως και η δοκιµή 
µικροπυρήνων in vivo είναι η 
κατάλληλη δοκιµή για την 
παροχή των απαιτούµενων 
πληροφοριών 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- πρόκειται για γνωστή 
καρκινογόνο ουσία κατηγορίας 
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vitro έχει θετικό 
αποτέλεσµα, διεξάγεται 
δοκιµή in vivo για τη 
διερεύνηση 
απρογραµµάτιστης 
σύνθεσης DNA 

- Ίσως χρειαστεί δεύτερη 
δοκιµή in vivo σε 
σωµατικά κύτταρα, 
ανάλογα µε τα 
αποτελέσµατα, την 
ποιότητα και τη συνάφεια 
όλων των διαθέσιµων 
δεδοµένων 

1Α ή 1Β ή µεταλλαξιγόνο ουσία 
κατηγορίας 1Α, 1Β ή 2. 

 

 
- Εάν υπάρχουν θετικά 

αποτελέσµατα από µελέτη 
σε σωµατικά κύτταρα in 
vivo, πρέπει να εξετάζεται 
το δυναµικό 
µεταλλαξιγένεσης στα 
γεννητικά κύτταρα βάσει 
όλων των διαθέσιµων 
δεδοµένων, 
συµπεριλαµβανοµένων 
τοξικοκινητικών στοιχείων 
που αποδεικνύουν ότι η 
ουσία έφτασε στο όργανο 
επί του οποίου τελείται η 
δοκιµή. Εάν δεν µπορούν 
να συναχθούν σαφή 
συµπεράσµατα όσον αφορά 
τη µεταλλαξιγένεση στα 
γεννητικά κύτταρα, 
εξετάζεται το ενδεχόµενο 
συµπληρωµατικών 
ερευνών. 
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8.7. Οξεία τοξικότητα 
Προκειµένου για άλλες ουσίες 
εκτός των αερίων, τα στοιχεία 
που προβλέπονται στα σηµεία 
8.7.2 έως 8.7.3 παρέχονται για 
τουλάχιστον άλλη µία οδό 
χορήγησης επιπλέον της 
στοµατικής (8.7.1). 

- Η επιλογή της δεύτερης 
οδού εξαρτάται από το 
είδος της ουσίας και την 
πιθανή οδό έκθεσης του 
ανθρώπου. 

- Τα αέρια και τα πτητικά 
υγρά θα πρέπει να 
χορηγούνται δια της 
εισπνοής 

 Η µελέτη ή οι µελέτες δεν είναι 
συνήθως αναγκαίες, εάν: 

- η ουσία ταξινοµείται ως 
διαβρωτική για το δέρµα. 

 

 
- Αν µοναδική οδός έκθεσης 

είναι η στοµατική, τότε 
παρέχονται πληροφορίες 
µόνο για την οδό αυτή. Αν 
η έκθεση του ανθρώπου 
είναι δυνατή είτε µόνο διά 
του δέρµατος ή της 
εισπνοής, τότε µπορεί να 
εξετασθεί η δυνατότητα 
διεξαγωγής στοµατικής 
δοκιµής. Πριν 
πραγµατοποιηθεί νέα 
µελέτη οξείας δερµατικής 
τοξικότητας, πρέπει να 
διενεργείται µία µελέτη in 
vitro δερµατικής 
διείσδυσης (ΟΟΣΑ 428) 
ώστε να αξιολογείται το 
πιθανό µέγεθος και ο 
πιθανός ρυθµός της 
δερµατικής 
βιοδιαθεσιµότητας. 

- Μπορεί να υπάρχουν 
εξαιρετικές περιστάσεις 
στις οποίες θεωρούνται 
αναγκαίες όλες οι οδοί 
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χορήγησης. 

8.7.1. ∆ιά της στοµατικής οδού 
Για τον προσδιορισµό αυτού του 
τελικού σηµείου προτιµάται η 
µέθοδος των κλάσεων οξείας 
τοξικότητας 

 Η διεξαγωγή µελέτης δεν είναι 
αναγκαία αν : 

- η ουσία είναι αέριο ή ιδιαίτερα 
πτητική ουσία 

 

 
8.7.2. ∆ιά της εισπνοής 

Η διεξαγωγή δοκιµής µε εισπνοή 
ενδείκνυται, εάν είναι πιθανή η 
έκθεση του ανθρώπου δια της 
εισπνοής, λαµβάνοντας υπόψη: 

- την τάση ατµών της ουσίας 
(µία πτητική ουσία έχει 
τάση ατµών > 1 x 10-2 Pa 
σε θερµοκρασία 20°C) και 
/ή  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- ότι η δραστική ουσία είναι 
σκόνη που περιέχει 
σηµαντική αναλογία (π.χ. 
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1% σε βάση βάρους) 
σωµατιδίων µεγέθους 
MMAD <50 µικροµέτρων 
ή 

- η δραστική ουσία 
περιλαµβάνεται σε 
προϊόντα που είναι σκόνες 
ή χρησιµοποιούνται µε 
τρόπο που προκαλεί 
έκθεση σε αερολύµατα, 
σωµατίδια ή σταγονίδια 
εισπνεύσιµου µεγέθους ( 
MMAD<50 µικροµέτρων). 

- Για τον προσδιορισµό 
αυτού του τελικού σηµείου 
προτιµάται η µέθοδος των 
κλάσεων οξείας 
τοξικότητας 

8.7.3. ∆ιά του δέρµατος 
Η διεξαγωγή δερµατικής δοκιµής 
είναι αναγκαία µόνο εάν: 
- δεν υπάρχει πιθανότητα 

εισπνοής της ουσίας  ή 

- είναι πιθανή η επαφή µε το 
δέρµα κατά την παραγωγή 
ή/και τη χρήση ή 

- οι φυσικοχηµικές και 
τοξικολογικές ιδιότητες 
υποδηλώνουν δυναµικό 
σηµαντικής απορρόφησης 
από το δέρµα· ή 

- τα αποτελέσµατα κάποιας 
µελέτης in vitro 
δερµατικής διείσδυσης 
(ΟΟΣΑ 428) 
καταδεικνύουν υψηλή 
απορρόφηση από το δέρµα 
και βιοδιαθεσιµότητα. 

  

 
8.8. Μελέτες τοξικοκινητικής και 

µεταβολισµού στα θηλαστικά 
Οι µελέτες τοξικοκινητικής και 
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µεταβολισµού θα πρέπει να 
παρέχουν βασικά δεδοµένα 
σχετικά µε το ρυθµό και βαθµό 
απορρόφησης, την κατανοµή των 
ιστών και τη σχετική µεταβολική 
πορεία, περιλαµβανοµένων του 
βαθµού µεταβολισµού, των οδών 
και του ρυθµού έκκρισης και των 
οικείων µεταβολιτών. 

8.8.1. Περαιτέρω µελέτες 
τοξικοκινητικής και 
µεταβολισµού στα θηλαστικά 
Ενδέχεται να χρειαστούν 
πρόσθετες µελέτες βάσει του 
αποτελέσµατος της µελέτης 
τοξικοκινητικής και 
µεταβολισµού που διεξήχθη σε 
αρουραίο. Οι νέες αυτές µελέτες 
απαιτούνται εφόσον: 
- υπάρχουν στοιχεία ότι ο 

µεταβολισµός στον 
αρουραίο δεν έχει σηµασία 
για την έκθεση του 
ανθρώπου 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΣΠ∆  
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- δεν είναι εφικτή η 
παρεκβολή των 
αποτελεσµάτων µεταξύ της 
οδού στοµατικής έκθεσης 
και των οδών έκθεσης δια 
του δέρµατος/της εισπνοής  

- όταν θεωρείται σκόπιµη η 
λήψη πληροφοριών για τη 
δερµατική απορρόφηση, η 
αξιολόγηση του τελικού 
αυτού σηµείου θα γίνεται 
µε τη χρησιµοποίηση 
διαβαθµισµένης 
προσέγγισης για την 
αξιολόγηση της δερµατικής 
απορρόφησης. 

8.9. Τοξικότητα επαναλαµβανόµενης 
δόσης 
Κατά κανόνα µόνο µία οδός 
χορήγησης είναι αναγκαία, κατά 
προτίµηση η στοµατική οδός. 
Ωστόσο, σε ορισµένες 
περιπτώσεις µπορεί να χρειαστεί 
η αξιολόγηση περισσότερων 
οδών έκθεσης. 
Για την αξιολόγηση της 
ασφάλειας των καταναλωτών σε 
σχέση µε δραστικές ουσίες που 
µπορούν να καταλήξουν σε 
τρόφιµα ή ζωοτροφές, οι µελέτες 
τοξικότητας διεξάγονται 
στοµατικά. 
Η δυνατότητα διεξαγωγής 
δερµατικής δοκιµής εξετάζεται 
αν: 
- είναι πιθανή η επαφή µε το 

δέρµα κατά την παραγωγή 
ή/και τη χρήση και 

- δεν υπάρχει πιθανότητα 
εισπνοής της ουσίας  και  

- πληρούται µία από τις 
ακόλουθες προϋποθέσεις: 

(i) κατά τη δοκιµή 

 Η µελέτη τοξικότητας 
επαναλαµβανόµενης δόσης (28 ή 90 
ηµερών) δεν είναι αναγκαία, εάν: 

- η ουσία διασπάται αµέσως και 
υπάρχουν επαρκή δεδοµένα για 
τα προϊόντα διάσπασης όσον 
αφορά τις συστηµικές 
επιδράσεις και τις επιδράσεις 
στο σηµείο πρόσληψης, δεν 
αναµένονται δε συνεργιστικές 
επιδράσεις, ή 

- ανάλογη έκθεση του ανθρώπου 
µπορεί να αποκλεισθεί σύµφωνα 
µε το τµήµα 3 του 
παραρτήµατος IV  

 

Προκειµένου να µειωθούν οι δοκιµές 
που διεξάγονται σε σπονδυλωτά ζώα 
και ιδίως η ανάγκη για ελεύθερες 
µελέτες µεµονωµένων τελικών 
σηµείων εξετάζεται κατά τον 
σχεδιασµό των τοξικολογικών 
µελετών επαναλαµβανόµενης δόσης 
η δυνατότητα να διερευνηθούν 
διάφορα τελικά σηµεία στο πλαίσιο 
µίας µελέτης.  
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οξείας δερµατικής 
τοξικότητας 
παρατηρείται 
τοξικότητα σε 
χαµηλότερες δόσεις 
από ό,τι κατά τη 
δοκιµή στοµατικής 
τοξικότητας, ή  

 

(ii) από τις πληροφορίες 
ή τα δεδοµένα των 
δοκιµών προκύπτει 
ότι η απορρόφηση 
από το δέρµα είναι 
συγκρίσιµη ή 
υψηλότερη από την 
απορρόφηση από το 
στόµα, ή  

(iii) αναγνωρίζεται 
δερµατική 
τοξικότητα για 
διαρθρωτικά 
συναφείς ουσίες και 
για παράδειγµα 
παρατηρείται σε 
χαµηλότερες δόσεις 
από ό,τι στη δοκιµή 
στοµατικής 
τοξικότητας ή η 
απορρόφηση από το 
δέρµα είναι 
συγκρίσιµη ή 
υψηλότερη από τη 
στοµατική 
απορρόφηση 

Η δυνατότητα διεξαγωγής 
δοκιµής δια της εισπνοής 
εξετάζεται αν: 

- είναι πιθανή η έκθεση του 
ανθρώπου δια της εισπνοής 
λαµβάνοντας υπ΄όψιν την 
τάση ατµών της ουσίας (οι 
πτητικές ουσίες και τα 
αέρια έχουν τάση ατµών > 
1 x 10-2 Pa σε 
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θερµοκρασία 20°C), και /ή  

- υπάρχει δυνατότητα 
έκθεσης σε αερολύµατα, 
σωµατίδια ή σταγονίδια 
εισπνεύσιµου µεγέθους 
(MMAD<50 µικροµέτρα). 

8.9.1. Μελέτη βραχυπρόθεσµης 
τοξικότητας επαναλαµβανόµενης 
δόσης (28 ηµερών), κατά 
προτίµηση σε αρουραίο 

 Η µελέτη βραχυπρόθεσµης 
τοξικότητας (28 ηµερών) δεν είναι 
αναγκαία αν :  

(i) έχει διεξαχθεί αξιόπιστη µελέτη 
υποχρόνιας (90 ηµερών) 
τοξικότητας, υπό τον όρο ότι 
χρησιµοποιήθηκαν κατάλληλο 
είδος, δοσολογία, διαλύτης και 
οδός χορήγησης ή 

(ii) η συχνότητα και η διάρκεια της 
ανθρώπινης έκθεσης 
υποδηλώνουν ότι ενδείκνυται 
πιο µακροπρόθεσµη µελέτη και 
συντρέχει µία από τις ακόλουθες 
προϋποθέσεις: 

- άλλα διαθέσιµα στοιχεία 
δηλώνουν ότι η ουσία 
είναι δυνατόν να έχει µια 
επικίνδυνη ιδιότητα που 
δεν µπορεί να 
προσδιοριστεί µε µελέτη 
βραχυπρόθεσµης 
τοξικότητας· ή 

- από κατάλληλα 
σχεδιασµένες µελέτες 
τοξικοκινητικής προκύπτει 
συσσώρευση της ουσίας ή 
των µεταβολιτών της σε 
ορισµένους ιστούς ή 
όργανα, η οποία πιθανώς 
δεν ανιχνεύεται µε µελέτη 
βραχυπρόθεσµης 
τοξικότητας αλλά µπορεί 
να έχει αρνητικές 
επιδράσεις µετά από 
παρατεταµένη έκθεση. 
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8.9.2. Μελέτη υποχρόνιας τοξικότητας 
επαναλαµβανόµενης δόσης (90 
ηµερών), κατά προτίµηση σε 
αρουραίο  

 Η µελέτη υποχρόνιας τοξικότητας (90 
ηµερών) δεν είναι αναγκαία, εάν: 

- έχει διεξαχθεί αξιόπιστη µελέτη 
βραχυπρόθεσµης τοξικότητας 
(28 ηµερών), στο πλαίσιο της 
οποίας διαπιστώθηκαν σοβαρές 
τοξικές επιδράσεις βάσει των 
κριτηρίων ταξινόµησης της 
ουσίας ως H372 και H373 
(κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008),και το 
παρατηρούµενο NOAEL 28 
ηµερών επιτρέπει την 
παρεκβολή σε NOAEL 90 
ηµερών για την ίδια οδό 
έκθεσης, µε την εφαρµογή 
κατάλληλου συντελεστή 
αβεβαιότητας, και 

- έχει διεξαχθεί αξιόπιστη µελέτη 
χρόνιας τοξικότητας, υπό τον 
όρο ότι χρησιµοποιήθηκαν 
κατάλληλο είδος και οδός 
χορήγησης, ή 

- η ουσία είναι χηµικώς αδρανής, 
αδιάλυτη, µη βιοσυσσωρευτική 
και µη εισπνεύσιµη και δεν 
υπάρχουν ενδείξεις 
απορρόφησης ή τοξικότητας σε 
«οριακή δοκιµή» 28 ηµερών, 
ιδίως εάν η συµπεριφορά αυτή 
συνδυάζεται µε περιορισµένη 
ανθρώπινη έκθεση. 

 
8.9.3. Μακροπρόθεσµη τοξικότητα 

επαναλαµβανόµενης δόσης (≥ 12 
µηνών) 

 

 Η µελέτη µακροπρόθεσµης 
τοξικότητας (≥ 12 µηνών) δεν είναι 
αναγκαία αν : 

- µπορεί να αποκλεισθεί η 
µακροπρόθεσµη έκθεση και δεν 
παρατηρήθηκαν επιδράσεις µε 
την οριακή δόση στη µελέτη 
των 90 ηµερών ή 

- έχει αναληφθεί συνδυασµένη 
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µελέτη µακροπρόθεσµης 
τοξικότητας 
επαναλαµβανόµενης δόσης / 
καρκινογένεσης (σηµείο 8.11.1) 

8.9.4. Περαιτέρω µελέτες 
επαναλαµβανόµενης δόσης 
∆ιεξάγονται περαιτέρω µελέτες 
επαναλαµβανόµενης δόσης, 
συµπεριλαµβανοµένης δοκιµής 
σε δεύτερο είδος (µη τρωκτικό), 
µελέτες µεγαλύτερης διάρκειας ή 
µέσω διαφορετικής οδού 
χορήγησης σε περίπτωση: 
- µη παροχής άλλων 

πληροφοριών περί 
τοξικότητας για δεύτερο 
είδος που δεν είναι 
τρωκτικό, ή 

- αδυναµίας προσδιορισµού 
επιπέδου όπου δεν 
παρατηρούνται δυσµενείς 
επιδράσεις (NOAEL) στη 
µελέτη των 28 ή των 90 
ηµερών, εκτός εάν ο λόγος 
είναι ότι δεν 
παρατηρήθηκαν επιδράσεις 
κατά τη χορήγηση της 
οριακής δόσης, ή 

- ουσιών που λόγω της 
διάρθρωσής τους 
προειδοποιούν για 
επιδράσεις για τις οποίες ο 
αρουραίος ή ο ποντικός δεν 
είναι κατάλληλο ή 
ευαίσθητο µοντέλο, ή 

- ιδιαίτερα ανησυχητικής 
τοξικότητας (π.χ. 
σοβαρές/πολύ σοβαρές 
επιδράσεις), ή 

- ενδείξεων επίδρασης για 
την οποία τα διαθέσιµα 
δεδοµένα είναι ανεπαρκή 
για τον τοξικολογικό 

ΣΠ∆  



 

AM\888846EL.doc 129/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

χαρακτηρισµό ή/και τον 
χαρακτηρισµό κινδύνου· Σε 
τέτοιες περιπτώσεις µπορεί 
να είναι σκοπιµότερο να 
διενεργηθούν ειδικές 
τοξικολογικές µελέτες που 
προορίζονται ειδικά για τη 
διερεύνηση τέτοιων 
επιπτώσεων (π.χ. 
ανοσοτοξικότητας, 
νευροτοξικότητας, 
ορµονικής 
δραστηριότητας), ή 

- ανησυχίας όσον αφορά 
τοπικές επιδράσεις για τις 
οποίες δεν µπορεί να γίνει 
χαρακτηρισµός του 
κινδύνου µε παρεκβολή των 
αποτελεσµάτων µεταξύ των 
οδών έκθεσης, ή 

- ιδιαίτερης ανησυχίας όσον 
αφορά την έκθεση (π.χ. 
χρήση σε βιοκτόνα, 
συνεπαγόµενη επίπεδα 
έκθεσης που προσεγγίζουν 
τα επίπεδα δόσης στα 
οποία αναµένεται τοξική 
επίδραση), ή 

- κατά την οποία δεν 
διαπιστώθηκαν, στη µελέτη 
των 28 ή των 90 ηµερών, 
επιδράσεις που 
εµφανίζονται σε ουσίες που 
έχουν σαφή σχέση µε τη 
µελετώµενη ουσία ως προς 
τη µοριακή δοµή, ή 

- η οδός χορήγησης που 
χρησιµοποιήθηκε στην 
αρχική µελέτη 
επαναλαµβανόµενης δόσης 
δεν ήταν κατάλληλη σε 
σχέση µε την αναµενόµενη 
οδό ανθρώπινης έκθεσης 
και δεν µπορεί να γίνει 
παρεκβολή των 
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αποτελεσµάτων µεταξύ 
των οδών έκθεσης 

8.10. Αναπαραγωγική τοξικότητα 
Για την αξιολόγηση της 
ασφάλειας για τους καταναλωτές 
δραστικών ουσιών που µπορεί να 
καταλήξουν σε τρόφιµα ή 
ζωοτροφές, είναι αναγκαία η 
διεξαγωγή µελετών τοξικότητας 
δια της στοµατικής οδού. 

 Οι µελέτες δεν είναι αναγκαίες, εάν: 

- πρόκειται για γνωστή 
γονιδιοτοξική καρκινογόνο 
ουσία και εφαρµόζονται 
κατάλληλα µέτρα διαχείρισης 
του κινδύνου, 
συµπεριλαµβανοµένων µέτρων 
που αφορούν την 
αναπαραγωγική τοξικότητα, ή 

- πρόκειται για γνωστή 
µεταλλαξιγόνο για τα γεννητικά 
κύτταρα ουσία και 
εφαρµόζονται κατάλληλα µέτρα 
διαχείρισης του κινδύνου, 
συµπεριλαµβανοµένων µέτρων 
που αφορούν την 
αναπαραγωγική τοξικότητα, ή 

- η ουσία έχει χαµηλή 
τοξικολογική δραστηριότητα 
(δεν διαπιστώθηκε τοξικότητα 
σε καµία από τις διαθέσιµες 
δοκιµές, εφόσον τα δεδοµένα 
είναι εκτενή και πλήρη), µπορεί 
να αποδειχθεί από δεδοµένα 
τοξικοκινητικής ότι δεν 
σηµειώνεται συστηµική 
απορρόφηση µέσω των 
σχετικών οδών έκθεσης (π.χ. 
συγκεντρώσεις στο πλάσµα/αίµα 
χαµηλότερες του ορίου 
ανίχνευσης µε χρήση 
ευαίσθητης µεθόδου και 
απουσία της ουσίας και των 
µεταβολιτών της στα ούρα, στη 
χολή ή στον εκπνεόµενο αέρα) 
και ο τρόπος χρήσης δείχνει ότι 
η έκθεση του ανθρώπου είναι 
µηδενική ή ασήµαντη. 
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  - Εάν είναι γνωστό ότι η ουσία 
έχει δυσµενείς επιδράσεις στη 
γονιµότητα, έτσι ώστε να 
ανταποκρίνεται στα κριτήρια 
ταξινόµησής της ως τοξικής για 
την αναπαραγωγή κατηγορίας 
1Α ή 1Β: Μπορεί να βλάψει τη 
γονιµότητα (H360F), και τα 
διαθέσιµα δεδοµένα επαρκούν 
για να υποστηρίξουν αξιόπιστη 
εκτίµηση κινδύνου, δεν 
χρειάζονται περαιτέρω δοκιµές 
για τη γονιµότητα. Ωστόσο, 
πρέπει να εξετάζεται το 
ενδεχόµενο διεξαγωγής δοκιµών 
τοξικότητας για την ανάπτυξη 
του εµβρύου. 

- Εάν είναι γνωστό ότι η ουσία 
προκαλεί τοξικότητα για την 
ανάπτυξη του εµβρύου, έτσι 
ώστε να ανταποκρίνεται στα 
κριτήρια ταξινόµησής της ως 
τοξικής για την αναπαραγωγή 
κατηγορίας 1Α ή 1Β Μπορεί να 
βλάψει το έµβρυο (H360D), και 
τα διαθέσιµα δεδοµένα 
επαρκούν για να υποστηρίξουν 
αξιόπιστη εκτίµηση κινδύνου, 
δεν χρειάζονται περαιτέρω 
δοκιµές για τη προγεννητική 
τοξικότητα. Ωστόσο, πρέπει να 
εξετάζεται το ενδεχόµενο 
διεξαγωγής δοκιµής για 
επιδράσεις στη γονιµότητα. 

 
8.10.1. Μελέτη τοξικότητας για την 

προγεννητική ανάπτυξη, κατά 
προτίµηση σε κουνέλι και µε 
χορήγηση δια της στοµατικής 
οδού. 
Η µελέτη διεξάγεται αρχικά σε 
ένα είδος. ▌ 

  



 

AM\888846EL.doc 132/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

8.10.2. Μελέτη αναπαραγωγικής 
τοξικότητας δύο γενεών, σε 
αρουραίο, κατά προτίµηση µε 
χορήγηση δια του στόµατος 
Αν χρησιµοποιηθεί άλλη δοκιµή 
ανπαραγωγικής τοξικότητας 
πρέπει να αιτιολογείται. Η ευρεία 
µελέτη αναπαραγωγικής 
τοξικότητας µίας γενεάς που 
έχει εγκριθεί σε επίπεδο ΟΟΣΑ  
πρέπει να θεωρείται ως 
εναλλακτική προσέγγιση σε 
σχέση µε τη µελέτη 
περισσότερων γενεών. 

  

 
8.10.3. Περαιτέρω µελέτη τοξικότητας 

για την προγεννητική ανάπτυξη. 
Η απόφαση σχετικά µε την 
ανάγκη διεξαγωγής πρόσθετων 
µελετών σε δεύτερο είδος, ή 
µηχανιστικών µελετών, πρέπει 
να βασίζεται στα αποτελέσµατα 
της πρώτης δοκιµής (8.10.1) 
και σε όλα τα διαθέσιµα σχετικά 
δεδοµένα (ιδίως σε µελέτες 
αναπαραγωγικής τοξικότητας 
σε τρωκτικά). Προτιµώµενο 
είδος είναι ο αρουραίος και µε 
χορήγηση δια της στοµατικής 
οδού.  

ΣΠ∆  

8.11. Καρκινογένεση 
Βλ. σηµείο 8.11.1. για νέες 
απαιτήσεις για τη διεξαγωγή 
µελέτης 

 ∆εν είναι αναγκαία η διεξαγωγή 
µελέτης καρκινογένεσης αν : 

- η ουσία ταξινοµείται ως 
µεταλλαξιγόνο κατηγορίας 1Α ή 
1Β, τεκµαίρεται ότι είναι 
πιθανός ένας γονιδιοτοξικός 
µηχανισµός καρκινογένεσης. 
Στις περιπτώσεις αυτές, δεν 
απαιτείται κατά κανόνα δοκιµή 
καρκινογένεσης. 
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8.11.1. Συνδυασµένη µελέτη 
καρκινογένεσης και 
µακροπρόθεσµης τοξικότητας 
επαναλαµβανόµενης δόσης 
Η µελέτη διεξάγεται κατά 
προτίµηση σε αρουραίο, δια της 
στοµατικής οδού, αν προταθεί 
εναλλακτική οδός πρέπει να 
αιτιολογείται 
Για την αξιολόγηση της 
ασφάλειας για τους καταναλωτές 
δραστικών ουσιών που µπορεί να 
καταλήξουν σε τρόφιµα ή 
ζωοτροφές, είναι αναγκαία η 
διεξαγωγή µελετών τοξικότητας 
δια της στοµατικής οδού. 

  

 
8.11.2. ∆οκιµή καρκινογένεσης σε 

δεύτερο είδος 

- Κατά κανόνα θα πρέπει να 
διεξάγεται δεύτερη µελέτη 
καρκινογένεσης σε ποντικό 

- Για την αξιολόγηση της 
ασφάλειας για τους 
καταναλωτές δραστικών 
ουσιών που µπορεί να 
καταλήξουν σε τρόφιµα ή 
ζωοτροφές, είναι αναγκαία 
η διεξαγωγή µελετών 
τοξικότητας δια της 
στοµατικής οδού.  

  

 
8.12. Σχετικά δεδοµένα υγείας, 

παρατηρήσεις και θεραπείες 
Απαιτείται αιτιολόγηση αν δεν 
είναι διαθέσιµα τα δεδοµένα. 

  

8.12.1. ∆εδοµένα ιατρικής 
παρακολούθησης του 
προσωπικού της µονάδας 
παραγωγής 

  

8.12.2. Άµεσες παρατηρήσεις, π.χ. 
κλινικά περιστατικά και 
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περιστατικά δηλητηρίασης 

8.12.3. Ιατρικοί φάκελοι, τόσο από τη 
βιοµηχανία όσο και από κάθε 
άλλη διαθέσιµη πηγή 

  

8.12.4. Επιδηµιολογικές µελέτες στον 
γενικό πληθυσµό 

  

8.12.5. ∆ιάγνωση δηλητηριάσεων, 
συµπεριλαµβανοµένων των 
ειδικών συµπτωµάτων 
δηλητηρίασης και των κλινικών 
δοκιµών 

  

8.12.6. Παρατηρήσεις σχετικές µε 
ευαισθητοποίηση/αλλεργιογένεση 

  

8.12.7. Ειδική αγωγή σε περίπτωση 
ατυχήµατος ή δηλητηρίασης: 
πρώτες βοήθειες, αντίδοτα και 
ιατρική αγωγή, εάν είναι γνωστά 

  

8.12.8. Πρόγνωση σε περίπτωση 
δηλητηρίασης 

  

 
8.13. Συµπληρωµατικές µελέτες 

Ενδέχεται να απαιτούνται 
συµπληρωµατικά δεδοµένα, 
ανάλογα µε τα χαρακτηριστικά 
και τη σκοπούµενη χρήση της 
δραστικής ουσίας 

Άλλα διαθέσιµα δεδοµένα: 
Υποβάλλονται εκ παραλλήλου τα 
δεδοµένα που προκύπτουν από 
διαµορφούµενες µεθόδους και 
µοντέλα, συµπεριλαµβανοµένης 
της αξιολόγησης κινδύνου 
τοξικότητας βάσει διαδροµής, 
των µελετών in vitro, των «-
ωµικών» µελετών (γενωµικές, 
πρωτεϊνωµικές, µεταβολωµικές 
κτλ.), της βιολογίας 
συστηµάτων, της υπολογιστικής 
τοξικολογίας, της 
βιοπληροφορικής και της 
ροµποτικής διαλογής υψηλής 

ΣΠ∆  
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απόδοσης (high-throughput 
screening).  

 
8.13.1. Φωτοτοξικότητα ΣΠ∆  

8.13.2. Νευροτοξικότητα 
συµπεριλαµβανοµένης της 
νευροτοξικότητας κατά την 
ανάπτυξη 

- Προτιµάται ο αρουραίος 
για τις δοκιµές, εκτός εάν 
τεκµηριώνεται ότι άλλο 
είδος είναι πιο 
ενδεδειγµένο.  

- Για τις δοκιµές 
καθυστερηµένης 
νευροτοξικότητας 
προτιµάται η ενήλικη 
όρνιθα  

- Εάν ανιχνευθεί 
αντιχολινεστερασική 
δράση, θα πρέπει να 
διεξαχθεί δοκιµή 
απόκρισης σε 
επανενεργοποιούς 
παράγοντες 

ΣΠ∆  

Εάν η δραστική ουσία είναι 
οργανοφωσφορική ένωση ή 
υπάρχουν άλλες ενδείξεις π.χ. 
γνώση του µηχανισµού δράσης, ή 
ενδείξεις από µελέτες 
επαναλαµβανόµενης δόσης ότι η 
δραστική ουσία µπορεί να έχει 
νευροτοξικές ιδιότητες ή 
ιδιότητες νευροτοξικότητας κατά 
την ανάπτυξη τότε απαιτούνται 
πρόσθετες πληροφορίες ή ειδικές 
µελέτες. 
Για την αξιολόγηση της 
ασφάλειας για τους καταναλωτές 
δραστικών ουσιών που µπορεί να 
καταλήξουν σε τρόφιµα ή 
ζωοτροφές, είναι αναγκαία η 
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διεξαγωγή µελετών τοξικότητας 
δια της στοµατικής οδού. 

 
8.13.3. Ενδοκρινικές διαταραχές 

Αν υπάρχουν ενδείξεις από 
µελέτες in vitro, µελέτες 
επαναλαµβανόµενης δόσης ή 
µελέτες αναπαραγωγικής 
τοξικότητας ότι η δραστική 
ουσία µπορεί να προκαλέσει 
ενδοκρινικές διαταραχές, 
απαιτούνται πρόσθετες 
πληροφορίες ή ειδικές µελέτες: 

- για τη διευκρίνιση του 
τρόπου/µηχανισµού 
δράσης 

- για την παροχή επαρκών 
ενδείξεων σχετικών 
δυσµενών επιδράσεων  

ΣΠ∆  

 
Για την αξιολόγηση της 
ασφάλειας για τους καταναλωτές 
δραστικών ουσιών που µπορεί να 
καταλήξουν σε τρόφιµα ή 
ζωοτροφές, είναι αναγκαία η 
διεξαγωγή µελετών τοξικότητας 
δια της στοµατικής οδού. 

  

8.13.4. Ανοσοτοξικότητα 
συµπεριλαµβανοµένης της 
ανοσοτοξικότητας κατά την 
ανάπτυξη. 
Αν υπάρχουν ενδείξεις, από 
µελέτες ευαισθητοποίησης του 
δέρµατος, επαναλαµβανόµενης 
δόσης ή αναπαραγωγικής 
τοξικότητας ότι η δραστική ουσία 
ενδέχεται να έχει ανοσοτοξικές 
ιδιότητες, απαιτούνται πρόσθετες 
πληροφορίες ή ειδικές µελέτες : 
- για τη διευκρίνιση του 

τρόπου/µηχανισµού 
δράσης 

- για την παροχή επαρκών 

ΣΠ∆  
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ενδείξεων σχετικών 
δυσµενών επιδράσεων. 

Για την αξιολόγηση της 
ασφάλειας για τους καταναλωτές 
δραστικών ουσιών που µπορεί να 
καταλήξουν σε τρόφιµα ή 
ζωοτροφές, είναι αναγκαία η 
διεξαγωγή µελετών τοξικότητας 
δια της στοµατικής οδού. 

 
8.13.5. Μηχανιστικά δεδοµένα – 

οποιεσδήποτε µελέτες 
απαιτούνται για τη διευκρίνιση 
των επιδράσεων που 
αναφέρονται σε µελέτες 
τοξικότητας 

ΣΠ∆  

8.14. Μελέτες σε σχέση µε την 
ανθρώπινη έκθεση στη δραστική 
ουσία 

ΣΠ∆  

8.15. Τοξικές επιδράσεις σε 
παραγωγικά και κατοικίδια ζώα 

ΣΠ∆  

 
8.16. Μελέτες για τρόφιµα και 

ζωοτροφές καθώς και για ζώα 
παραγωγής τροφίµων και τα 
προϊόντα τους (γάλα, αυγά και 
µέλι) 
Συµπληρωµατικές πληροφορίες 
σχετικά µε την έκθεση των 
ανθρώπων στη δραστική ουσία 
που περιέχουν τα βιοκτόνα.  

ΣΠ∆  

8.16.1. Προτεινόµενα αποδεκτά επίπεδα 
υπολειµµάτων, δηλαδή ανώτατα 
όρια υπολειµµάτων (MRL), και 
λόγοι για τους οποίους είναι 
αποδεκτά 

ΣΠ∆  
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8.16.2. Συµπεριφορά των υπολειµµάτων 
της δραστικής ουσίας σε 
κατεργασµένα ή µολυσµένα µε 
αυτή τρόφιµα ή ζωοτροφές, 
συµπεριλαµβανοµένης της 
κινητικής της εξαφάνισής τους 
Θα πρέπει να παρέχονται ορισµοί 
των υπολειµµάτων όπου 
απαιτούνται. Είναι επίσης 
σηµαντική η σύγκριση των 
υπολειµµάτων που βρίσκονται σε 
µελέτες τοξικότητας µε τα 
υπολείµµατα που σχηµατίζονται 
σε ζώα παραγωγής τροφίµων, τα 
προϊόντα τους καθώς και σε 
τρόφιµα και ζωοτροφές. 

ΣΠ∆  

 
8.16.3. Γενικό ισοζύγιο ύλης για τη 

δραστική ουσία. 
Επαρκή δεδοµένα για τα 
υπολείµµατα, προερχόµενα από 
δοκιµές µε επίβλεψη σε ζώα 
παραγωγής τροφίµων και τα 
προϊόντα τους καθώς και σε 
τρόφιµα και ζωοτροφές, ώστε να 
καταδεικνύεται ότι τα 
υπολείµµατα που ενδέχεται να 
αφήσει η προτεινόµενη χρήση 
δεν δικαιολογούν ανησυχίες για 
την υγεία του ανθρώπου ή των 
ζώων 

ΣΠ∆  

8.16.4. Εκτίµηση της δυνητικής ή 
πραγµατικής έκθεσης του 
ανθρώπου στη δραστική ουσία 
και στα κατάλοιπα µέσω της 
διατροφής και άλλων οδών 

ΣΠ∆  

 
8.16.5. Εάν απαντώνται υπολείµµατα της 

δραστικής ουσίας στις 
ζωοτροφές για σηµαντικό 
χρονικό διάστηµα, ή επίσης αν 
βρεθούν υπολείµµατα σε 
τρόφιµα ζωϊκής προέλευσης µετά 
από χρήση της δραστικής ουσίας 
σε ζώα παραγωγής τροφίµων ή 

ΣΠ∆  
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στο περιβάλλον τους (π.χ. άµεση 
χρήση της ουσίας στα ζώα ή 
χρησιµοποίησή της στους 
χώρους διαβίωσης των ζώων ή 
στον περιβάλλοντα χώρο), 
απαιτούνται µελέτες διατροφής 
και µεταβολισµού στα ζώα, ώστε 
να είναι δυνατή η αξιολόγηση 
των υπολειµµάτων στα τρόφιµα 
ζωικής προέλευσης 

8.16.6. Επιδράσεις της βιοµηχανικής 
µεταποίησης και/ή της οικιακής 
παρασκευής στο είδος και τα 
επίπεδα των υπολειµµάτων της 
δραστικής ουσίας 

ΣΠ∆  

8.16.7. Οποιεσδήποτε άλλες διαθέσιµες 
σχετικές πληροφορίες 
Ίσως χρειαστεί να 
συµπεριληφθούν πληροφορίες 
για τη µετανάστευση στα 
τρόφιµα, ιδίως στην περίπτωση 
της επεξεργασίας υλικών που 
έρχονται σε επαφή µε τα τρόφιµα 

ΣΠ∆  

 
8.16.8. Περίληψη και αξιολόγηση των 

δεδοµένων που υποβάλλονται 
σύµφωνα µε τα σηµεία 8.16.1 
έως 8.16.8. 
Είναι σηµαντικό να διερευνηθεί 
αν στα τρόφιµα (ζωϊκής ή 
φυτικής προέλευσης) βρίσκονται 
οι αυτοί µεταβολίτες µε αυτούς 
στους οποίους διεξάγονται 
δοκιµές στις µελέτες 
τοξικότητας. Αλλιώς οι τιµές για 
την εκτίµηση κινδύνου (π.χ. 
ADI) δεν ισχύουν για τα 
ευρισκόµενα υπολείµµατα. 

ΣΠ∆  

8.17. Εάν η δραστική ουσία πρόκειται 
να χρησιµοποιηθεί σε προϊόντα 
κατά των φυτών, 
συµπεριλαµβανοµένων φυκιών, 
απαιτούνται δοκιµές για να 
εκτιµηθούν, εφόσον υπάρχουν, 
τοξικές επιδράσεις των 

ΣΠ∆  
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µεταβολιτών από τα φυτά που 
υποβλήθηκαν σε κατεργασία, 
όταν διαφέρουν από εκείνες που 
παρατηρήθηκαν σε ζώα. 

 
8.18. Περίληψη των τοξικολογικών 

δεδοµένων για τα θηλαστικά  
Συνολική αξιολόγηση και 
συµπεράσµατα όσον αφορά όλα 
τα τοξικολογικά δεδοµένα και 
κάθε άλλη πληροφορία σχετικά 
µε τις δραστικές ουσίες 
συµπεριλαµβανοµένου του 
NOAEL  

  

9. ΟΙΚΟΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ 
ΜΕΛΕΤΕΣ 

   

9.1. Τοξικότητα στους υδρόβιους 
οργανισµούς 

  

9.1.1. ∆οκιµές βραχυπρόθεσµης 
τοξικότητας σε ψάρια 
Όταν απαιτούνται δεδοµένα 
βραχυπρόθεσµης τοξικότητας σε 
ψάρια θα πρέπει να εφαρµόζεται 
η προσέγγιση κατώτατου ορίου 
(διαβαθµισµένη στρατηγική) 

 Η µελέτη δεν είναι αναγκαία, εάν: 

- υπάρχει έγκυρη µελέτη 
µακροπρόθεσµης τοξικότητας 
σε ψάρια 

9.1.2. ∆οκιµές βραχυπρόθεσµης 
τοξικότητας σε υδρόβια 
ασπόνδυλα 

  

 
9.1.2.1. Daphnia magna    

9.1.2.2. Άλλα είδη ΣΠ∆  

9.1.3. Μελέτη για την αναστολή της 
ανάπτυξης στα φύκια 

  

9.1.3.1. Επιδράσεις στο ποσοστό 
ανάπτυξης των πράσινων φυκιών 

  

9.1.3.2. Επιδράσεις στο ποσοστό 
ανάπτυξης των γαλάζιων φυκιών 
ή των διατόµων 
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9.1.4. Βιοσυγκέντρωση 

9.1.4.1. Μέθοδοι εκτίµησης 

9.1.4.2. Πειραµατικός προσδιορισµός 

 Ο πειραµατικός προσδιορισµός µπορεί 
να µην είναι αναγκαίος αν: 

- µπορεί να αποδειχθεί βάσει 
φυσικοχηµικών ιδιοτήτων (π.χ. 
log Kow < 3) ή άλλων 
ενδείξεων ότι η ουσία έχει 
χαµηλό δυναµικό 
βιοσυγκέντρωσης 

9.1.5. Αναστολή της µικροβιακής 
δραστηριότητας 
Η µελέτη µπορεί να 
αντικαθίσταται από δοκιµή 
αναστολής της νιτροποίησης, εάν 
από διαθέσιµα δεδοµένα 
προκύπτει ότι η ουσία είναι 
πιθανώς αναστολέας της 
µικροβιακής ανάπτυξης ή 
λειτουργίας, ιδίως των 
νιτροποιητικών βακτηρίων.  

  

9.1.6. Περαιτέρω µελέτες τοξικότητας 
στους υδρόβιους οργανισµούς 
Αν τα αποτελέσµατα των 
οικοτοξικολογικών µελετών, των 
µελετών για την πορεία και τη 
συµπεριφορά και/ή τη/τις 
σκοπούµενη/ες χρήση/εις της 
δραστικής ουσίας υποδηλώνουν 
κίνδυνο για το υδάτινο 
περιβάλλον ή αναµένεται 
µακροπρόθεσµη έκθεση, τότε 
διεξάγονται µία ή περισσότερες 
από τις δοκιµές που 
περιγράφονται σε αυτό το τµήµα 

ΣΠ∆  

 
9.1.6.1. ∆οκιµές µακροπρόθεσµης 

τοξικότητας σε ψάρια 

α) Αρχικά στάδια της ζωής 
των ψαριών (FELS)  

β) ∆οκιµή βραχυπρόθεσµης 
τοξικότητας σε έµβρυα 
ψαριών και λεκιθοφόρα 
ιχθύδια  

ΣΠ∆  
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γ) ∆οκιµή ανάπτυξης σε 
ιχθύδια  

δ) ∆οκιµή πλήρους κύκλου 
ζωής στα ψάρια 

 
9.1.6.2. ∆οκιµή µακροπρόθεσµης 

τοξικότητας στα ασπόνδυλα  

α) Μελέτη ανάπτυξης και 
αναπαραγωγής της δαφνίας  

β) Ανάπτυξη και 
αναπαραγωγή άλλων ειδών 
(π.χ. µυσίδες)  

γ) Εµφάνιση και ανάπτυξη 
άλλων ειδών (chironomus) 

ΣΠ∆  

9.1.7. Βιοσυσσώρευση σε κατάλληλο 
υδρόβιο είδος 

ΣΠ∆  

9.1.8. Επιδράσεις σε άλλους 
συγκεκριµένους µη 
στοχευόµενους οργανισµούς 
(πανίδα και χλωρίδα) που 
θεωρείται ότι κινδυνεύουν 

ΣΠ∆  

 
9.1.9. Μελέτες για τους οργανισµούς 

που κατοικούν σε ίζηµα 
ΣΠ∆  

9.1.10. Επιδράσεις σε υδρόβια 
µακρόφυτα 

ΣΠ∆  

▌ ▌  

9.2. Τοξικότητα εδάφους, αρχικές 
δοκιµές 

9.2.1. Επιδράσεις σε µικροοργανισµούς 
εδάφους 

9.2.2. Επιδράσεις σε γαιοσκώληκες ή 
άλλα µη στοχευόµενα ασπόνδυλα 
εδάφους 

9.2.3. Οξεία τοξικότητα φυτών 

ΣΠ∆   
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9.3. Μακροπρόθεσµες δοκιµές στο 
έδαφος 

9.3.1. Μελέτη αναπαραγωγής µε 
γαιοσκώληκες ή άλλα µη 
στοχευόµενα ασπόνδυλα 
εδάφους 

ΣΠ∆  

 
9.4. Επιδράσεις στα πτηνά 

9.4.1. Οξεία στοµατική τοξικότητα 

9.4.2. Βραχυπρόθεσµη τοξικότητα – 
µελέτη διατροφής οκτώ ηµερών 
σε ένα τουλάχιστον είδος (εκτός 
από κοτόπουλα, πάπιες και 
χήνες) 

9.4.3. Επιδράσεις στην αναπαραγωγή 

ΣΠ∆  Για το τελικό σηµείο 9.4.3. δεν είναι 
αναγκαία η διεξαγωγή της µελέτης αν: 

- η µελέτη τοξικότητας στη 
διατροφή δείξει ότι το LC50 
είναι άνω των 2000 mg/kg 

9.5. Επιδράσεις στα αρθρόποδα 

9.5.1. Επιδράσεις στις µέλισσες 

9.5.2. Άλλα µη στοχευόµενα χερσαία 
αρθρόποδα, π.χ. θηρευτές 

ΣΠ∆  

 
9.6. Βιοσυγκέντρωση, εδαφική ΣΠ∆  

9.7. Βιοσυσσώρευση, εδαφική ΣΠ∆  

9.8. Επιδράσεις σε άλλους µη 
στοχευόµενους, µη υδρόβιους 
οργανισµούς  

ΣΠ∆  

9.9. Επιδράσεις στα θηλαστικά 

9.9.1. Οξεία στοµατική τοξικότητα  

9.9.2. Βραχυπρόθεσµη τοξικότητα  

9.9.3. Μακροπρόθεσµη τοξικότητα 

9.9.4. Επιδράσεις στην αναπαραγωγή  

ΣΠ∆ 

 

Τα δεδοµένα προέρχονται από την 
τοξικολογική αξιολόγηση σε 
θηλαστικά. Αναφέρεται το πιο 
ευαίσθητο σχετικό µακροπρόθεσµο 
τοξικολογικό τελικό σηµείο για 
θηλαστικά (NOAEL) εκπεφρασµένο 
σε mg της ελεγχόµενης ένωσης/kg 
σωµατικού βάρους/ηµέρα. 

 
9.10. Προσδιορισµός της ενδοκρινικής ΣΠ∆  
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δραστηριότητας 

10. ΠΟΡΕΙΑ ΚΑΙ ΣΥΜΠΕΡΙΦΟΡΑ 
ΣΤΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ 

  

10.1. Πορεία και συµπεριφορά σε 
υδάτινο περιβάλλον και σε ίζηµα 

  

10.1.1. Αποδόµηση, αρχικές µελέτες 
Εάν µετά τη διενεργηθείσα 
εκτίµηση προκύπτει ότι είναι 
αναγκαίο να διερευνηθούν 
περαιτέρω η αποδόµηση και τα 
προϊόντα αποδόµησης της ουσίας 
ή ότι η αβιοτική αποδόµηση της 
δραστικής ουσίας είναι χαµηλή ή 
µηδενική, απαιτούνται οι δοκιµές 
που περιγράφονται στα σηµεία 
10.1.3. και 10.3.2. και, κατά 
περίπτωση, στο σηµείο 10.4. Η 
επιλογή της/των κατάλληλης/ων 
δοκιµής/ών εξαρτάται από τα 
αποτελέσµατα της αρχικής 
εκτίµησης. 

  

 
10.1.1.1 Αβιοτική    

α) Υδρόλυση συναρτήσει του 
pH και προσδιορισµός των 
προϊόντων αποδόµησης  

- Απαιτείται προσδιορισµός 
των προϊόντων 
αποδόµησης όταν τα 
προϊόντα αυτά είναι 
παρόντα σε ≥ 10% σε 
οποιαδήποτε στιγµή 
πραγµατοποιείται 
δειγµατοληψία 

  

β) Φωτοµετατροπή σε ύδωρ, 
συµπεριλαµβανοµένης της 
ταυτοποίησης των προϊόντων 
µετατροπής 

  

 
10.1.1.2. Βιοτική    
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α) Ευχερής 
βιοαποδοµησιµότητα 

  

β) Εγγενής 
βιοαποδοµησιµότητα (κατά 
περίπτωση) 

  

10.1.2. Προσρόφηση / εκρόφηση   

10.1.3. Βαθµός και οδός αποδόµησης 
συµπεριλαµβανοµένης της 
ταυτοποίησης των µεταβολιτών 
και των προϊόντων αποδόµησης 

  

10.1.3.1. Βιολογική επεξεργασία λυµάτων   

α) Αεροβική βιοαποδόµηση ΣΠ∆  

β) Αναεροβική βιοαποδόµηση ΣΠ∆  

γ) ∆οκιµή προσοµοίωσης STP ΣΠ∆  

10.1.3.2. Βιοαποδόµηση σε γλυκό νερό   

α) Μελέτη αεροβικής 
αποδόµησης σε υδάτινο 
περιβάλλον 

ΣΠ∆  

β) ∆οκιµή αποδόµησης σε 
νερό /ίζηµα 

ΣΠ∆  

10.1.3.3 Βιοαποδόµηση σε θαλάσσια 
ύδατα 

ΣΠ∆  

10.1.3.4 Βιοαποδόµηση κατά την 
αποθήκευση κοπριάς  

ΣΠ∆  

10.1.4. Προσρόφηση και εκρόφηση σε 
νερό/συστήµατα υδάτινων 
ιζηµάτων και, κατά περίπτωση, 
προσρόφηση και εκρόφηση των 
µεταβολιτών και των προϊόντων 
αποδόµησης 

ΣΠ∆  

 
10.1.5. Επιτόπια µελέτη για τη 

συσσώρευση στο ίζηµα 
ΣΠ∆  
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10.1.6. Ανόργανες ουσίες: ενηµέρωση 
για την πορεία και τη 
συµπεριφορά στο νερό 

ΣΠ∆  

10.2. Πορεία και συµπεριφορά στο 
έδαφος 

ΣΠ∆  

10.2.1. Εργαστηριακή µελέτη για το 
βαθµό και την πορεία της 
αποδόµησης, 
συµπεριλαµβανοµένου του 
προσδιορισµού των διεργασιών 
που συντελούνται και των τυχόν 
µεταβολιτών και προϊόντων 
αποδόµησης, σε ένα τουλάχιστον 
τύπο εδάφους (εκτός από πορεία 
εξάρτησης από pH) υπό 
κατάλληλες συνθήκες 
Εργαστηριακές µελέτες για το 
βαθµό αποδόµησης σε τρεις 
πρόσθετους τύπους εδάφους 

ΣΠ∆  

 
10.2.2. Επιτόπιες µελέτες, δύο τύποι 

εδάφους 
ΣΠ∆  

10.2.3 Μελέτες συσσώρευσης στο 
έδαφος 

ΣΠ∆  

10.2.4. Προσρόφηση και εκρόφηση σε 
τρεις τουλάχιστον τύπους 
εδάφους και, κατά περίπτωση, 
προσρόφηση και εκρόφηση 
µεταβολιτών και προϊόντων 
αποδόµησης 

ΣΠ∆  

10.2.5. Περαιτέρω µελέτες για τη 
ρόφηση 

  

10.2.6. Κινητικότητα σε τρεις 
τουλάχιστον τύπους εδάφους και 
κατά περίπτωση κινητικότητα 
µεταβολιτών και προϊόντων 
αποδόµησης 

ΣΠ∆  
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10.2.6.1. Μελέτες µε έκπλυση στήλης   

10.2.6.2. Λυσιµετρικές µελέτες   

10.2.6.3. Επιτόπιες µελέτες έκπλυσης   

10.2.7. Ποσότητα και είδος των 
δεσµευµένων υπολειµµάτων 
Ο προσδιορισµός και τα 
χαρακτηριστικά των 
δεσµευµένων υπολειµµάτων 
σκόπιµο είναι να συνδυάζονται 
µε µελέτη προσοµοίωσης 
εδάφους 

ΣΠ∆  

 
10.2.8. Άλλες µελέτες για την 

υποβάθµιση του εδάφους 
ΣΠ∆  

10.2.9. Ανόργανες ουσίες: ενηµέρωση 
για την πορεία και τη 
συµπεριφορά στο έδαφος 

  

10.3. Πορεία και συµπεριφορά στον 
αέρα 

  

10.3.1. Φωτοµετατροπή στον αέρα 
(µέθοδος εκτίµησης) 

Ταυτοποίηση των προϊόντων µετατροπής  

  

 
10.3.2. Πορεία και συµπεριφορά στον 

αέρα, περαιτέρω µελέτες 
ΣΠ∆  

10.4. Πρόσθετες µελέτες για την 
πορεία και τη συµπεριφορά στο 
περιβάλλον  

ΣΠ∆  

10.5. Ορισµός των υπολειµµάτων 

10.5.1. Ορισµός των υπολειµµάτων για 
την εκτίµηση κινδύνου 

ΣΠ∆  

10.5.2. Ορισµός των υπολειµµάτων για 
παρακολούθηση 

  

10.6. ∆εδοµένα παρακολούθησης ΣΠ∆  
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10.6.1. Στις µελέτες αποδόµησης στο 
έδαφος, στο νερό και στα 
ιζήµατα, πρέπει να 
περιλαµβάνεται ταυτοποίηση 
όλων των προϊόντων 
αποδόµησης (> 10%) 

  

11. ΑΝΑΓΚΑΙΑ ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΟΥ 
ΑΝΘΡΩΠΟΥ, ΤΩΝ ΖΩΩΝ ΚΑΙ 
ΤΟΥ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝΤΟΣ 

  

11.1. Συνιστώµενες µέθοδοι και 
προφυλάξεις όσον αφορά το 
χειρισµό, τη χρήση, την 
αποθήκευση, τη µεταφορά ή σε 
περίπτωση πυρκαγιάς 

  

11.2. Σε περίπτωση πυρκαγιάς, φύση 
των προϊόντων αντίδρασης, των 
αερίων καύσης κλπ. 

  

11.3. Έκτακτα µέτρα σε περίπτωση 
ατυχήµατος 

  

11.4. ∆υνατότητα καταστροφής ή 
αποµόλυνσης µετά από την 
ελευθέρωση στη µάζα ή την 
επιφάνεια ενός των ακολούθων:  

α) ατµοσφαιρικού αέρα  

β) νερού, 
συµπεριλαµβανοµένου του 
πόσιµου  

γ) εδάφους 

  

 
11.5. ∆ιαδικασίες διαχείρισης των 

αποβλήτων της δραστικής ουσίας 
για τη βιοµηχανία ή 
επαγγελµατίες χρήστες 

  

11.6. ∆υνατότητα 
επαναχρησιµοποίησης ή 
ανακύκλωσης 

  

11.7. ∆υνατότητα εξουδετέρωσης των   
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επιδράσεων 

11.8. Προϋποθέσεις ελεγχόµενης 
απόρριψης, 
συµπεριλαµβανοµένης της 
ποιότητας των αποπλυµάτων 
κατά την τελική διάθεση. 

  

11.9. Προϋποθέσεις ελεγχόµενης 
αποτέφρωσης 

  

11.10. Ταυτοποίηση τυχόν ουσιών που 
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής 
του καταλόγου Ι ή ΙΙ του 
παραρτήµατος της οδηγίας 
80/68/ΕΟΚ για την προστασία 
των υπογείων υδάτων από τη 
ρύπανση που προκαλείται από 
ορισµένες επικίνδυνες ουσίες1, 
των παραρτηµάτων I και II της 
οδηγίας 2006/118/ΕΚ για την 
προστασία των υπογείων υδάτων 
από τη ρύπανση και την 
υποβάθµιση2, του παραρτήµατος 
I της οδηγίας 2008/105/ΕΚ 
σχετικά µε πρότυπα ποιότητας 
περιβάλλοντος στον τοµέα της 
πολιτικής των υδάτων3, του 
παραρτήµατος Ι τµήµα Β της 
οδηγίας 98/83/ΕΚ ή των 
παραρτηµάτων VIII και Χ της 
οδηγίας 2000/60/ΕΚ. 

 

  

 
12. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ, ΣΗΜΑΝΣΗ 

ΚΑΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
  

12.1. Να δηλωθεί τυχόν υπάρχουσα 
ταξινόµηση και σήµανση 

  

12.2. Η ταξινόµηση του βαθµού 
επικινδυνότητας της ουσίας 
κατ΄εφαρµογή του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 1272/2008. 

  

                                                 
1 ΕΕ L 20, 26.01.1980, σ. 43. 
2 ΕΕ L 372, 27.12.2006, σ. 19. 
3 ΕΕ L 348, 24.12.2008, σ. 84. 
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Επιπλέον, για κάθε καταχώρηση, 
θα πρέπει να δηλώνονται οι λόγοι 
για τους οποίους δεν ταξινοµείται 
τελικό σηµείο. 

12.2.1. Ταξινόµηση επικινδυνότητας   

 
12.2.2. Εικονόγραµµα επικινδυνότητας   

12.2.3. Προειδοποιητική λέξη   

12.2.4. ∆ηλώσεις κινδύνου   

12.2.5. ∆ηλώσεις προφυλάξεων, 
συµπεριλαµβανοµένης της 
πρόληψης, αντίδρασης, 
αποθήκευσης και διάθεσης 

  

12.3. Ειδικά όρια συγκέντρωσης, κατά 
περίπτωση, κατ΄εφαρµογή του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 

  

13. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ 
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 
Συνοπτική περιγραφή και 
αξιολόγηση των βασικών 
πληροφοριών από τα τελικά 
σηµεία κάθε επιµέρους τµήµατος 
(2-12) και καταρτισµός σχεδίου 
εκτίµησης κινδύνων. 
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ΤΙΤΛΟΣ 2 
ΜΙΚΡΟΟΡΓΑΝΙΣΜΟΙ 

ΣΥΝΟΛΟ ΒΑΣΙΚΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ ΚΑΙ ΣΥΝΟΛΟ ΠΡΟΣΘΕΤΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ 
ΓΙΑ ∆ΡΑΣΤΙΚΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 

Στον κατωτέρω πίνακα απαριθµούνται οι απαιτούµενες πληροφορίες για την έγκριση 
δραστικής ουσίας.  

Ισχύουν επίσης οι όροι υπό τους οποίους δεν απαιτείται συγκεκριµένη δοκιµή και οι οποίοι 
καθορίζονται στις αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών του κανονισµού (EΚ) αριθ. 440/2008 της 
Επιτροπής, εφόσον δεν επαναλαµβάνονται στην τρίτη στήλη. 

Στήλη 1 
Απαιτούµενες πληροφορίες 

Στήλη 2 
Όλα τα 
δεδοµένα 
είναι ΣΒ∆ 
εκτός εάν 
χαρακτηρίζ
ονται ως 
ΣΠ∆ 

Στήλη 3 
Ειδικοί κανόνες για την 
προσαρµογή των τυπικών 
πληροφοριών όσον αφορά 
ορισµένες από τις απαιτήσεις 
πληροφοριών που µπορεί να 
συνεπάγονται δοκιµές επί 
σπονδυλωτών  

1. ΑΙΤΩΝ   

1.1. Όνοµα και διεύθυνση   

1.2. Πρόσωπο επαφής   

1.3. Παραγωγός (όνοµα, διεύθυνση, τόπος 
εγκατάστασης του εργοστασίου) 

  

 
2. ΤΑΥΤΟΤΗΤΑ ΤΟΥ ΜΙΚΡΟΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ    

2.1. Κοινή ονοµασία του µικροοργανισµού 
(συµπεριλαµβανοµένων των εναλλακτικών 
και των παρωχηµένων ονοµάτων) 

  

2.2. Ταξινοµική ονοµασία και στέλεχος    

2.3. Αριθµός αναφοράς της συλλογής και της 
καλλιέργειας, εφόσον η καλλιέργεια έχει 
κατατεθεί 

  

2.4. Μέθοδοι, διαδικασίες και κριτήρια που 
χρησιµοποιήθηκαν για τον προσδιορισµό της 
παρουσίας και της ταυτότητας του 
µικροοργανισµού  
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2.5. Προδιαγραφές του δραστικού συστατικού 
τεχνικού βαθµού 

  

 
2.6. Μέθοδος παραγωγής και έλεγχος της 

ποιότητας 
  

2.7. Περιεχόµενο του µικροοργανισµού   

2.8. Ταυτότητα και περιεχόµενο των προσµείξεων, 
πρόσθετων και των ξένων µικροοργανισµών 

  

2.9. Αναλυτικά χαρακτηριστικά των παρτίδων   

3. ΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ ΤΟΥ 
ΜΙΚΡΟΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ 

  

3.1. Γενικές πληροφορίες για τον µικροοργανισµό   

3.1.1. Ιστορικό   

3.1.2. Ιστορικό χρήσης   

3.1.3. Προέλευση, παρουσία στη φύση και 
γεωγραφική κατανοµή 

  

3.2. Στάδια ανάπτυξης/Κύκλος ζωής του 
µικροοργανισµού 

  

3.3. Σχέσεις µε γνωστούς παθογόνους 
οργανισµούς που προσβάλλουν τα φυτά, τα 
ζώα ή τον άνθρωπο 

  

3.4. Γενετική σταθερότητα και παράγοντες που 
την επηρεάζουν 

  

3.5. Στοιχεία σχετικά µε την παραγωγή 
µεταβολιτών (ιδίως τοξινών) 

  

3.6. Παραγωγή αντιβιοτικών και άλλων 
αντιµικροβιακών παραγόντων και 
ανθεκτικότητα σε αυτά 

  

3.7. Ανθεκτικότητα στους περιβαλλοντικούς 
παράγοντες 

  

3.8. Περαιτέρω στοιχεία για το µικροοργανισµό   
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4. ΜΕΘΟ∆ΟΙ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΚΑΙ 
ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗΣ 

  

4.1. Αναλυτικές µέθοδοι για την ανάλυση του 
µικροοργανισµού όπως έχει παρασκευασθεί  

  

4.2. Μέθοδοι που χρησιµοποιούνται για σκοπούς 
παρακολούθησης για την ταυτοποίηση και τον 
ποσοτικό προσδιορισµό των υπολειµµάτων 
(βιώσιµων ή µη)  

  

 
5. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΚΑΤΑ ΤΟΥ 

ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ-ΣΤΟΧΟΥ 
  

5.1. Λειτουργία και τρόπος καταπολέµησης π,χ. 
προσέλκυση, εξόντωση, αναχαίτιση 

  

5.2. Μολυσµατικότητα, ικανότητα διασποράς και 
αποικισµού 

  

5.3. Αντιπροσωπευτικός/οί οργανι-σµός/οί προς 
καταπολέµηση, και προϊόντα, οργανισµοί ή 
αντικείµενα που προστατεύονται 

  

5.4. Επιδράσεις στον ή στους αντιπροσωπευτικούς 
οργανισµούς-στόχους 
Επιδράσεις σε υλικά, ουσίες και προϊόντα 

  

 
5.5. Πιθανή συγκέντρωση στην οποία θα 

χρησιµοποιηθεί ο µικροοργανισµός 
  

5.6. Τρόπος δράσης (συµπεριλαµβανοµένου του 
χρόνου επενέργειας) 

  

5.7. ∆εδοµένα αποτελεσµατικότητας   

5.8. Τυχόν γνωστοί περιορισµοί 
αποτελεσµατικότητας 

  

5.8.1. Πληροφορίες για τη διαπιστωµένη ή 
ενδεχόµενη ανάπτυξη αντοχής του 
οργανισµού-στόχου στην ουσία και 
κατάλληλες διαχειριστικές στρατηγικές 

  

5.8.2. Παρατηρηθείσες ανεπιθύµητες ή ακούσιες 
παρενέργειες 
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5.8.3. Εξειδίκευση του ξενιστή, φάσµα της 
εξειδίκευσης και επιδράσεις σε είδη εκτός από 
τον οργανισµό-στόχο 

  

5.9. Μέθοδοι πρόληψης της απώλειας λοιµογόνου 
δύναµης στο γονικό απόθεµα του 
µικροοργανισµού 

  

6. ΣΚΟΠΟΥΜΕΝΕΣ ΧΡΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΕΚΘΕΣΗ   

6.1. Εξεταζόµενο πεδίο χρήσης /-εων   

6.2. Είδος/-η προϊόντων    

6.3. Αναλυτική περιγραφή του τρόπου χρήσης   

6.4. Κατηγορία χρηστών για τους οποίους ο 
µικροοργανισµός θα πρέπει να εγκριθεί 

  

6.5. ∆εδοµένα έκθεσης που εφαρµόζουν, 
αναλόγως, τις µεθοδολογίες που 
περιγράφονται στο τµήµα 5 του 
παραρτήµατος Ι του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1907/2006 

  

 
6.5.1. Πληροφορίες σχετικά µε την έκθεση του 

ανθρώπου σε συνδυασµό µε τις σκοπούµενες 
χρήσεις και τη διάθεση της δραστικής ουσίας 

  

6.5.2. Πληροφορίες σχετικά µε την περιβαλλοντική 
έκθεση σε συνδυασµό µε τις σκοπούµενες 
χρήσεις και τη διάθεση της δραστικής ουσίας  

  

6.5.3. Πληροφορίες σχετικά µε την έκθεση των 
ζώων παραγωγής τροφίµων, καθώς και 
τροφίµων και ζωοτροφών σε συνδυασµό µε 
τις σκοπούµενες χρήσεις της δραστικής 
ουσίας. 

  

7. ΕΠΙ∆ΡΑΣΕΙΣ ΣΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΑΝΘΡΩΠΩΝ 
ΚΑΙ ΖΩΩΝ 

 Οι απαιτήσεις πληροφοριών του 
τµήµατος αυτού µπορούν να 
προσαρµόζονται καταλλήλως 
σύµφωνα µε τις προδιαγραφές του 
Τίτλου 1 του παρόντος 
Παραρτήµατος.  

 
7.1. Βασικά στοιχεία   
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7.1.1. Ιατρικά δεδοµένα   

7.1.2. Ιατρική παρακολούθηση του προσωπικού της 
µονάδας παραγωγής 

  

7.1.3. Παρατηρήσεις σχετικές µε 
ευαισθητοποίηση/αλλεργιογένεση 

  

7.1.4. Άµεσες παρατηρήσεις, π.χ. κλινικά 
περιστατικά 
Τυχόν παθογένεια και µολυσµατικότητα για 
τον άνθρωπο και άλλα θηλαστικά υπό 
συνθήκες ανοσοκαταστολής 

  

 
7.2. Βασικές µελέτες   

7.2.1. Ευαισθητοποίηση   

7.2.2. Οξεία τοξικότητα, παθογένεια και 
µολυσµατικότητα 

  

7.2.2.1. Οξεία τοξικότητα µέσω του στόµατος, 
παθογένεια και µολυσµατικότητα 

  

7.2.2.2. Οξεία τοξικότητα µέσω της εισπνοής, 
παθογένεια και µολυσµατικότητα 

ΣΠ∆   

7.2.2.3. Ενδοπεριτοναϊκή/Υποδόρια εφάπαξ δόση ΣΠ∆   

7.2.3. ∆οκιµή γονιδιοτοξικότητας in vitro   

7.2.4. Μελέτη κυτταροκαλλιέργειας   

7.2.5. Στοιχεία σχετικά µε τη βραχυπρόθεσµη 
τοξικότητα και παθογένεια 

ΣΠ∆  

7.2.5.1. Επιδράσεις στην υγεία µετά από 
επανειληµµένη έκθεση δια της εισπνοής 

ΣΠ∆  

 
7.2.6. Προτεινόµενη αγωγή: πρώτες βοήθειες, 

ιατρική αγωγή 
  

7.3. Ειδικές µελέτες τοξικότητας, παθογένειας και 
µολυσµατικότητας 

ΣΠ∆  

7.4. Γονιδιοτοξικότητα – Μελέτες in vivo σε 
σωµατικά κύτταρα 

ΣΠ∆  
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7.5. Γονιδιοτοξικότητα – Μελέτες in vivo σε 
γεννητικά κύτταρα 

ΣΠ∆  

7.6. Περίληψη των στοιχείων που αφορούν την 
τοξικότητα, την παθογένεια και τη 
µολυσµατικότητα για τα θηλαστικά και 
συνολική αξιολόγηση 

  

 
7.7. Υπολείµµατα στην επιφάνεια ή στη µάζα 

κατεργασµένων αντικειµένων, τροφίµων και 
ζωοτροφών 

ΣΠ∆  

7.7.1. Εµµονή και πιθανότητα πολλαπλασιασµού 
στη µάζα ή την επιφάνεια των κατεργασµένων 
αντικειµένων, τροφίµων και ζωοτροφών 

ΣΠ∆  

7.7.2. Απαιτούµενες περαιτέρω πληροφορίες ΣΠ∆  

7.7.2.1. Μη βιώσιµα υπολείµµατα ΣΠ∆  

7.7.2.2. Βιώσιµα υπολείµµατα ΣΠ∆  

7.8. Περίληψη και αξιολόγηση των στοιχείων που 
αφορούν τα υπολειµµάτων στη µάζα ή την 
επιφάνεια των κατεργασµένων αντικειµένων, 
τροφίµων και ζωοτροφών 

ΣΠ∆  

 
8. ΕΠΙ∆ΡΑΣΕΙΣ ΣΤΟΥΣ ΜΗ-

ΣΤΟΧΕΥΟΜΕΝΟΥΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥΣ 
 Οι απαιτήσεις πληροφοριών του 

τµήµατος αυτού µπορούν να 
προσαρµόζονται καταλλήλως 
σύµφωνα µε τις προδιαγραφές του 
Τίτλου 1 του παρόντος 
Παραρτήµατος.  

8.1. Επιδράσεις στους υδρόβιους οργανισµούς   

8.1.1. Επιδράσεις στα ψάρια   

8.1.2. Επιδράσεις στα ασπόνδυλα του γλυκού νερού   

8.1.3. Επιδράσεις στην ανάπτυξη φυκιών   

8.1.4. Επιδράσεις σε φυτά εκτός από φύκια ΣΠ∆  
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8.2. Επιδράσεις στους γαιοσκώληκες   

8.3. Επιδράσεις στους µικροοργανισµούς εδάφους   

8.4. Επιδράσεις στα πτηνά   

8.5. Επιδράσεις στις µέλισσες   

8.6. Επιδράσεις σε αρθρόποδα εκτός από µέλισσες   

8.7. Περαιτέρω µελέτες ΣΠ∆  

8.7.1. Χερσαία φυτά ΣΠ∆  

8.7.2. Θηλαστικά ΣΠ∆  

8.7.3. Άλλα σχετικά είδη και διαδικασίες ΣΠ∆  

 
8.8. Περίληψη και αξιολόγηση των επιδράσεων 

στους µη στοχευόµενους οργανισµούς 
  

9. ΠΟΡΕΙΑ ΚΑΙ ΣΥΜΠΕΡΙΦΟΡΑ ΣΤΟ 
ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ 

  

9.1. Εµµονή και πολλαπλασιασµός   

9.1.1. Έδαφος   

9.1.2. Ύδατα   

9.1.3. Ατµοσφαιρικός αέρας   

9.1.4. Κινητικότητα   

9.1.5. Περίληψη και αξιολόγησης της πορείας και 
συµπεριφοράς στο περιβάλλον 

  

 
10. ΑΝΑΓΚΑΙΑ ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ 

ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΩΝ ΑΝΘΡΩΠΩΝ, ΤΩΝ 
ΖΩΩΝ ΚΑΙ ΤΟΥ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝΤΟΣ 

  

10.1. Συνιστώµενες µέθοδοι και προφυλάξεις όσον 
αφορά το χειρισµό, την αποθήκευση, τη 
µεταφορά ή σε περίπτωση πυρκαγιάς 

  

10.2. Έκτακτα µέτρα σε περίπτωση ατυχήµατος    
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10.3. ∆ιαδικασίες καταστροφής ή αποµόλυνσης    

10.4. ∆ιαδικασίες διαχείρισης αποβλήτων   

10.5. Σχέδιο παρακολούθησης που θα 
χρησιµοποιείται για το δραστικό 
µικροοργανισµό συµπεριλαµβανοµένων του 
χειρισµού, της αποθήκευσης, της µεταφοράς 
και της χρήσης 

  

 
11. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ, ΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΤΟΥ ΜΙΚΡΟΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ  
  

11.1. Σχετική οµάδα κινδύνου που ορίζεται στο 
άρθρο 2 της οδηγίας 2000/54/ΕΚ 

  

12. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 
Συνοπτική περιγραφή και αξιολόγηση των 
βασικών πληροφοριών από τα τελικά σηµεία 
κάθε επιµέρους τµήµατος (2-12) και 
καταρτισµός σχεδίου εκτίµησης κινδύνων. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 
ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΑ ΒΙΟΚΤΟΝΑ 

1. Στο παρόν παράρτηµα ορίζονται οι πληροφορίες που πρέπει να περιλαµβάνονται στο 
φάκελο του βιοκτόνου που συνοδεύει την αίτηση έγκρισης δραστικής ουσίας 
σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 1 σηµείο β) και στο φάκελο που συνοδεύει την 
αίτηση έγκρισης βιοκτόνου σύµφωνα µε το σηµείο α) του άρθρου 19 παράγραφος 1. 

2. Τα δεδοµένα που προβλέπονται στο παρόν παράρτηµα περιλαµβάνουν ένα Σύνολο 
Βασικών ∆εδοµένων (ΣΒ∆) και ένα Σύνολο Πρόσθετων ∆εδοµένων (ΣΠ∆). Τα 
δεδοµένα που ανήκουν στο ΣΒ∆ θεωρούνται ως τα βασικά δεδοµένα τα οποία θα 
πρέπει να παρέχονται κατ΄ αρχήν για όλα τα βιοκτόνα. 

Όσον αφορά το ΣΠ∆, τα δεδοµένα που πρέπει να παρέχονται για συγκεκριµένο 
βιοκτόνο καθορίζονται εξετάζοντας τα δεδοµένα του ΣΠ∆ που αναφέρονται στο 
παρόν παράρτηµα, λαµβάνοντας υπ΄ όψιν µεταξύ άλλων τις φυσικοχηµικές ιδιότητες 
του προϊόντος, τα υπάρχοντα δεδοµένα, πληροφορίες που αποτελούν µέρος του ΣΒ∆ 
και τα είδη προϊόντων και τους τρόπους έκθεσης που συνδέονται µε τις χρήσεις 
αυτές. 

Ειδικές ενδείξεις για τη συµπερίληψη ορισµένων δεδοµένων παρέχονται στη στήλη 
1 του πίνακα του παραρτήµατος ΙΙΙ. Ισχύουν επίσης οι γενικές εκτιµήσεις σχετικά µε 
την προσαρµογή των απαιτήσεων πληροφόρησης όπως ορίζονται στο παράρτηµα IV 
του παρόντος κανονισµού. Εν όψει της σηµασίας της µείωσης των δοκιµών στα 
σπονδυλωτά ζώα, η στήλη 3 του πίνακα παρέχει ειδικές ενδείξεις για την 
προσαρµογή ορισµένων από τα δεδοµένα που θα µπορούσαν να απαιτούν τη 
διενέργεια τέτοιων δοκιµών σε σπονδυλωτά. 

Όσον αφορά ορισµένες από τις απαιτήσεις πληροφοριών του παρόντος 
παραρτήµατος, ενδέχεται να είναι δυνατή η τήρησή τους βάσει των διαθέσιµων 
πληροφοριών σχετικά µε τις ιδιότητες των δραστικών και µη δραστικών ουσιών που 
περιέχονται στο προϊόν. Για τις µη δραστικές ουσίες, οι αιτούντες θα χρησιµοποιούν 
τις πληροφορίες που τους παρέχονται στο πλαίσιο του τίτλου IV του κανονισµού 
(ΕΚ) αρ. 1907/2006, κατά περίπτωση, και τις πληροφορίες που διαθέτει ο 
Ευρωπαϊκός Οργανισµός Χηµικών Προϊόντων (ECHA) σύµφωνα µε το άρθρο 77 
παράγραφος 2 σηµείο ε) του εν λόγω κανονισµού. 

Οι µέθοδοι υπολογισµού που χρησιµοποιούνται για την ταξινόµηση των µειγµάτων 
όπως ορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αρ. 1272/2008 θα εφαρµόζονται, κατά 
περίπτωση, για την εκτίµηση της επικινδυνότητας του βιοκτόνου. Οι µέθοδοι αυτές 
δεν θα χρησιµοποιούνται αν, σε σχέση µε συγκεκριµένο κίνδυνο, θεωρούνται 
πιθανές συνεργιστικές και ανταγωνιστικές επιδράσεις µεταξύ των διαφόρων ουσιών 
που περιέχονται στο προϊόν. 

Στην ιστοσελίδα του Οργανισµού παρέχονται αναλυτικές τεχνικές οδηγίες όσον 
αφορά τη εφαρµογή του παρόντος παραρτήµατος και την προετοιµασία του 
φακέλου. 

Ο αιτών υποχρεούται να προβεί σε διαβούλευση πριν από την υποβολή της αίτησης. 
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Πέραν της υποχρέωσης που προβλέπεται στο άρθρο 61 παράγραφος 2, οι αιτούντες 
µπορούν επίσης να συµβουλεύονται την αρµόδια αρχή η οποία θα αξιολογήσει το 
φάκελο όσον αφορά τις προτεινόµενες απαιτήσεις πληροφόρησης και ιδίως τις 
δοκιµές στα σπονδυλωτά τις οποίες σκοπεύει να διενεργήσει ο αιτών. 

Ίσως χρειαστεί η υποβολή συµπληρωµατικών πληροφοριών αν απαιτούνται για τη 
διενέργεια της αξιολόγησης όπως ορίζεται στο άρθρο 28 παράγραφος 3 ή στο άρθρο 
43 παράγραφος 2. 

Οι υποβαλλόµενες πληροφορίες οφείλουν, εν πάση περιπτώσει, να επαρκούν για τη 
στήριξη µιας εκτίµησης κινδύνων από την οποία να καταδεικνύεται η τήρηση των 
κριτηρίων του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β). 

3. Πρέπει να περιλαµβάνεται πλήρης και λεπτοµερής περιγραφή των µελετών που 
έχουν διεξαχθεί και των µεθόδων που έχουν χρησιµοποιηθεί. Είναι σηµαντικό να 
εξασφαλισθεί η συνάφεια και η ικανοποιητική ποιότητα των δεδοµένων ώστε να 
πληρούνται οι απαιτήσεις. 

4. Για την υποβολή των φακέλων πρέπει να χρησιµοποιούνται οι µορφότυποι που 
διατίθενται από τον Οργανισµό. Επιπλέον, πρέπει να χρησιµοποιείται το IUCLID για 
τα µέρη των φακέλων στα οποία εφαρµόζεται το ΙUCLID. Οι µορφότυποι, καθώς 
και περαιτέρω καθοδήγηση σχετικά µε τα απαιτούµενα δεδοµένα και την κατάρτιση 
των φακέλων είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του Οργανισµού. 

5. Οι δοκιµές, των οποίων τα αποτελέσµατα υποβάλλονται για τη χορήγηση άδειας, 
πρέπει να έχουν διεξαχθεί σύµφωνα µε τις µεθόδους που περιγράφονται στον 
κανονισµό (EΚ) αριθ. 440/2008. Εάν, ωστόσο, µια µέθοδος είναι ακατάλληλη ή δεν 
περιγράφεται, χρησιµοποιούνται άλλες µέθοδοι επιστηµονικά αποδεκτές, διεθνώς 
ανεγνωρισµένες, εφόσον είναι δυνατόν, των οποίων η καταλληλότητα πρέπει να 
αιτιολογείται στην αίτηση. Όταν εφαρµόζονται µέθοδοι δοκιµών σε νανοϋλικά, 
παρέχεται επεξήγηση της επιστηµονικής καταλληλότητάς τους για νανοϋλικά, και, 
κατά περίπτωση, των τεχνικών προσαρµογών/διευθετήσεων που διενεργήθηκαν 
µε σκοπό να καλυφθούν τα ιδιαίτερα χαρακτηριστικά των νανοϋλικών. 

6. Οι διεξαγόµενες δοκιµές θα πρέπει να πληρούν τις σχετικές απαιτήσεις προστασίας 
των πειραµατόζωων, οι οποίες καθορίζονται στην οδηγία 2010/63/ΕΚ και, στην 
περίπτωση των τοξικολογικών και οικοτοξικολογικών δοκιµών, να είναι σύµφωνες 
µε τις ορθές εργαστηριακές πρακτικές που καθορίζονται στην οδηγία 2004/10/ΕΚ ή 
άλλα διεθνή πρότυπα που αναγνωρίζονται ως ισοδύναµα από την Επιτροπή ή τον 
Οργανισµό. Οι δοκιµές για τις φυσικοχηµικές ιδιότητες και τα ουσιαστικά δεδοµένα 
που αφορούν την ασφάλεια θα πρέπει να διενεργούνται τουλάχιστον σύµφωνα µε τα 
διεθνή πρότυπα. 

7. Εφόσον έχουν διεξαχθεί δοκιµές, πρέπει να παρέχεται λεπτοµερής ποσοτική και 
ποιοτική περιγραφή (προδιαγραφές) του προϊόντος που χρησιµοποιήθηκε για κάθε 
δοκιµή και των προσµείξεών του. 
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8. Εφόσον υπάρχουν δεδοµένα από δοκιµές, τα οποία προέκυψαν πριν από …* µε τη 
χρήση µεθόδων διαφορετικών από τις προβλεπόµενες στον κανονισµό (EΚ) 
αριθ. 440/2008, οι αρµόδιες αρχές πρέπει να κρίνουν κατά περίπτωση, την 
καταλληλότητα αυτών των δεδοµένων για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού 
και την ανάγκη διεξαγωγής νέων δοκιµών σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 
440/2008, συνεκτιµώντας, µεταξύ άλλων παραγόντων, την ανάγκη αποφυγής 
περιττών δοκιµών. 

9. Η διεξαγωγή νέων δοκιµών σε σπονδυλωτά θα αποτελεί έσχατη λύση για τη 
συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις δεδοµένων που ορίζονται στο παρόν Παράρτηµα 
όταν έχουν εξαντληθεί όλες οι λοιπές πηγές δεδοµένων. Θα αποφεύγονται επίσης οι 
δοκιµές in vivo µε διαβρωτικές ουσίες σε επίπεδα συγκέντρωσης/δόσης που 
προκαλούν διαβρωτικότητα.  

ΤΙΤΛΟΣ 1 
ΧΗΜΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ 

ΣΥΝΟΛΟ ΒΑΣΙΚΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ ΚΑΙ ΣΥΝΟΛΟ ΠΡΟΣΘΕΤΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ 
ΓΙΑ ΧΗΜΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ 

Στον κατωτέρω πίνακα απαριθµούνται οι απαιτούµενες πληροφορίες για την υποστήριξη της 
καταχώρισης βιοκτόνου. 

Για κάθε απαίτηση πληροφοριών που ορίζεται στο παρόν παράρτηµα ισχύουν επίσης οι 
ενδείξεις που παρέχονται στις στήλες 1 και 3 του παραρτήµατος ΙΙ για την ίδια απαίτηση. 

Στήλη 1 
Απαιτούµενες πληροφορίες 

Στήλη 2 
Όλα τα 
δεδοµένα 
είναι ΣΒ∆ 
εκτός εάν 
χαρακτηρίζ
ονται ως 
ΣΠ∆ 

Στήλη 3 
Ειδικοί κανόνες για την προσαρµογή 
των τυπικών πληροφοριών όσον 
αφορά ορισµένες από τις απαιτήσεις 
πληροφοριών που µπορεί να 
συνεπάγονται δοκιµές επί 
σπονδυλωτών  

1. ΑΙΤΩΝ   

1.1. Όνοµα και διεύθυνση   

1.2. Πρόσωπο επαφής   

1.3. Παραγωγός και παρασκευαστής του 
βιοκτόνου και της δραστικής ουσίας 
(όνοµα, διεύθυνση, τόπος εγκατάστασης 
του εργοστασίου) 

  

 

                                                 
* ΕΕ: να εισαχθεί η ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισµού. 
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2. ΤΑΥΤΟΤΗΤΑ ΤΟΥ ΒΙΟΚΤΟΝΟΥ   

2.1. Εµπορική ονοµασία ή προτεινόµενη 
εµπορική ονοµασία 

  

2.2. Κωδικός του τµήµατος ανάπτυξης του 
παραγωγού και αριθµός του προϊόντος, 
κατά περίπτωση 

  

 
2.3. Πλήρης ποσοτική (g/kg, g/l ή %w/w (v/v)) 

σύνθεση του βιοκτόνου, ήτοι αναφορά 
όλων των δραστικών ουσιών και 
βοηθητικών (ουσία ή µείγµα σύµφωνα µε 
το άρθρο 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1907/2006), που προστίθενται σκοπίµως 
στο βιοκτόνο (σκεύασµα) καθώς και 
αναλυτικά ποσοτικά και ποιοτικά στοιχεία 
σχετικά µε τη σύνθεση της/των 
περιεχόµενης/ων δραστικής/ών ουσίας /ών. 
Για τα βοηθητικά, πρέπει να παρέχεται 
δελτίο δεδοµένων ασφάλειας σύµφωνα µε 
το άρθρο 31 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1907/2006. 
Επιπλέον, πρέπει να παρέχεται κάθε σχετική 
πληροφορία για τα κατ΄ιδίαν συστατικά, τη 
λειτουργία τους και, σε περίπτωση 
µείγµατος αντίδρασης, την τελική σύνθεση 
του βιοκτόνου. 

  

2.4. Τύπος σκευάσµατος και φύση του 
βιοκτόνου, π.χ. γαλακτωµατοποιήσιµο 
συµπύκνωµα, διαβρέξιµη σκόνη, διάλυµα 

  

3. ΦΥΣΙΚΕΣ,ΧΗΜΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΕΣ 
Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 

  

3.1. Όψη (σε θερµοκρασία 20°C και πίεση 101.3 
kPa) 

  

3.1.1. Φυσική κατάσταση (σε θερµοκρασία 20°C 
και πίεση 101.3 kPa) 

  

3.1.2. Χρώµα (σε θερµοκρασία 20°C και πίεση 
101.3 kPa) 

  

3.1.3. Οσµή (σε θερµοκρασία 20°C και πίεση 
101.3 kPa) 
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3.2. Οξύτητα/αλκαλικότητα 
∆ιεξάγεται δοκιµή όταν το pH του 
βιοκτόνου ή η διασπορά του στο νερό (1%) 
είναι εκτός του φάσµατος pH 4-10 

  

3.3. Σχετική πυκνότητα (υγρά) και όγκος, 
φαινοµένη πυκνότητα (στερεά) 

  

3.4. Σταθερότητα κατά την αποθήκευση – 
σταθερότητα και χρόνος διατήρησης 

  

3.4.1. ∆οκιµές σταθερότητας κατά την 
αποθήκευση 

  

3.4.1.1. Ταχεία δοκιµή αποθήκευσης   

3.4.1.2. Μακροπρόθεσµη δοκιµή αποθήκευσης σε 
θερµοκρασία περιβάλλοντος 

  

 
3.4.1.3. ∆οκιµή σταθερότητας σε χαµηλή 

θερµοκρασία (υγρά) 
  

3.4.2. Επιδράσεις στο περιεχόµενο της δραστικής 
ουσίας και τεχνικά χαρακτηριστικά του 
βιοκτόνου  

  

3.4.2.1 Φως    

3.4.2.2 Θερµοκρασία και υγρασία   

3.4.2.3 Ικανότητα αντίδρασης µε το υλικό του 
περιέκτη 

  

3.5. Τεχνικά χαρακτηριστικά του βιοκτόνου   

3.5.1. ∆ιαβρεξιµότητα   

 
3.5.2. Ικανότητα σχηµατισµού εναιωρήµατος, 

ικανότητα αυθόρµητης αντίδρασης και 
σταθερότητα διασποράς 

  

3.5.3. Υγρή και ξηρή δοκιµή κοσκίνου   

3.5.4. Γαλακτωµατοποιητική ικανότητα, 
επαναγαλακτωµατοποιητική ικανότητα, 
σταθερότητα γαλακτώµατος 
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3.5.5. Χρόνος αποσύνθεσης   

3.5.6. Κατανοµή µεγέθους σωµατιδίων, 
περιεκτικότητα σε κονιορτό/λεπτά 
σωµατίδια, φθορά λόγω τριβής και 
ευθρυπτότητα  

  

3.5.7. Έµµονος αφρισµός   

3.5.8. Ρευστότητα, ευχέρεια µετάγγισης και 
ικανότητα επίπασης 

  

3.5.9. Ρυθµός καύσης – γεννήτριες καπνού   

3.5.10. Πλήρης καύση – γεννήτριες καπνού   

3.5.11. Σύνθεση του καπνού– γεννήτριες καπνού   

3.5.12. Τρόπος ψεκασµού -αερολύµατα   

3.5.13. Άλλα τεχνικά χαρακτηριστικά   

3.6. Φυσικοχηµική συµβατότητα µε άλλα 
προϊόντα συµπεριλαµβανοµένων άλλων 
βιοκτόνων µαζί µε τα οποία πρόκειται να 
επιτραπεί η χρήση του 

  

3.6.1. Φυσική συµβατότητα   

3.6.2. Χηµική συµβατότητα   

3.7. Βαθµός διάλυσης και σταθερότητα 
διαλύµατος 

  

3.8. Επιφανειακή τάση   

 
3.9. Ιξώδες   

4. ΦΥΣΙΚΟΙ ΚΙΝ∆ΥΝΟΙ ΚΑΙ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ 
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 

  

4.1. Εκρηκτικά   

4.2. Εύφλεκτα αέρια    

4.3. Εύφλεκτα αερολύµατα    

4.4. Οξειδωτικά αέρια    
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4.5. Αέρια υπό πίεση   

4.6. Εύφλεκτα υγρά    

 
4.7. Εύφλεκτα στερεά   

4.8. Αυτοαντιδρώσες ουσίες και µίγµατα   

4.9. Πυροφορικά υγρά    

4.10. Πυροφορικά στερεά   

4.11. Αυτοθερµαινόµενες ουσίες και µείγµατα   

4.12. Ουσίες και µείγµατα τα οποία εκπέµπουν 
εύφλεκτα αέρια κατά την επαφή τους µε το 
νερό 

  

4.13. Οξειδωτικά υγρά   

4.14. Οξειδωτικά στερεά   

 
4.15. Οργανικά υπεροξείδια   

4.16. ∆ιαβρωτικά µετάλλων   

4.17. Πρόσθετες φυσικές ενδείξεις κινδύνου   

4.17.1. Θερµοκρασίες αυτανάφλεξης των 
προϊόντων (υγρών και αερίων) 

  

4.17.2. Σχετική θερµοκρασία αυτανάφλεξης για 
στερεά 

  

4.17.3. Κίνδυνος έκρηξης λόγω σκόνης    
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5. Μέθοδοι ανιχνεύσεως και ταυτοποιήσεως   

5.1. Αναλυτική µέθοδος συµπεριλαµβανοµένων 
παραµέτρων επικύρωσης για τον 
προσδιορισµό της συγκέντρωσης της 
δραστικής ουσίας, των καταλοίπων, των 
σχετικών προσµείξεων και των 
ανησυχητικών ουσιών που περιέχει το 
βιοκτόνο 

  

5.2. Στο βαθµό που δεν καλύπτονται από το 
παράρτηµα ΙΙ σηµεία 5.2. και 5.3, 
αναλυτικές µέθοδοι για σκοπούς 
παρακολούθησης συµπεριλαµβανοµένων 
των ποσοστών ανάκτησης και των ορίων 
ανίχνευσης, για τον προσδιορισµό των 
σηµαντικών συστατικών του βιοκτόνου 
ή/και υπολειµµάτων του στη µάζα ή την 
επιφάνεια των ακολούθων, κατά 
περίπτωση: 

ΣΠ∆  

 
5.2.1. Έδαφος ΣΠ∆  

5.2.2. Ατµοσφαιρικός αέρας ΣΠ∆  

5.2.3. Νερό (συµπεριλαµβανοµένου του πόσιµου) 
και ίζηµα 

ΣΠ∆  

5.2.4. Υγρά και ιστοί του σώµατος ανθρώπων και 
ζώων 

ΣΠ∆  

5.3. Αναλυτικές µέθοδοι για σκοπούς 
παρακολούθησης, συµπεριλαµβανοµένων 
των ποσοστών ανάκτησης και των ορίων 
ποσοτικού προσδιορισµού και ανίχνευσης 
για τη δραστική ουσία, και τα υπολείµµατά 
της στη µάζα/επιφάνεια τροφίµων φυτικής 
και ζωϊκής προέλευσης ή ζωοτροφών και 
άλλων προϊόντων, κατά περίπτωση (δεν 
απαιτείται αν η δραστική ουσία ή το υλικό 
το οποίο υποβάλλεται σε επεξεργασία µε 
την ουσία αυτή δεν έρχεται σε επαφή µε 
ζώα που χρησιµοποιούνται για την 
παραγωγή τροφίµων, ούτε µε τρόφιµα 
φυτικής ή ζωικής προέλευσης ή ζωοτροφές) 

ΣΠ∆  
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6. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΚΑΤΑ ΤΩΝ 
ΟΡΓΑΝΙΣΜΩΝ -ΣΤΟΧΩΝ 

  

6.1. Λειτουργία, π.χ. π.χ. µυκητοκτόνο, 
τρωκτικοκτόνο, εντοµοκτόνο, 
βακτηριοκτόνο 
Τρόπος καταπολέµησης, π.χ. προσέλκυση, 
εξόντωση, αναχαίτιση 

  

6.2. Αντιπροσωπευτικός/-οί οργανισµός/-οί 
προς καταπολέµηση, και προϊόντα, 
οργανισµοί ή αντικείµενα που 
προστατεύονται  

  

6.3. Επιδράσεις στον αντιπροσωπευτικό 
οργανισµό-στόχο  

  

6.4. Πιθανή συγκέντρωση στην οποία θα 
χρησιµοποιείται η δραστική ουσία 

  

6.5. Τρόπος δράσης (συµπεριλαµβανοµένου του 
χρόνου επενέργειας)  

  

6.6. Οι προτεινόµενοι ισχυρισµοί που θα 
αναφέρονται στην επισήµανση σχετικά µε 
τις ιδιότητες του προϊόντος και (αν 
προβάλλονται τέτοιοι ισχυρισµοί) των 
επεξεργασµένων µε αυτά ειδών 

  

6.7. ∆εδοµένα αποτελεσµατικότητας για τη 
θεµελίωση των ισχυρισµών αυτών, 
συµπεριλαµβανοµένων τυχόν διαθέσιµων 
τυποποιηµένων προτύπων, εργαστηριακών 
ή επιτόπιων δοκιµών που 
χρησιµοποιήθηκαν, συµπεριλαµβανοµένων 
προτύπων επιδόσεων όπου ενδείκνυται  

  

 
6.8. Τυχόν γνωστοί περιορισµοί 

αποτελεσµατικότητας  

6.8.1. Πληροφορίες για τη διαπιστωµένη ή 
ενδεχόµενη ανάπτυξη αντοχής στην ουσία 
και κατάλληλες διαχειριστικές στρατηγικές 

6.8.2. Παρατηρηθείσες ανεπιθύµητες ή ακούσιες 
παρενέργειες, π.χ. σε ωφέλιµους και 
άλλους, µη στοχευόµενους, οργανισµούς 

  



 

AM\888846EL.doc 168/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

6.9. Περίληψη και αξιολόγηση   

7. ΣΚΟΠΟΥΜΕΝΕΣ ΧΡΗΣΕΙΣ ΚΑΙ 
ΕΚΘΕΣΗ 

  

 
7.1. Εξεταζόµενο πεδίο χρήσης /-εων για τα 

βιοκτόνα προϊόντα και, όπου συντρέχει η 
περίπτωση, τα είδη που έχουν υποστεί 
επεξεργασία 

  

7.2. Είδος προϊόντων    

7.3. Αναλυτική περιγραφή του σκοπούµενου 
τρόπου/ων χρήσης για τα βιοκτόνα 
προϊόντα και, όπου συντρέχει η περίπτωση, 
τα είδη που έχουν υποστεί επεξεργασία 

  

7.4. Χρήστης, π.χ. βιοµηχανία, εκπαιδευµένοι 
επαγγελµατίες, επαγγελµατίες ή το 
ευρύτερο κοινό (µη επαγγελµατίες) 

  

 
7.5. Πιθανή ποσότητα σε τόνους που θα 

κυκλοφορεί στην αγορά ετησίως και, κατά 
περίπτωση, για διάφορες κατηγορίες 
χρήσης  

  

7.6. Μέθοδος εφαρµογής και περιγραφή της 
µεθόδου 

  

7.7. Ποσοστό εφαρµογής και, κατά περίπτωση, 
η τελική συγκέντρωση του βιοκτόνου και 
της δραστικής ουσίας σε αντικείµενο που 
έχει υποστεί επεξεργασία ή στο σύστηµα 
στο οποίο θα χρησιµοποιηθεί το προϊόν, 
π.χ. νερό ψύξης, επιφανειακά ύδατα, νερό 
που χρησιµοποιείται για σκοπούς 
θέρµανσης  

  



 

AM\888846EL.doc 169/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

7.8. Αριθµός και χρονική στιγµή των 
εφαρµογών και, κατά περίπτωση, τυχόν 
ειδικές πληροφορίες σχετικά µε τη 
γεωγραφική τοποθεσία ή τις κλιµατικές 
διακυµάνσεις, συµπεριλαµβανοµένων των 
αναγκαίων περιόδων αναµονής, του χρόνου 
αποβολής, περιόδων απόσυρσης ή άλλων 
προφυλάξεων για την προστασία της υγείας 
ανθρώπων και ζώων καθώς και του 
περιβάλλοντος 

  

7.9. Προτεινόµενες οδηγίες χρήσης   

7.10. ∆εδοµένα έκθεσης σύµφωνα µε το 
παράρτηµα VI του παρόντος κανονισµού  

  

 
7.10.1. Πληροφορίες για την ανθρώπινη έκθεση σε 

συνάρτηση µε την παραγωγή και την 
παρασκευή, προτεινόµενες /αναµενόµενες 
χρήσεις και διάθεση  

  

7.10.2. Πληροφορίες για την περιβαλλοντική 
έκθεση σε συνάρτηση µε την παραγωγή και 
την παρασκευή, προτεινόµενες 
/αναµενόµενες χρήσεις και διάθεση  

  

7.10.3. Πληροφορίες σχετικά µε την έκθεση από 
είδη που υφίστανται επεξεργασία, µεταξύ 
άλλων στοιχεία για την έκπλυση (είτε από 
εργαστηριακές µελέτες είτε από µοντέλα) 

  

7.10.4. Πληροφορίες σχετικά µε άλλα προϊόντα 
µαζί µε τα οποία είναι πιθανό να 
χρησιµοποιηθεί το προϊόν, ιδίως την 
ταυτότητα των δραστικών ουσιών σε αυτά 
τα προϊόντα, εφόσον έχει σηµασία, και την 
πιθανότητα τυχόν αλληλεπιδράσεων 

  

 
8. ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 

ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΟΥΣ ΚΑΙ ΖΩΑ 
  

8.1. ∆ιάβρωση ή ερεθισµός του δέρµατος. 
Η αξιολόγηση αυτού του τελικού σηµείου 
διενεργείται σύµφωνα µε τη στρατηγική 
διαδοχικών δοκιµών για τον ερεθισµό και 
τη διάβρωση του δέρµατος που 

 ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν επαρκή έγκυρα 
δεδοµένα για καθένα από τα 
συστατικά του µείγµατος τα 
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περιγράφεται στο Προσάρτηµα της 
Κατευθυντήριας Γραµµής για τη διενέργεια 
δοκιµών Β.4 Οξεία Τοξικότητα -
Ερεθισµός/∆ιάβρωση του δέρµατος 
(παράρτηµα Β.4 κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
440/2008) 

οποία επιτρέπουν την 
ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) και δεν 
αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών. 

8.2. Ερεθισµός των οφθαλµών1 

Η αξιολόγηση αυτού του τελικού σηµείου 
διενεργείται σύµφωνα µε τη στρατηγική 
διαδοχικών δοκιµών για τον ερεθισµό και 
τη διάβρωση των οφθαλµών που 
περιγράφεται στο Προσάρτηµα της 
Κατευθυντήριας Γραµµής για τη διενέργεια 
δοκιµών Β.4 Οξεία Τοξικότητα: Ερεθισµός 
/∆ιάβρωση των οφθαλµών (παράρτηµα Β.5 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 440/2008) 

 ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος τα οποία επιτρέπουν 
την ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) και δεν 
αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών. 

 
8.3. Ευαισθητοποίηση του δέρµατος 

Η αξιολόγηση αυτού του τελικού σηµείου 
περιλαµβάνει τα ακόλουθα διαδοχικά 
στάδια: 

1. αξιολόγηση των διαθέσιµων 
δεδοµένων που αφορούν τον άνθρωπο 
και τα ζώα και εναλλακτικών 
δεδοµένων  

2. διεξαγωγή δοκιµών in vivo 
Η µέθοδος πρώτης επιλογής για τις 
δοκιµές in vivo είναι η τοπική 
δοκιµασία λεµφαδένων σε µυοειδή 
(LLNA), συµπεριλαµβανοµένης, 
όπου ενδείκνυται, της περιορισµένης 
εκδοχής της δοκιµασίας. Αν διεξαχθεί 
άλλη δοκιµή για την ευαισθητοποίηση 
του δέρµατος, πρέπει να 

 ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος τα οποία επιτρέπουν 
την ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) και δεν 
αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών. 

                                                 
1 ∆εν απαιτείται δοκιµή ερεθισµού των οφθαλµών όταν έχει αποδειχθεί ότι το βιοκτόνο 

έχει ενδεχόµενες διαβρωτικές ιδιότητες. 
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αιτιολογείται. 

  - από τα διαθέσιµα στοιχεία 
προκύπτει ότι η ουσία πρέπει να 
ταξινοµηθεί από πλευράς 
ευαισθητοποίησης ή 
διαβρωτικότητας για το δέρµα ή 

- η ουσία είναι ισχυρό οξύ 
(pH < 2,0) ή ισχυρή βάση 
(pH > 11,5) 

8.4. Ευαισθητοποίηση της αναπνοής ΣΠ∆ ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος τα οποία επιτρέπουν 
την ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) και δεν 
αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών. 

 
8.5. Οξεία τοξικότητα 

- ελλείψει άλλης προσέγγισης 
χρησιµοποιείται για την ταξινόµηση η 
διαβαθµισµένη προσέγγιση για την 
ταξινόµηση µειγµάτων για οξεία 
τοξικότητα που προβλέπεται στον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008. 

 ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος τα οποία επιτρέπουν 
την ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) και δεν 
αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών. 

8.5.1. ∆ιά της στοµατικής οδού   

8.5.2. ∆ιά της εισπνοής    
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8.5.3. ∆ιά του δέρµατος   

8.5.4. Για τα βιοκτόνα των οποίων η χρήση θα 
επιτραπεί µαζί µε άλλα βιοκτόνα 
αξιολογούνται οι κίνδυνοι για την 
ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον που 
προκύπτουν από τη χρήση αυτών των 
συνδυασµών προϊόντων. Εναλλακτικά 
προς τις µελέτες οξείας τοξικότητας 
µπορούν να χρησιµοποιούνται 
υπολογισµοί.  Σε ορισµένες περιπτώσεις, 
για παράδειγµα όπου δεν υπάρχουν 
διαθέσιµα έγκυρα δεδοµένα όπως αυτά 
που αναφέρονται στην στήλη 3, ενδέχεται 
να απαιτείται η διεξαγωγή περιορισµένου 
αριθµού µελετών οξείας τοξικότητας 
χρησιµοποιώντας συνδυασµούς των 
προϊόντων. 

 ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος τα οποία επιτρέπουν 
την ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) και δεν 
αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών. 

8.6. Πληροφορίες για την απορρόφηση από το 
δέρµα. 
Πληροφορίες για την απορρόφηση από το 
δέρµα σε περίπτωση έκθεσης στο βιοκτόνο. 
Η αξιολόγηση αυτού του τελικού σηµείου 
θα γίνει µε τη χρησιµοποίηση 
διαβαθµισµένης προσέγγισης.  

  

8.7. ∆ιαθέσιµα τοξικολογικά δεδοµένα που 
αφορούν : 

- βοηθητικά (δηλαδή ανησυχητικές 
ουσίες), ή 

- µείγµα, το οποίο περιέχει 
ανησυχητική ουσία µεταξύ των 
συστατικών του 

 Αν τα διαθέσιµα δεδοµένα για κάποιο 
βοηθητικό/ κάποια βοηθητικά δεν 
επαρκούν και δεν µπορούν να 
συναχθούν από συγκριτικές 
προσεγγίσεις ή άλλες αποδεκτές 
προσεγγίσεις χωρίς δοκιµές, 
διενεργούνται οι στοχευµένες δοκιµές 
που περιγράφονται στο Παράρτηµα ΙΙ 
για ▌ τις ανησυχητικές ουσίες ή για 
µείγµα το οποίο περιέχει ανησυχητική 
ουσία µεταξύ των συστατικών του.  

 ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος τα οποία επιτρέπουν 
την ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) 
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8.8. Μελέτες για τρόφιµα και ζωοτροφές ΣΠ∆  

8.8.1. Αν παραµένουν υπολείµµατα του βιοκτόνου 
στις ζωοτροφές για σηµαντικό διάστηµα, 
απαιτούνται µελέτες διατροφής και 
µεταβολισµού σε ζώα παραγωγής τροφίµων 
ώστε να είναι δυνατή η αξιολόγηση των 
υπολειµµάτων στα τρόφιµα ζωϊκής 
προέλευσης 

ΣΠ∆  

8.9. Επιδράσεις της βιοµηχανικής κατεργασίας 
και/ή της οικιακής παρασκευής στο είδος 
και τα επίπεδα των υπολειµµάτων του 
βιοκτόνου 

ΣΠ∆  

8.10. Άλλες δοκιµές που αφορούν την ανθρώπινη 
έκθεση 
Απαιτούνται κατάλληλες δοκιµές και 
τεκµηριωµένη αιτιολόγηση για το βιοκτόνο  
Επιπλέον, για ορισµένα βιοκτόνα τα οποία 
χρησιµοποιούνται απευθείας σε 
παραγωγικά ζώα ή πλησίον αυτών 
(συµπεριλαµβανοµένων αλόγων) ίσως 
χρειαστούν µελέτες των υπολειµµάτων 

ΣΠ∆  
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9. ΟΙΚΟΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ   

9.1. Απαιτούνται επαρκείς πληροφορίες σχετικά 
µε την οικοτοξικότητα του βιοκτόνου ώστε 
να µπορέσει να ληφθεί απόφαση σχετικά µε 
την ταξινόµηση του προϊόντος.  

- Όταν υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος και δεν αναµένονται 
συνεργιστικές επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών, το µείγµα ταξινοµείται 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ, του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 1907/ 2006(REACH) και 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP)  

- Όταν δεν υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα 
για τα συστατικά ή αναµένονται 
ενδεχόµενες συνεργιστικές επιδράσεις 
µπορεί να απαιτείται η διενέργεια 
δοκιµής στα συστατικά και /ή το ίδιο 
το βιοκτόνο  

  

 
9.2. Περαιτέρω οικοτοξικολογικές µελέτες 

Ενδέχεται να απαιτούνται περαιτέρω 
µελέτες επιλεγόµενες µεταξύ των τελικών 
σηµείων που αναφέρονται στο παράρτηµα 
ΙΙ τµήµα 9 για τα σχετικά συστατικά του 
βιοκτόνου ή για το ίδιο το βιοκτόνο αν τα 
δεδοµένα για τη δραστική ουσία δεν 
µπορούν να δώσουν επαρκείς πληροφορίες 
και αν υπάρχουν ενδείξεις κινδύνου λόγω 
συγκεκριµένων ιδιοτήτων του βιοκτόνου 

  

9.3. Επιδράσεις σε άλλους συγκεκριµένους µη 
στοχευόµενους οργανισµούς (πανίδα και 
χλωρίδα) που θεωρείται ότι κινδυνεύουν 

ΣΠ∆ Τα δεδοµένα για την αξιολόγηση των 
κινδύνων στα άγρια θηλαστικά 
προέρχονται από την τοξικολογική 
αξιολόγηση σε θηλαστικά. 

 
9.4. Αν το βιοκτόνο είναι υπό µορφή δολώµατος 

ή κόκκων, µπορεί να απαιτούνται οι 
ακόλουθες µελέτες: 

  

9.4.1. ∆οκιµές µε επίβλεψη για την εκτίµηση των   
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κινδύνων για µη στοχευόµενους 
οργανισµούς υπό επιτόπιες συνθήκες 

9.4.2. Μελέτες µε θέµα την αποδοχή του 
βιοκτόνου µετά από κατάποση από µη 
στοχευόµενους οργανισµούς που θεωρείται 
ότι κινδυνεύουν 

  

9.5. ∆ευτερεύουσες οικολογικές επιδράσεις π.χ. 
όταν το προϊόν χρησιµοποιείται σε µεγάλο 
ποσοστό συγκεκριµένου τύπου οικότοπου 

ΣΠ∆  

10. ΠΟΡΕΙΑ ΚΑΙ ΣΥΜΠΕΡΙΦΟΡΑ ΣΤΟ 
ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ 
Οι κατωτέρω απαιτήσεις δοκιµών ισχύουν 
µόνο για τα σχετικά συστατικά του 
βιοκτόνου 

  

10.1. Προβλέψιµες οδοί εισόδου στο περιβάλλον 
µε βάση την προβλεπόµενη χρήση 

  

 
10.2. Περαιτέρω µελέτες για την πορεία και τη 

συµπεριφορά στο περιβάλλον 
Μπορεί να απαιτούνται περαιτέρω µελέτες 
επιλεγόµενες µεταξύ των τελικών σηµείων 
που αναφέρονται στο παράρτηµα ΙΙ τµήµα 
10 για τα σχετικά συστατικά του βιοκτόνου 
ή για το ίδιο το βιοκτόνο. 
Για προϊόντα χρησιµοποιούµενα σε 
εξωτερικούς χώρους, µε άµεση εκποµπή 
στο έδαφος, τα ύδατα ή σε επιφάνειες, τα 
συστατικά του προϊόντος µπορεί να 
επιδράσουν στην πορεία και τη 
συµπεριφορά (και οικοτοξικότητα) της 
δραστικής ουσίας. Απαιτούνται δεδοµένα 
εκτός αν αιτιολογείται επιστηµονικά ότι η 
πορεία των συστατικών του προϊόντος 
καλύπτεται από τα δεδοµένα που 
παρέχονται για τη δραστική ουσία και 
άλλες εντοπισµένες ανησυχητικές ουσίες. 

ΣΠ∆  

 
10.3. Συµπεριφορά έκπλυσης ΣΠ∆  

10.4. ∆οκιµές κατανοµής και διάχυσης στα 
ακόλουθα: 

ΣΠ∆  
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10.4.1. Έδαφος ΣΠ∆  

10.4.2. Νερό και ίζηµα ΣΠ∆  

10.4.3. Ατµοσφαιρικός αέρας ΣΠ∆  

10.5. Εάν το βιοκτόνο πρόκειται να ψεκάζεται 
κοντά σε επιφανειακά ύδατα, ενδέχεται να 
απαιτείται µελέτη υπερψεκασµού για την 
εκτίµηση της επικινδυνότητας για τους 
υδρόβιους οργανισµούς ή τα φυτά σε 
πραγµατικές συνθήκες 

ΣΠ∆  

10.6. Εάν το βιοκτόνο πρόκειται να ψεκάζεται σε 
εξωτερικό χώρο ή αν υπάρχει δυνατότητα 
σχηµατισµού σκόνης σε µεγάλη κλίµακα 
ενδέχεται να απαιτούνται δεδοµένα για 
συµπεριφορά υπερψεξασµού για την 
εκτίµηση των κινδύνων για µέλισσες και µη 
στοχευόµενα αρθρόποδα σε πραγµατικές 
συνθήκες 

ΣΠ∆  

11. ΥΙΟΘΕΤΗΣΗ ΜΕΤΡΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΩΝ ΑΝΘΡΩΠΩΝ, ΤΩΝ 
ΖΩΩΝ ΚΑΙ ΤΟΥ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝΤΟΣ 

  

11.1. Συνιστώµενες µέθοδοι και προφυλάξεις 
όσον αφορά το χειρισµό, τη χρήση, 
αποθήκευση, διάθεση, µεταφορά ή σε 
περίπτωση πυρκαγιάς 

  

11.2. Ταυτότητα των σχετικών προϊόντων καύσης 
σε περίπτωση πυρκαγιάς 

  

11.3. Ειδική αγωγή σε περίπτωση ατυχήµατος, 
π.χ. πρώτες βοήθειες, αντίδοτα, ιατρική 
αγωγή, εάν υπάρχουν· έκτακτα µέτρα για 
την προστασία του περιβάλλοντος 

  

 
11.4. ∆υνατότητα καταστροφής ή αποµόλυνσης 

µετά από την ελευθέρωση στη µάζα ή την 
επιφάνεια ενός των ακολούθων: 

  

11.4.1. Ατµοσφαιρικός αέρας   

11.4.2. Νερό, συµπεριλαµβανοµένου του ποσίµου   

11.4.3. Έδαφος   
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11.5. ∆ιαδικασίες διαχείρισης των αποβλήτων 
του βιοκτόνου και της συσκευασίας του για 
βιοµηχανική χρήση, χρήση από 
εκπαιδευµένους επαγγελµατίες, 
επαγγελµατίες χρήστες και το ευρύ κοινό 
(µη επαγγελµατίες χρήστες), π.χ. 
δυνατότητα επαναχρησιµοποίησης ή 
ανακύκλωσης, αδρανοποίηση, συνθήκες 
ελεγχόµενης απόρριψης και καύση 

  

 
11.6. ∆ιαδικασία καθαρισµού του εξοπλισµού, 

όπου ισχύει  
  

11.7. Ακριβής απαρίθµηση των απωθητικών ή 
µέσων αντιµετώπισης δηλητηριάσεων που 
ενδεχοµένως περιέχει το προϊόν για την 
πρόληψη της δράσης κατά µη 
στοχευόµενων οργανισµών 

  

12. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ, ΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
Όπως ορίζεται στο σηµείο β) του άρθρου 19 
παράγραφος 1, πρέπει να υποβάλλονται 
προτάσεις, συµπεριλαµβανοµένων 
αιτιολόγησης του κινδύνου και δηλώσεων 
προφυλάξεων, σύµφωνα µε τις διατάξεις 
της οδηγίας 1999/45/ΕΚ και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1272/2008. 
Παρέχονται παραδείγµατα σήµανσης, 
οδηγίες χρήσης και δελτία δεδοµένων 
ασφάλειας 

  

12.1. Ταξινόµηση επικινδυνότητας   

12.2. Εικονόγραµµα επικινδυνότητας   

12.3. Προειδοποιητική λέξη   

12.4. ∆ηλώσεις κινδύνου   

12.5. ∆ηλώσεις προφυλάξεων, 
συµπεριλαµβανοµένης της πρόληψης, 
αντίδρασης, αποθήκευσης και διάθεσης 

  

12.6. Θα πρέπει να παρέχονται, κατά περίπτωση, 
προτάσεις για δελτία δεδοµένων ασφάλειας 
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12.7. Να συµπεριληφθούν συσκευασία (είδος, 
υλικά, µέγεθος, κλπ), συµβατότητα του 
προϊόντος µε τα προτεινόµενα υλικά 
συσκευασίας 

  

13. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΛΗΨΗ 
Συνοπτική περιγραφή και αξιολόγηση των 
βασικών πληροφοριών από τα τελικά 
σηµεία κάθε επιµέρους τµήµατος (2-12) και 
καταρτισµός σχεδίου εκτίµησης κινδύνων.  

  

 

ΤΙΤΛΟΣ 2 
ΜΙΚΡΟΟΡΓΑΝΙΣΜΟΙ 

ΣΥΝΟΛΟ ΒΑΣΙΚΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ ΚΑΙ ΣΥΝΟΛΟ ΠΡΟΣΘΕΤΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ 

Στον κατωτέρω πίνακα απαριθµούνται οι απαιτούµενες πληροφορίες για την υποστήριξη της 
καταχώρισης βιοκτόνου.  

Για κάθε απαίτηση πληροφοριών που ορίζεται στο παρόν παράρτηµα ισχύουν επίσης οι 
ενδείξεις που παρέχονται στις στήλες 1 και 3 του παραρτήµατος ΙΙ για την ίδια απαίτηση. 

Στήλη 1 
Απαιτούµενες πληροφορίες 

Στήλη 2 
Όλα τα 
δεδοµένα 
είναι ΣΒ∆ 
εκτός εάν 
χαρακτηρίζον
ται ως ΣΠ∆ 

Στήλη 3 
Ειδικοί κανόνες για την προσαρµογή 
των τυπικών πληροφοριών όσον αφορά 
ορισµένες από τις απαιτήσεις 
πληροφοριών που µπορεί να 
συνεπάγονται δοκιµές επί 
σπονδυλωτών 

1. ΑΙΤΩΝ   

1.1. Όνοµα και διεύθυνση   

 
1.2. Πρόσωπο επαφής   

1.3. Παρασκευαστής και παραγωγός του 
βιοκτόνου και του/των 
µικροοργανισµού/ών (όνοµα, 
διεύθυνση, τόπος εγκατάστασης του 
εργοστασίου) 

  

2. ΤΑΥΤΟΤΗΤΑ ΤΟΥ ΒΙΟΚΤΟΝΟΥ   

2.1. Εµπορική ονοµασία ή προτεινόµενη   
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εµπορική ονοµασία 

2.2. Κωδικός του τµήµατος ανάπτυξης του 
παραγωγού, και αριθµός του 
βιοκτόνου, κατά περίπτωση 

  

 
2.3. Πλήρη ποσοτικά (g/kg, g/l ή %w/w 

(v/v)) και ποιοτικά στοιχεία για τη 
σύσταση, σύνθεση και λειτουργία του 
βιοκτόνου, ήτοι το µικροοργανισµό, 
τη δραστική ουσία και τα βοηθητικά 
του προϊόντος και τυχόν άλλα σχετικά 
συστατικά.  
Επιπλέον, πρέπει να παρέχεται κάθε 
σχετική πληροφορία για τα επιµέρους 
συστατικά και την τελική σύνθεση 
του βιοκτόνου. 

  

2.4. Τύπος σκευάσµατος και φύση του 
βιοκτόνου 

  

3. ΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ, ΦΥΣΙΚΟΧΗΜΙΚΕΣ 
ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ ΤΟΥ 
ΒΙΟΚΤΟΝΟΥ 

  

3.1. Βιολογικές ιδιότητες του 
µικροοργανισµού στο βιοκτόνο 

  

3.2. Όψη (σε θερµοκρασία 20°C και πίεση 
101.3 kPa) 

  

3.2.1. Χρώµα (σε θερµοκρασία 20°C και 
πίεση 101.3 kPa) 

  

3.2.2. Οσµή (σε θερµοκρασία 20°C και 
πίεση 101.3 kPa) 

  

3.3. Οξύτητα, αλκαλικότητα και τιµή pH    

3.4. Σχετική πυκνότητα    

3.5. Σταθερότητα κατά την αποθήκευση – 
σταθερότητα και χρόνος διατήρησης 

  

3.5.1. Επιδράσεις του φωτός    

 
3.5.2. Επιδράσεις της θερµοκρασίας και   
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υγρασίας 

3.5.3. Ικανότητα αντίδρασης µε τον 
περιέκτη 

  

3.5.4. Άλλοι παράγοντες που επηρεάζουν τη 
σταθερότητα 

  

3.6. Τεχνικά χαρακτηριστικά του 
βιοκτόνου 

  

3.6.1. ∆ιαβρεξιµότητα    

 
3.6.2. Ικανότητα σχηµατισµού 

εναιωρήµατος και σταθερότητα 
εναιωρήµατος 

  

3.6.3. Υγρή και ξηρή δοκιµή κοσκίνου    

3.6.4. Γαλακτωµατοποιητική ικανότητα, 
επαναγαλακτωµατοποιητική 
ικανότητα, σταθερότητα 
γαλακτώµατος 

  

3.6.5. Κατανοµή µεγέθους σωµατιδίων, 
περιεκτικότητα σε κονιορτό/λεπτά 
σωµατίδια, φθορά λόγω τριβής και 
ευθρυπτότητα 

  

3.6.6. Έµµονος αφρισµός   

3.6.7. Ρευστότητα, ευχέρεια µετάγγισης και 
ικανότητα επίπασης 

  

3.6.8. Ρυθµός καύσης – γεννήτριες καπνού   

 
3.6.9. Πλήρης καύση – γεννήτριες καπνού   

3.6.10. Σύνθεση του καπνού– γεννήτριες 
καπνού 

  

3.6.11. Τρόποι ψεκασµού – αερολύµατα   

3.6.12. Άλλα τεχνικά χαρακτηριστικά   

3.7. Φυσική, χηµική και βιολογική 
συµβατότητα µε άλλα προϊόντα, 

  



 

AM\888846EL.doc 181/226 PE479.434v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

συµπεριλαµβανοµένων άλλων 
βιοκτόνων µαζί µε τα οποία θα 
επιτραπεί ή θα καταχωρηθεί χρήση 
του 

3.7.1. Φυσική συµβατότητα   

3.7.2. Χηµική συµβατότητα   

3.7.3. Βιολογική συµβατότητα   

3.8. Επιφανειακή τάση   

3.9. Ιξώδες   

4. ΦΥΣΙΚΟΙ ΚΙΝ∆ΥΝΟΙ ΚΑΙ 
ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 

  

4.1. Εκρηκτικά   

4.2. Εύφλεκτα αέρια    

4.3. Εύφλεκτα αερολύµατα    

4.4. Οξειδωτικά αέρια    

4.5. Αέρια υπό πίεση   

4.6. Εύφλεκτα υγρά    

4.7 Εύφλεκτα στερεά   

4.8. Οξειδωτικά υγρά   

 
4.9. Οξειδωτικά στερεά   

4.10. Οργανικά υπεροξείδια   

4.11. ∆ιαβρωτικά µετάλλων   

4.12. Άλλες φυσικές ενδείξεις κινδύνου   

4.12.1. Θερµοκρασίες αυτανάφλεξης των 
προϊόντων (υγρών και αερίων) 

  

4.12.2. Σχετική θερµοκρασία αυτανάφλεξης 
για στερεά 

  

4.12.3. Κίνδυνος έκρηξης λόγω σκόνης    
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5. Μέθοδοι ανιχνεύσεως και 
ταυτοποιήσεως 

  

 
5.1. Αναλυτική µέθοδος προσδιορισµού 

της συγκέντρωσης του/των 
µικροοργανισµού/ών και των 
ανησυχητικών ουσιών στο βιοκτόνο 

  

5.2. Αναλυτικές µέθοδοι για σκοπούς 
παρακολούθησης, 
συµπεριλαµβανοµένων των ποσοστών 
ανάκτησης και των ορίων ποσοτικού 
προσδιορισµού και ανίχνευσης για τη 
δραστική ουσία, και τα υπολείµµατά 
της στη µάζα/επιφάνεια τροφίµων 
φυτικής και ζωϊκής προέλευσης ή 
ζωοτροφών και άλλων προϊόντων, 
κατά περίπτωση (δεν απαιτείται αν η 
δραστική ουσία ή το αντικείµενο το 
οποίο υποβάλλεται σε επεξεργασία µε 
την ουσία αυτή δεν έρχεται σε επαφή 
µε ζώα που χρησιµοποιούνται για την 
παραγωγή τροφίµων, ούτε µε τρόφιµα 
φυτικής ή ζωϊκής προέλευσης ή 
ζωοτροφές) 

ΣΠ∆  

6. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΚΑΤΑ 
ΤΟΥ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ-ΣΤΟΧΟΥ 

  

6.1. Λειτουργία και τρόπος 
καταπολέµησης 

  

6.2. Αντιπροσωπευτικός/οί επιβλαβής/είς 
οργανισµός/οί προς καταπολέµηση, 
και προϊόντα, οργανισµοί ή 
αντικείµενα που προστατεύονται  

  

6.3. Επιδράσεις στον αντιπροσωπευτικό 
οργανισµό-στόχο 

  

6.4. Πιθανή συγκέντρωση στην οποία θα 
χρησιµοποιηθεί ο µικροοργανισµός  

  

6.5. Τρόπος δράσης   

 
6.6. Οι προτεινόµενοι ισχυρισµοί στη 

σήµανση του προϊόντος 
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6.7. ∆εδοµένα αποτελεσµατικότητας για 
τη θεµελίωση των ισχυρισµών αυτών, 
συµπεριλαµβανοµένων τυχόν 
διαθέσιµων τυποποιηµένων 
προτύπων, εργαστηριακών ή 
επιτόπιων δοκιµών που 
χρησιµοποιήθηκαν, 
συµπεριλαµβανοµένων προτύπων 
επιδόσεων όπου ενδείκνυται 

  

6.8. Τυχόν γνωστοί περιορισµοί της 
αποτελεσµατικότητας, 
συµπεριλαµβανοµένης της 
ανθεκτικότητας 

  

6.8.1. Πληροφορίες για τη διαπιστωµένη ή 
ενδεχόµενη ανάπτυξη αντοχής στην 
ουσία και κατάλληλες διαχειριστικές 
στρατηγικές 

  

 
6.8.2. Παρατηρηθείσες ανεπιθύµητες ή 

αθέλητες παρενέργειες 
  

7. ΣΚΟΠΟΥΜΕΝΕΣ ΧΡΗΣΕΙΣ ΚΑΙ 
ΕΚΘΕΣΗ 

  

7.1. Εξεταζόµενο πεδίο χρήσης   

7.2. Είδος προϊόντων   

7.3. Αναλυτική περιγραφή του 
σκοπούµενου τρόπου χρήσης  

  

7.4. Χρήστης, π.χ. βιοµηχανία, 
εκπαιδευµένοι επαγγελµατίες, 
επαγγελµατίες ή το γενικό κοινό (µη 
επαγγελµατίες) 

  

7.5. Μέθοδος εφαρµογής και περιγραφή 
της µεθόδου 

  

7.6. Ποσοστό εφαρµογής και, κατά 
περίπτωση, η τελική συγκέντρωση 
του βιοκτόνου ή της δραστικής ουσίας 
ή του µικροοργανισµού σε 
αντικείµενο που έχει υποστεί 
επεξεργασία ή στο σύστηµα στο οποίο 
θα χρησιµοποιηθεί το προϊόν (π.χ. στη 
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συσκευή εφαρµογής ή το δόλωµα) 

7.7. Αριθµός και χρονική στιγµή των 
εφαρµογών και διάρκεια της 
προστασίας 
Τυχόν ειδικές πληροφορίες σχετικά µε 
τη γεωγραφική τοποθεσία ή τις 
κλιµατικές διακυµάνσεις, 
συµπεριλαµβανοµένων των αναγκαίων 
περιόδων αναµονής για επανείσοδο ή 
της αναγκαίας περιόδου απόσυρσης ή 
άλλων προφυλάξεων για την 
προστασία της υγείας ανθρώπων και 
ζώων καθώς και του περιβάλλοντος  

  

7.8. Προτεινόµενες οδηγίες χρήσης   

7.9. ∆εδοµένα έκθεσης   

7.9.1. Πληροφορίες για την ανθρώπινη 
έκθεση σε συνάρτηση µε τις 
προτεινόµενες /αναµενόµενες χρήσεις 
και διάθεση  

  

7.9.2. Πληροφορίες για την περιβαλλοντική 
έκθεση σε συνάρτηση µε τις 
προτεινόµενες /αναµενόµενες χρήσεις 
και διάθεση  

  

 
8. ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΑ 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ 
ΑΝΘΡΩΠΟΥΣ ΚΑΙ ΖΩΑ 

 ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος τα οποία επιτρέπουν 
την ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ, του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/ 
2006 (REACH) και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) και δεν 
αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών 

8.1. ∆ιάβρωση ή ερεθισµός του δέρµατος   
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8.2. Ερεθισµός των οφθαλµών   

 
8.3. Ευαισθητοποίηση του δέρµατος   

8.4. Ευαισθητοποίηση της αναπνοής ΣΠ∆  

8.5. Οξεία τοξικότητα 

- ελλείψει άλλης προσέγγισης 
χρησιµοποιείται για την 
ταξινόµηση η διαβαθµισµένη 
προσέγγιση για την ταξινόµηση 
µειγµάτων για οξεία τοξικότητα 
που προβλέπεται στον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008. 

  

8.5.1. Μέσω του στόµατος   

8.5.2. ∆ια της εισπνοής   

8.5.3. ∆ια του δέρµατος   

8.5.4. Πρόσθετες µελέτες οξείας 
τοξικότητας 

  

8.6. Στοιχεία για την απορρόφηση µέσω 
του δέρµατος εφόσον απαιτείται 

  

8.7. ∆ιαθέσιµα τοξικολογικά δεδοµένα που 
αφορούν : 

- βοηθητικά (δηλαδή 
ανησυχητικές ουσίες), ή 

- µείγµα, το οποίο περιέχει 
ανησυχητική ουσία µεταξύ των 
συστατικών του 
 
Αν τα διαθέσιµα δεδοµένα για 
κάποιο βοηθητικό ή βοηθητικά 
δεν επαρκούν και δεν µπορούν 
να συναχθούν από συγκριτικές 
προσεγγίσεις ή άλλες 
αποδεκτές προσεγγίσεις χωρίς 
δοκιµές, διενεργούνται οι 
στοχευµένες δοκιµές που 
περιγράφονται στο Παράρτηµα 

 ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος τα οποία επιτρέπουν 
την ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ, του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/ 
2006 (REACH) και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) και δεν 
αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών 
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ΙΙ για ▌ τις ανησυχητικές ουσίες 
ή για µείγµα το οποίο περιέχει 
ανησυχητική ουσία µεταξύ των 
συστατικών του.  

 
8.8. Συµπληρωµατικές µελέτες για 

συνδυασµούς βιοκτόνων 
 

Για τα βιοκτόνα των οποίων η χρήση 
θα επιτραπεί σε συνδυασµό µε άλλα 
βιοκτόνα αξιολογούνται οι κίνδυνοι 
για τον άνθρωπο και το περιβάλλον 
που προκύπτουν από τη χρήση 
αυτών των συνδυασµών προϊόντων. 
Εναλλακτικά προς τις µελέτες οξείας 
τοξικότητας µπορούν να 
χρησιµοποιούνται υπολογισµοί. Σε 
ορισµένες περιπτώσεις, για 
παράδειγµα όπου δεν υπάρχουν 
διαθέσιµα έγκυρα δεδοµένα όπως 
αυτά που αναφέρονται στην στήλη 3, 
ενδέχεται να απαιτείται η διεξαγωγή 
περιορισµένου αριθµού µελετών 
οξείας τοξικότητας 
χρησιµοποιώντας συνδυασµούς των 
προϊόντων.  

 ∆εν είναι αναγκαία η διενέργεια 
δοκιµής στο προϊόν/µείγµα αν: 

- υπάρχουν έγκυρα δεδοµένα για 
καθένα από τα συστατικά του 
µείγµατος τα οποία επιτρέπουν 
την ταξινόµηση του µείγµατος 
σύµφωνα µε τους κανόνες της 
οδηγίας 1999/45/ΕΚ, του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/ 
2006(REACH) και του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP) και δεν 
αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών 

 
8.9. Υπολείµµατα στην επιφάνεια ή στη 

µάζα κατεργασµένων αντικειµένων, 
τροφίµων και ζωοτροφών 

ΣΠ∆  
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9. ΟΙΚΟΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ   

9.1. Απαιτούνται επαρκείς πληροφορίες 
σχετικά µε την οικοτοξικότητα του 
βιοκτόνου ώστε να µπορέσει να 
ληφθεί απόφαση σχετικά µε την 
ταξινόµηση του προϊόντος.  

- Όταν υπάρχουν έγκυρα 
δεδοµένα για καθένα από τα 
συστατικά του µείγµατος και 
δεν αναµένονται συνεργιστικές 
επιδράσεις µεταξύ των 
συστατικών, το µείγµα 
ταξινοµείται σύµφωνα µε τους 
κανόνες της οδηγίας 
1999/45/ΕΚ, του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 1907/ 2006(REACH) 
και του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/2008 (CLP)  

  

 
- Όταν δεν υπάρχουν έγκυρα 

δεδοµένα για τα συστατικά ή 
αναµένονται ενδεχόµενες 
συνεργιστικές επιδράσεις µπορεί 
να απαιτείται η διενέργεια 
δοκιµής στα συστατικά και /ή το 
ίδιο το βιοκτόνο 

  

9.2. Περαιτέρω οικοτοξικολογικές µελέτες 
Ενδέχεται να απαιτούνται περαιτέρω 
µελέτες επιλεγόµενες µεταξύ των 
τελικών σηµείων που αναφέρονται 
στο παράρτηµα ΙΙ τµήµα 8 
Μικροοργανισµοί για τα σχετικά 
συστατικά του βιοκτόνου ή για το ίδιο 
το βιοκτόνο αν τα δεδοµένα για τη 
δραστική ουσία δεν παρέχουν 
επαρκείς πληροφορίες και αν 
υπάρχουν ενδείξεις κινδύνου λόγω 
συγκεκριµένων ιδιοτήτων του 
βιοκτόνου 

  

9.3. Επιδράσεις σε άλλους συγκεκριµένους 
µη στοχευόµενους οργανισµούς 
(πανίδα και χλωρίδα) που θεωρείται 

ΣΠ∆ Τα δεδοµένα για την αξιολόγηση των 
κινδύνων στα άγρια θηλαστικά 
προέρχονται από την τοξικολογική 
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ότι κινδυνεύουν αξιολόγηση σε θηλαστικά. 

9.4. Αν το βιοκτόνο είναι υπό µορφή 
δολώµατος ή κόκκων, µπορεί να 
απαιτούνται:  

9.4.1. ∆οκιµές µε επίβλεψη για την εκτίµηση 
των κινδύνων για µη στοχευόµενους 
οργανισµούς υπό επιτόπιες συνθήκες 

9.4.2. Μελέτες µε θέµα την αποδοχή του 
βιοκτόνου µετά από κατάποση από µη 
στοχευόµενους οργανισµούς που 
θεωρείται ότι κινδυνεύουν 

ΣΠ∆  

9.5. ∆ευτερεύουσες οικολογικές 
επιδράσεις π.χ. όταν το προϊόν 
χρησιµοποιείται σε µεγάλο ποσοστό 
συγκεκριµένου τύπου οικότοπου 

ΣΠ∆  

 
10. ΠΟΡΕΙΑ ΚΑΙ ΣΥΜΠΕΡΙΦΟΡΑ ΣΤΟ 

ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ 
  

10.1 Προβλέψιµες οδοί εισόδου στο 
περιβάλλον µε βάση την 
προβλεπόµενη χρήση 

  

 
10.2. Περαιτέρω µελέτες για την πορεία και 

τη συµπεριφορά στο περιβάλλον 
Όπου είναι σκόπιµο, µπορούν να 
απαιτούνται για το προϊόν όλες οι 
πληροφορίες που προβλέπονται στο 
παράρτηµα ΙΙ τµήµα 9 
«Μικροοργανισµοί» του 
παραρτήµατος ΙΙ. 
Για προϊόντα χρησιµοποιούµενα σε 
εξωτερικούς χώρους, µε άµεση 
εκποµπή στο έδαφος, τα ύδατα ή σε 
επιφάνειες, τα συστατικά του 
προϊόντος µπορεί να επιδράσουν στην 
πορεία και τη συµπεριφορά (και 
οικοτοξικότητα) της δραστικής 
ουσίας. Απαιτούνται δεδοµένα εκτός 
αν αιτιολογείται επιστηµονικά ότι η 
πορεία των συστατικών του προϊόντος 
καλύπτεται από τα δεδοµένα που 
παρέχονται για τη δραστική ουσία και 

ΣΠ∆  
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άλλες εντοπισµένες ανησυχητικές 
ουσίες. 

 
10.3. Συµπεριφορά έκπλυσης ΣΠ∆  

10.4. Εάν το βιοκτόνο πρόκειται να 
ψεκάζεται σε εξωτερικό χώρο ή αν 
υπάρχει δυνατότητα σχηµατισµού 
σκόνης σε µεγάλη κλίµακα ενδέχεται 
να απαιτούνται δεδοµένα για 
συµπεριφορά υπερψεξασµού για την 
εκτίµηση των κινδύνων για µέλισσες 
σε πραγµατικές συνθήκες 

ΣΠ∆  

11. ΥΙΟΘΕΤΗΣΗ ΜΕΤΡΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΩΝ ΑΝΘΡΩΠΩΝ, 
ΤΩΝ ΖΩΩΝ ΚΑΙ ΤΟΥ 
ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝΤΟΣ 

  

11.1. Συνιστώµενες µέθοδοι και 
προφυλάξεις όσον αφορά το χειρισµό, 
τη χρήση, αποθήκευση ή σε 
περίπτωση πυρκαγιάς  

  

11.2. Μέτρα σε περίπτωση ατυχήµατος   

11.3. ∆ιαδικασίες καταστροφής ή 
αποµόλυνσης του βιοκτόνου και της 
συσκευασίας του 

  

11.3.1. Ελεγχόµενη αποτέφρωση   

11.3.2. Λοιπά   

 
11.4. Συσκευασία και συµβατότητα του 

βιοκτόνου µε τα προτεινόµενα υλικά 
συσκευασίας  

  

11.5. ∆ιαδικασία καθαρισµού του 
εξοπλισµού, όπου ισχύει 

  

11.6. Σχέδιο παρακολούθησης για το 
δραστικό µικροοργανισµό και τους 
λοιπούς µικροοργανισµούς που 
περιέχονται στο βιοκτόνο, 
συµπεριλαµβανοµένων του χειρισµού, 
της αποθήκευσης, της µεταφοράς και 
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της χρήσης. 

 
12. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ, ΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
Παρέχονται παραδείγµατα σήµανσης, 
οδηγίες χρήσης και δελτία δεδοµένων 
ασφάλειας 

  

12.1. Ένδειξη της ανάγκης να φέρει το 
βιοκτόνο το σήµα βιολογικού 
κινδύνου που ορίζεται στο παράρτηµα 
ΙΙ της οδηγίας 2000/54/ΕΚ 

  

12.2. ∆ηλώσεις προφυλάξεων, 
συµπεριλαµβανοµένης της πρόληψης, 
αντίδρασης, αποθήκευσης και 
διάθεσης 

  

 
12.3. Θα πρέπει να παρέχονται, κατά 

περίπτωση, προτάσεις για δελτία 
δεδοµένων ασφάλειας 

  

12.4. Να συµπεριληφθούν συσκευασία 
(είδος, υλικά, µέγεθος, κλπ), 
συµβατότητα του προϊόντος µε τα 
προτεινόµενα υλικά συσκευασίας 

  

13. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 
Συνοπτική περιγραφή και αξιολόγηση 
των βασικών πληροφοριών από τα 
τελικά σηµεία κάθε επιµέρους 
τµήµατος (2-12) και καταρτισµός 
σχεδίου εκτίµησης κινδύνων. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 

ΓΕΝΙΚΟΙ ΚΑΝΟΝΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗ ΤΩΝ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ ΣΤΟΙΧΕΙΩΝ 

Το παρόν παράρτηµα καθορίζει τους κανόνες που πρέπει να ακολουθούνται όταν ο αιτών 
προτείνει προσαρµογές των στοιχείων που απαιτούνται βάσει των παραρτηµάτων ΙΙ και ΙΙΙ, 
δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 6 παράγραφοι 2 και 3 ή του άρθρου 20 παράγραφοι 1 και 
2, µε την επιφύλαξη των ειδικών κανόνων του παραρτήµατος ΙΙΙ περί της χρήσης των 
µεθόδων υπολογισµού για την ταξινόµηση των µιγµάτων, προκειµένου να αποφεύγονται οι 
δοκιµές σε σπονδυλωτά. 

Οι λόγοι για τους οποίους προτείνονται οι προσαρµογές των απαιτούµενων στοιχείων πρέπει 
να αναφέρονται επακριβώς στο αντίστοιχο σηµείο του φακέλου, µε παραποµπή σε έναν ή 
περισσότερους ειδικούς κανόνες του παρόντος παραρτήµατος. 

1. Η ∆ΙΕΞΑΓΩΓΗ ∆ΟΚΙΜΩΝ ∆ΕΝ ΦΑΙΝΕΤΑΙ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ 

1.1. Χρήση υφιστάµενων δεδοµένων 

1.1.1. ∆εδοµένα για τις φυσικοχηµικές ιδιότητες προερχόµενα από πειράµατα που δεν 
έχουν διεξαχθεί σύµφωνα µε την ΟΕΠ (ορθή εργαστηριακή πρακτική) ή µε τις 
αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών 

Τα δεδοµένα θεωρούνται ισοδύναµα µε εκείνα που προκύπτουν από τις αντίστοιχες 
µεθόδους δοκιµών, εάν πληρούνται οι ακόλουθοι όροι: 

(1) τα δεδοµένα επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση, καθώς και για την 
εκτίµηση επικινδυνότητας, 

(2) παρέχεται επαρκής, κατάλληλη και αξιόπιστη τεκµηρίωση για την αξιολόγηση 
της ισοδυναµίας της µελέτης και 

(3) τα δεδοµένα είναι έγκυρα για το διερευνώµενο τελικό σηµείο και η µελέτη 
εκπονείται µε αποδεκτό επίπεδο διασφάλισης της ποιότητας. 

1.1.2. ∆εδοµένα για τις ιδιότητες που συνδέονται µε την υγεία του ανθρώπου και το 
περιβάλλον, προερχόµενα από πειράµατα που δεν έχουν διεξαχθεί σύµφωνα µε την 
ΟΕΠ ή µε τις αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών 

Τα δεδοµένα θεωρούνται ισοδύναµα µε εκείνα που προκύπτουν από τις αντίστοιχες 
µεθόδους δοκιµών, εάν πληρούνται οι ακόλουθοι όροι: 

(1) τα δεδοµένα επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση, καθώς και για την 
εκτίµηση επικινδυνότητας, 

(2) καλύπτονται επαρκώς και αξιόπιστα οι βασικές παράµετροι/τα καταληκτικά 
σηµεία που διερευνώνται στις αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών,  

(3) η διάρκεια της έκθεσης είναι συγκρίσιµη µε την προβλεπόµενη στις 
αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών ή µεγαλύτερη, εφόσον η διάρκεια της έκθεσης 
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είναι σηµαντική παράµετρος, 

(4) παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση της µελέτης και 

(5) η µελέτη πραγµατοποιείται µε χρήση συστήµατος διασφάλισης της ποιότητας. 

1.1.3. Ιστορικά δεδοµένα για τον άνθρωπο 

Κατά κανόνα και σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1272/1208, δεν επιτρέπονται δοκιµασίες στον άνθρωπο για τους σκοπούς του 
παρόντος κανονισµού. Ωστόσο, εξετάζονται υφιστάµενα ιστορικά δεδοµένα για τον 
άνθρωπο, όπως επιδηµιολογικές µελέτες σε πληθυσµούς που έχουν εκτεθεί, 
δεδοµένα τυχαίας ή επαγγελµατικής έκθεσης, µελέτες βιοπαρακολούθησης, κλινικές 
µελέτες και µελέτες σε εθελοντές που έχουν διεξαχθεί σύµφωνα µε διεθνώς 
αποδεκτά πρότυπα δεοντολογίας. 

Τα συλλεγόµενα δεδοµένα µε αντικείµενο τους ανθρώπους δεν χρησιµοποιούνται 
για την µείωση των περιθωρίων ασφαλείας που προκύπτουν από δοκιµές ή µελέτες 
σε ζώα. 

Η βαρύτητα των δεδοµένων για µια συγκεκριµένη επίδραση στην υγεία του 
ανθρώπου εξαρτάται, µεταξύ άλλων, από το είδος της ανάλυσης και τις παραµέτρους 
που καλύπτει, καθώς και από το µέγεθος και την εξειδίκευση της απόκρισης και, 
κατά συνέπεια, την προβλεψιµότητα της επίδρασης. Στα κριτήρια αξιολόγησης της 
επάρκειας των δεδοµένων συγκαταλέγονται: 

(1) η ορθή επιλογή και ο ορθός χαρακτηρισµός των οµάδων έκθεσης και των 
οµάδων µαρτύρων, 

(2) ο επαρκής χαρακτηρισµός της έκθεσης, 

(3) η κατάλληλη διάρκεια της παρακολούθησης για εκδήλωση ασθενειών, 

(4) η χρήση έγκυρης µεθόδου για την παρατήρηση της επίδρασης, 

(5) η ορθή συνεκτίµηση των παραγόντων συστηµατικού σφάλµατος και σύγχυσης 
και 

(6) µια εύλογη στατιστική αξιοπιστία για την αιτιολόγηση των συµπερασµάτων. 

Σε κάθε περίπτωση, παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση. 

1.2. Βάρος της µαρτυρίας  

Το βάρος της µαρτυρίας από διάφορες ανεξάρτητες πηγές πληροφοριών µπορεί να 
επαρκεί για να διατυπωθεί η παραδοχή ή το συµπέρασµα ότι µια ουσία έχει µια 
συγκεκριµένη επικίνδυνη ιδιότητα ή όχι, ενώ τα στοιχεία από κάθε επιµέρους πηγή, 
µεµονωµένα, θεωρούνται ανεπαρκή για τη στήριξη της γνώµης αυτής. Το βάρος της 
µαρτυρίας από τη χρήση θετικών αποτελεσµάτων των µεθόδων που αναπτύχθηκαν 
πρόσφατα και δεν έχουν ακόµη περιληφθεί στις αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών ή 
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από τη χρήση διεθνούς µεθόδου δοκιµών, την οποία η Επιτροπή έχει αναγνωρίσει ως 
ισοδύναµη, µπορεί να επαρκεί για να διατυπωθεί το συµπέρασµα ότι µια ουσία έχει 
ή όχι µια συγκεκριµένη επικίνδυνη ιδιότητα. Ωστόσο, εάν η µέθοδος δοκιµής που 
αναπτύχθηκε πρόσφατα έχει εγκριθεί από την Επιτροπή, αλλά δεν έχει ακόµα 
δηµοσιευθεί, τα αποτελέσµατά της µπορούν να λαµβάνονται υπόψη ακόµα και όταν 
οδηγούν στο συµπέρασµα ότι µια ουσία δεν έχει µια συγκεκριµένη επικίνδυνη 
ιδιότητα. 

Όταν η µελέτη όλων των διαθέσιµων δεδοµένων προσδίδει επαρκές βάρος 
µαρτυρίας για την παρουσία ή απουσία συγκεκριµένης επικίνδυνης ιδιότητας: 

δεν πραγµατοποιούνται περαιτέρω δοκιµές σε σπονδυλωτά για την εν λόγω ιδιότητα, 

µπορούν να παραλείπονται οι περαιτέρω δοκιµές στις οποίες δεν χρησιµοποιούνται 
σπονδυλωτά. 

Σε κάθε περίπτωση, παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση. 

1.3. Ποιοτική ή ποσοτική σχέση δοµής-δραστικότητας ((Q)SAR) 

Τα αποτελέσµατα που προκύπτουν από έγκυρα µοντέλα ποιοτικής ή ποσοτικής 
σχέσης δοµής-δραστικότητας ((Q)SAR) ενδέχεται να υποδηλώνουν την παρουσία 
αλλά όχι την απουσία συγκεκριµένης επικίνδυνης ιδιότητας. Τα αποτελέσµατα των 
µοντέλων (Q)SAR µπορούν να χρησιµοποιούνται αντί των δοκιµών, εφόσον 
πληρούνται οι ακόλουθοι όροι: 

τα αποτελέσµατα προκύπτουν από µοντέλο (Q)SAR κατοχυρωµένης επιστηµονικής 
εγκυρότητας, 

η ουσία εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του µοντέλου (Q)SAR, 

τα αποτελέσµατα επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση, καθώς και για την 
εκτίµηση επικινδυνότητας και 

παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση της εφαρµοζόµενης µεθόδου. 

Ο Οργανισµός εκπονεί και παρέχει κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τη χρήση 
(Q)SAR σε συνεργασία µε την Επιτροπή, τα κράτη µέλη και ενδιαφεροµένους 
τρίτους. 

1.4. Μέθοδοι in vitro 

Τα αποτελέσµατα που προκύπτουν από κατάλληλες µεθόδους in vitro ενδέχεται να 
υποδηλώνουν την παρουσία συγκεκριµένης επικίνδυνης ιδιότητας ή να είναι 
σηµαντικά για την κατανόηση ενός µηχανισµού, η οποία µπορεί να έχει σηµασία για 
την αξιολόγηση. Στο πλαίσιο αυτό, ο όρος «κατάλληλες» σηµαίνει επαρκώς 
ανεπτυγµένες σύµφωνα µε διεθνώς συµφωνηµένα κριτήρια ανάπτυξης δοκιµών. 

Όταν οι εν λόγω δοκιµές in vitro είναι θετικές, πρέπει απαραιτήτως να 
επιβεβαιώνεται η επικίνδυνη ιδιότητα µε τις κατάλληλες δοκιµασίες in vivo. 
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Ωστόσο, η επιβεβαίωση των αποτελεσµάτων µπορεί να παραλείπεται, εάν 
πληρούνται οι ακόλουθοι όροι: 

(1) τα αποτελέσµατα προκύπτουν από µέθοδο in vitro, της οποίας η επιστηµονική 
εγκυρότητα έχει κατοχυρωθεί µε µελέτη επικύρωσης σύµφωνα µε διεθνώς 
συµφωνηµένες αρχές επικύρωσης, 

(2) τα αποτελέσµατα επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση, καθώς και 
για την εκτίµηση επικινδυνότητας και 

(3) παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση της εφαρµοζόµενης µεθόδου. 

Σε περίπτωση αρνητικών αποτελεσµάτων, οι εξαιρέσεις αυτές δεν ισχύουν. Σε κάθε 
συγκεκριµένη περίπτωση µπορεί να ζητείται και επιβεβαιωτική δοκιµή.  

1.5. Οµαδοποίηση ουσιών και προσέγγιση παρεκβολής 

Οι ουσίες, των οποίων οι φυσικοχηµικές, τοξικολογικές και οικοτοξικολογικές 
ιδιότητες είναι παρόµοιες ή εµφανίζουν κανονικότητα, λόγω ανάλογης χηµικής 
δοµής, µπορούν να θεωρούνται οµάδα ή «κατηγορία» ουσιών. Η εφαρµογή της 
έννοιας της οµάδας προϋποθέτει ότι οι φυσικοχηµικές ιδιότητες, οι επιδράσεις στην 
υγεία του ανθρώπου και οι επιπτώσεις ή η πορεία στο περιβάλλον είναι δυνατόν να 
προβλεφθούν από τα δεδοµένα που αφορούν µια ή περισσότερες ουσίες αναφοράς, 
οι οποίες ανήκουν στην οµάδα, µε παρεµβολή/παρεκβολή σε άλλες ουσίες της 
οµάδας (προσέγγιση read-across). Με τον τρόπο αυτό, δεν χρειάζεται να 
υποβάλλεται κάθε ουσία σε δοκιµή για κάθε τελικό σηµείο.  

Οι αναλογίες µπορούν να βασίζονται στα εξής: 

(1) κοινή λειτουργική οµάδα που επισηµαίνει την παρουσία επικίνδυνων 
ιδιοτήτων, 

(2) κοινές πρόδροµες ουσίες ή/και πιθανότητα κοινών προϊόντων διάσπασης µέσω 
φυσικών και βιολογικών διεργασιών από τις οποίες προκύπτουν ουσίες µε 
ανάλογη χηµική δοµή και επισηµαίνεται η παρουσία επικίνδυνων ιδιοτήτων ή 

(3) σταθερός τρόπος µεταβολής της ισχύος των ιδιοτήτων στο σύνολο της 
κατηγορίας. 

Εάν εφαρµόζεται η έννοια της οµάδας, η ταξινόµηση και η επισήµανση των ουσιών 
βασίζονται σε αυτή. 

Σε κάθε περίπτωση, τα αποτελέσµατα: 

επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση, καθώς και για την εκτίµηση 
επικινδυνότητας, 

να καλύπτουν επαρκώς και αξιόπιστα τις βασικές παραµέτρους που εξετάζονται στις 
αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών και 
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καλύπτουν διάρκεια έκθεσης συγκρίσιµη µε την προβλεπόµενη στην αντίστοιχη 
µέθοδο δοκιµών ή µεγαλύτερη, εφόσον η διάρκεια της έκθεσης είναι σηµαντική 
παράµετρο 

Σε κάθε περίπτωση παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση της 
εφαρµοζόµενης µεθόδου. 

Ο Οργανισµός εκπονεί και παρέχει κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τεχνικά και 
επιστηµονικά τεκµηριωµένη µεθοδολογία για την οµαδοποίηση των ουσιών σε 
συνεργασία µε την Επιτροπή, τα κράτη µέλη και ενδιαφεροµένους τρίτους. 

2. Η ∆ΙΕΞΑΓΩΓΗ ∆ΟΚΙΜΩΝ ΕΙΝΑΙ ΤΕΧΝΙΚΩΣ ΑΝΕΦΙΚΤΗ 

Η διεξαγωγή δοκιµής για συγκεκριµένο τελικό σηµείο µπορεί να παραλείπεται, εάν 
η µελέτη είναι τεχνικώς ανέφικτη λόγω των ιδιοτήτων της ουσίας: π.χ. δεν µπορούν 
να χρησιµοποιηθούν πολύ πτητικές, πολύ δραστικές ή ασταθείς ουσίες, η ανάµειξη 
της ουσίας µε το νερό ενέχει κίνδυνο πυρκαγιάς ή έκρηξης ή η ραδιοσήµανση της 
ουσίας, που απαιτείται σε ορισµένες µελέτες, µπορεί να είναι ανέφικτη. Πρέπει να 
τηρούνται πάντοτε οι κατευθύνσεις που παρέχονται στις αντίστοιχες µεθόδους 
δοκιµών, ειδικότερα όσον αφορά τα τεχνικά όρια µιας συγκεκριµένης µεθόδου.  

3. ∆ΙΕΞΑΓΩΓΗ ∆ΟΚΙΜΩΝ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΗΝ ΕΚΘΕΣΗ, ΕΙ∆ΙΚΑ 
ΠΡΟΣΑΡΜΟΣΜΕΝΩΝ ΣΤΟ ΕΚΑΣΤΟΤΕ ΠΡΟΪΟΝ 

3.1. Οι δοκιµές σύµφωνα µε ορισµένα καταληκτικά των τµηµάτων 8 και 9 των 
παραρτηµάτων ΙΙ και III µπορούν, παρά το άρθρο 6 παράγραφος 2, να 
παραλείπονται µε βάση τις εκτιµήσεις που αφορούν την έκθεση, εφόσον υπάρχουν 
δεδοµένα έκθεσης κατά τα οριζόµενα στο παράρτηµα ΙΙ ή ΙΙΙ. 

Στην περίπτωση αυτή, πληρούνται οι ακόλουθες προϋποθέσεις: 

Πραγµατοποιείται δοκιµή έκθεσης που περιλαµβάνει πρωτογενή και δευτερογενή 
έκθεση υπό χείριστες πραγµατικές συνθήκες για όλους τους σκοπούµενους χρήστες 
του βιοκτόνου το οποίο περιέχει την δραστική ουσία για την οποία ζητείται έγκριση, 
ή του βιοκτόνου για το οποίο ζητείται άδεια. 

Εάν προστεθεί νέο σενάριο έκθεσης σε µεταγενέστερη φάση, κατά τη διάρκεια της 
διαδικασίας αδειοδότησης του προϊόντος, υποβάλλονται πρόσθετα δεδοµένα για να 
κριθεί εάν εξακολουθεί να συντρέχει λόγος προσαρµογής των δεδοµένων.  

Οι λόγοι για τους οποίους το αποτέλεσµα της αξιολόγησης της έκθεσης δικαιολογεί 
την απαλλαγή από απαιτήσεις δεδοµένων εξηγείται µε σαφήνεια και διαφάνεια. 

Ωστόσο, η δοκιµή δεν µπορεί να παραλειφθεί για επιδράσεις δίχως κατώτατο όριο. 
Συνεπώς ορισµένα βασικά δεδοµένα, όπως π.χ. η δοκιµή γονιδιοτοξικότητας, θα 
είναι πάντοτε υποχρεωτικά. 

Εάν είναι σκόπιµο, ο Οργανισµός εκπονεί και παρέχει κατευθυντήριες γραµµές 
σχετικά µε τα κριτήρια που καθορίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 3 και 
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το άρθρο 20 παράγραφος 3, σε συνεργασία µε την Επιτροπή, τα κράτη µέλη και 
ενδιαφεροµένους τρίτους. 

3.2. Σε κάθε περίπτωση, παρέχεται επαρκής αιτιολόγηση και τεκµηρίωση. Η αιτιολόγηση 
βασίζεται σε αξιολόγηση της έκθεσης, σύµφωνα µε τα σχετικά καθοδηγητικά 
τεχνικά έγγραφα, εφόσον υπάρχουν. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V 

ΤΥΠΟΙ ΒΙΟΚΤΟΝΩΝ ΜΕ ΤΗΝ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥΣ 
ΑΝΑΦΕΡΟΜΕΝΟΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 2 ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 1 

ΚΥΡΙΑ ΟΜΑ∆Α 1: Απολυµαντικά 

Από αυτούς τους τύπους προϊόντων εξαιρούνται τα προϊόντα καθαρισµού που δεν 
προορίζονται να δράσουν ως βιοκτόνα, συµπεριλαµβανοµένων των απορρυπαντικών σε 
µορφή υγρού ή σκόνης και ανάλογων προϊόντων. 

Τύπος προϊόντων 1: Υγιεινή του ανθρώπου  

Τα προϊόντα της οµάδας αυτής είναι βιοκτόνα χρησιµοποιούµενα για την υγιεινή του 
ανθρώπου, χρησιµοποιούµενα επάνω στο ανθρώπινο δέσµα ή στο τριχωτό της κεφαλής, ή σε 
επαφή προς αυτά, µε πρωταρχικό σκοπό την απολύµανση του δέρµατος ή του τριχωτού της 
κεφαλής.  

Τύπος προϊόντων 2: Απολυµαντικά και φυκοκτόνα που δεν προορίζονται για άµεση εφαρµογή 
στους ανθρώπους ή τα ζώα 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την απολύµανση επιφανειών, υλικών, εξοπλισµού και ειδών 
επίπλωσης που δεν έρχονται σε άµεση επαφή µε τρόφιµα ή ζωοτροφές. 

Οι τοµείς χρήσης περιλαµβάνουν, µεταξύ άλλων, πισίνες, ενυδρεία, νερά κολύµβησης και 
άλλα· συστήµατα κλιµατισµού· και τοίχοι και δάπεδα ιδιωτικών, δηµόσιων και βιοµηχανικών 
χώρων και άλλων χώρων επαγγελµατικής δραστηριότητας. 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την απολύµανση του αέρα, υδάτων που δεν προορίζονται 
για κατανάλωση από ανθρώπους και ζώα, χηµικές τουαλέτες, λύµατα, νοσοκοµειακά 
απόβλητα και έδαφος. 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα ως φυκοκτόνα για απολύµανση σε πισίνες, ενυδρεία και άλλα 
ύδατα και για την αποκατάσταση δοµικών υλικών. 

Προϊόντα προοριζόµενα για ενσωµάτωση σε κλωστοϋφαντουργικά, υφάσµατα, µάσκες, 
βαφές και άλλα είδη ή υλικά µε σκοπό την κατασκευή κατεργασµένων αντικειµένων µε 
απολυµαντικές ιδιότητες. 

Τύπος προϊόντων 3: Κτηνιατρική υγιεινή 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για κτηνιατρική υγιεινή όπως απολυµαντικά, απολυµαντικά 
σαπούνια, προϊόντα στοµατικής ή σωµατικής υγείας ή προϊόντα µε αντιµικροβιακή δράση. 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την απολύµανση των υλικών και επιφανειών που 
σχετίζονται µε τους χώρους στέγασης ή µεταφοράς ζώων. 

Τύπος προϊόντων 4: Χώροι τροφίµων και ζωοτροφών  

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την απολύµανση εξοπλισµού, περιεκτών, σκευών 
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κατανάλωσης, επιφανειών ή σωληνώσεων που έχουν σχέση µε την παραγωγή, τη µεταφορά, 
την αποθήκευση ή την κατανάλωση τροφίµων ή ζωοτροφών (συµπεριλαµβανοµένου του 
πόσιµου νερού) για ανθρώπους και ζώα. 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τον εµποτισµό υλικών που ενδέχεται να έρθουν σε επαφή µε 
τρόφιµα. 

Τύπος προϊόντων 5: Πόσιµο νερό  

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την απολύµανση του πόσιµου νερού για ανθρώπους και ζώα 

ΚΥΡΙΑ ΟΜΑ∆Α 2: Συντηρητικά  

Εκτός αν ορίζεται διαφορετικά, αυτοί οι τύποι προϊόντων περιλαµβάνουν µόνο προϊόντα που 
προλαµβάνουν την ανάπτυξη µικροβίων και φυκών. 

Τύπος προϊόντων 6: Συντηρητικά για αποθηκευµένα προϊόντα 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τη συντήρηση µεταποιηµένων προϊόντων σε περιέκτες, 
εξαιρουµένων των τροφίµων, των ζωοτροφών, των καλλυντικών ή φαρµακευτικών 
προϊόντων ή των ιατρικών συσκευών µέσω του ελέγχου της µικροβιακής φθοράς ώστε να 
εξασφαλίζεται ο χρόνος αποθήκευσής τους  

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα ως συντηρητικά για την αποθήκευση ή την χρήση 
τρωκτικοκτόνων, εντοµοκτόνων ή άλλων δολωµάτων.  

Τύπος προϊόντων 7: Συντηρητικά µεµβρανών 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τη συντήρηση µεµβρανών ή επιχρισµάτων µέσω του 
ελέγχου της µικροβιακής φθοράς ή της ανάπτυξης των φυκών, ώστε να προστατεύονται οι 
αρχικές ιδιότητες της επιφάνειας των υλικών ή αντικειµένων, όπως βαφών, πλαστικών, 
στεγανωτικών, συγκολλητικών υλών τοίχων, συνδετικών, χαρτιού, έργων τέχνης 

Τύπος προϊόντων 8: Συντηρητικά ξύλου 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τη συντήρηση ξύλου από το στάδιο του πριονιστηρίου, 
συµπεριλαµβανόµενο, ή προϊόντων ξύλου µε την καταπολέµηση των οργανισµών καθώς και 
των εντόµων που καταστρέφουν ή παραµορφώνουν το ξύλο 

Σε αυτόν τον τύπο προϊόντων περιλαµβάνονται τα προϊόντα τόσο προληπτικής όσο και 
επανορθωτικής χρήσης. 

Τύπος προϊόντων 9: Συντηρητικά ινών, δέρµατος, καουτσούκ και πολυµερών 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τη συντήρηση ινωδών ή πολυµερισµένων υλικών, όπως 
είναι το δέρµα, το καουτσούκ ή το χαρτί, ή κλωστοϋφαντουργικών προϊόντων, µέσω του 
ελέγχου της µικροβιακής φθοράς 

Αυτός ο τύπος προϊόντος περιλαµβάνει παράγοντες που ανταγωνίζονται την εναπόθεση 
µικροοργανισµών στην επιφάνεια υλικών και για αυτόν τον λόγο εµποδίζουν ή αποτρέπουν 
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την παραγωγή οσµών και/ή προσφέρουν άλλα οφέλη. 

Τύπος προϊόντων 10: Συντηρητικά δοµικών υλικών 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τη συντήρηση υλικών τοιχοποιίας, σύνθετων υλικών και 
άλλων δοµικών υλικών, εξαιρουµένου του ξύλου, µέσω του ελέγχου της προσβολής τους από 
µικρόβια και φύκη 

Τύπος προϊόντων 11: Συντηρητικά για υγρά συστηµάτων ψύξης και επεξεργασίας 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τη συντήρηση του νερού ή άλλων υγρών που 
χρησιµοποιούνται στα συστήµατα ψύξης και επεξεργασίας, µε την καταπολέµηση των 
επιβλαβών οργανισµών, όπως είναι τα µικρόβια, τα φύκη και τα µύδια 

Σε αυτόν τον τύπο προϊόντων δεν περιλαµβάνονται τα προϊόντα που χρησιµοποιούνται για 
την απολύµανση του πόσιµου νερού ή του νερού σε πισίνες. 

Τύπος προϊόντων 12: Γλοιοκτόνα 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την πρόληψη ή τον έλεγχο της ανάπτυξης γλοιού σε υλικά, 
εξοπλισµό και κατασκευές που χρησιµοποιούνται σε βιοµηχανικές διεργασίες, π.χ. σε 
ξυλοπολτό ή χαρτοπολτό και σε πορώδη στρώµατα άµµου στον κλάδο της εξόρυξης 
πετρελαίου 

Τύπος προϊόντων 13: Συντηρητικά ρευστών κατεργασίας και κοπής 

Προϊόντα για τον έλεγχο της µικροβιακής φθοράς των ρευστών που χρησιµοποιούνται στην 
κατεργασία ή την κοπή µετάλλων, υέλου ή άλλων υλικών. 

ΚΥΡΙΑ ΟΜΑ∆Α 3: Προϊόντα για την καταπολέµηση επιβλαβών οργανισµών  

Τύπος προϊόντων 14: Τρωκτικοκτόνα 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την καταπολέµηση των ποντικών, των αρουραίων και 
άλλων τρωκτικών µε άλλα µέσα πλην της απώθησης ή της προσέλκυσής τους. 

Τύπος προϊόντων 15: Πτηνοκτόνα  

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την καταπολέµηση πτηνών µε άλλα µέσα πλην της 
απώθησης ή της προσέλκυσής τους. 

Τύπος προϊόντων 16: Μαλακιοκτόνα, σκωληκοκτόνα και προϊόντα για των έλεγχο άλλων 
ασπονδύλων  

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την καταπολέµηση µαλακίων, σκωλήκων και ασπονδύλων 
που δεν καλύπτοναι από άλλους τύπους προϊόντων, µε άλλα µέσα πλην της απώθησης ή της 
προσέλκυσής τους. 

Τύπος προϊόντων 17: Ιχθυοκτόνα  
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Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την καταπολέµηση ιχθύων µε άλλα µέσα πλην της 
απώθησης ή της προσέλκυσής τους. 

Τύπος προϊόντων 18: Εντοµοκτόνα, ακαρεοκτόνα και προϊόντα για την καταπολέµηση άλλων 
αρθροπόδων 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τον έλεγχο αρθροπόδων, π.χ. εντόµων, αραχνωδών και 
καρκινοειδών µε άλλα µέσα πλην της απώθησης ή της προσέλκυσής τους. 

Τύπος προϊόντων 19: Απωθητικά και προσελκυστικά 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την καταπολέµηση επιβλαβών οργανισµών (ασπόνδυλων, 
όπως οι ψύλλοι, ή σπονδυλωτών, όπως τα πτηνά, τα ψάρια, τα τρωκτικά,) µε την απώθηση ή 
την προσέλκυσή τους, συµπεριλαµβανοµένων εκείνων που χρησιµοποιούνται, άµεσα επί του 
δέρµατος ή έµµεσα στο περιβάλλον του ανθρώπου ή των ζώων. 

Τύπος προϊόντων 20: Έλεγχος άλλων σπονδυλωτών 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τον έλεγχο σπονδυλωτών, πέραν εκείνων που ήδη 
περιλαµβάνονται στους άλλους τύπους προϊόντων της παρούσας κύριας οµάδας, µε άλλα 
µέσα πλην της απώθησης ή της προσέλκυσής τους. 

ΚΥΡΙΑ ΟΜΑ∆Α 4: Άλλα βιοκτόνα  

Τύπος προϊόντων 21: Αντιρρυπαντικά επιχρίσµατα 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για τον έλεγχο της ανάπτυξης και της εναπόθεσης ρυπαντικών 
οργανισµών (µικροβίων και ανώτερων µορφών φυτικών ή ζωικών ειδών) σε σκάφη, 
εξοπλισµό υδατοκαλλιέργειας ή άλλες κατασκευές που χρησιµοποιούνται µέσα στο νερό 

Τύπος προϊόντων 22: Ρευστά για βαλσάµωµα και ταρίχευση 

Προϊόντα χρησιµοποιούµενα για την απολύµανση και τη διατήρηση πτωµάτων ανθρώπων ή 
ζώων ή τµηµάτων τους 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI 

ΚΟΙΝΕΣ ΑΡΧΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΦΑΚΕΛΩΝ 
ΤΩΝ ΒΙΟΚΤΟΝΩΝ 

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ 

Όροι και ορισµοί 

Εισαγωγή 

Εκτίµηση 

− Γενικές αρχές 

− Επιδράσεις στην υγεία ανθρώπων και ζώων 

− Επιδράσεις στο περιβάλλον 

− Επιδράσεις επί των στοχευόµενων οργανισµών 

− Αποτελεσµατικότητα 

− Συγκεφαλαίωση 

Συµπεράσµατα 

− Γενικές αρχές 

− Επιδράσεις στην υγεία ανθρώπων και ζώων 

− Επιδράσεις στο περιβάλλον 

− Επιδράσεις επί των στοχευόµενων οργανισµών 

− Αποτελεσµατικότητα 

− Συγκεφαλαίωση 

Ολική ενοποίηση συµπερασµάτων 

ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ 

Αντιστοιχία µε τα κριτήρια που καθορίζονται στο άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο β) 

Οι επιµέρους επικεφαλίδες «Επιδράσεις στην υγεία ανθρώπων και ζώων», «Επιδράσεις στο 
περιβάλλον», «Επιδράσεις επί των στοχευόµενων οργανισµών» και «Αποτελεσµατικότητα» 
που χρησιµοποιούνται στα τµήµατα «Εκτίµηση» και «Συµπεράσµατα» αντιστοιχούν στα 
τέσσερα κριτήρια που καθορίζονται στο άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), ως εξής: 
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Η «Αποτελεσµατικότητα» αντιστοιχεί στο κριτήριο i): «είναι επαρκώς αποτελεσµατικό» 

Οι «Επιδράσεις επί των στοχευόµενων οργανισµών» αντιστοιχούν στο κριτήριο ii): «δεν 
προκαλεί µη αποδεκτές επιδράσεις στους στοχευόµενους οργανισµούς, και ειδικότερα µη 
αποδεκτή ή διασταυρούµενη αντοχή ούτε περιττό πόνο και ταλαιπωρία στα σπονδυλωτά». 

Οι «Επιδράσεις στην υγεία ανθρώπων και ζώων» αντιστοιχούν στο κριτήριο iii): «δεν 
προκαλεί µη αποδεκτές άµεσες ή έµµεσες επιδράσεις, αυτό καθαυτό ή λόγω των 
υπολειµµάτων του, στην υγεία των ανθρώπων ή των ζώων, συµπεριλαµβανοµένων των 
ευπαθών οµάδων1, άµεσα ή µέσω του πόσιµου νερού, των τροφίµων, του αέρα ή µέσω άλλων 
έµµεσων επιδράσεων». 

Οι «Επιδράσεις στο περιβάλλον» αντιστοιχούν στο κριτήριο iv): «δεν προκαλεί µη αποδεκτές 
επιδράσεις, αυτό καθαυτό ή λόγω των υπολειµµάτων του, στο περιβάλλον, µε γνώµονα ιδίως: 

− την πορεία και τη διάχυσή του στο περιβάλλον, 

− τη µόλυνση των επιφανειακών υδάτων (συµπεριλαµβανοµένων των υδάτων των εκβολών 
ποταµών και των θαλάσσιων υδάτων), των υπόγειων υδάτων, του πόσιµου νερού, του 
ατµοσφαιρικού αέρα και του εδάφους λαµβανοµένων υπόψη χώρων µακριά από το 
σηµείο χρήσης του προϊόντος µετά από µεταφορά σε µεγάλες αποστάσεις στο 
περιβάλλον, 

− την επίπτωση σε µη στοχευµένους οργανισµούς, 

− την επίπτωση στη βιοποικιλότητα και τα οικοσυστήµατα». 

Τεχνικοί ορισµοί 

α) Προσδιορισµός των κινδύνων 

Προσδιορισµός των δυσµενών επιδράσεων τις οποίες το βιοκτόνο έχει την εγγενή 
ιδιότητα να προκαλεί. 

β) Εκτίµηση δόσης (συγκέντρωσης) - απόκρισης (επίδρασης) 

Εκτίµηση της σχέσης που συνδέει τη δόση µιας δραστικής ή ανησυχητικής ουσίας 
βιοκτόνου ή το επίπεδο έκθεσης σε αυτή µε τη συχνότητα εµφάνισης και τη 
σοβαρότητα µιας επίδρασης. 

γ) Εκτίµηση έκθεσης 

Προσδιορισµός των εκποµπών, της πορείας και της ταχύτητας κίνησης µιας 
δραστικής ή ανησυχητικής ουσίας βιοκτόνου, καθώς και της µετατροπής ή της 
αποδόµησής της, µε σκοπό τον υπολογισµό των συγκεντρώσεων/δόσεων στις οποίες 
εκτίθενται ή ενδέχεται να εκτεθούν οι άνθρωποι, τα ζώα ή τα στοιχεία του 
περιβάλλοντος. 

                                                 
1 Βλέπε τον ορισµό των ευπαθών οµάδων στο άρθρο 3. 
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δ) Χαρακτηρισµός κινδύνου 

Εκτίµηση της συχνότητας εµφάνισης και της σοβαρότητας των δυσµενών 
επιδράσεων που είναι πιθανόν να υποστούν οι άνθρωποι, τα ζώα ή τα στοιχεία του 
περιβάλλοντος λόγω της πραγµατικής ή της προβλεπόµενης έκθεσής τους σε 
δραστική ή ανησυχητική ουσία βιοκτόνου. Ο χαρακτηρισµός αυτός µπορεί να 
περιλαµβάνει και «υπολογισµό του κινδύνου», δηλ. ποσοτικό προσδιορισµό της 
πιθανότητας αυτής. 

ε) Περιβάλλον 

Τα ύδατα, συµπεριλαµβανοµένων των ιζηµάτων, ο ατµοσφαιρικός αέρας, το έδαφος, 
τα άγρια είδη πανίδας και χλωρίδας και κάθε αλληλεξάρτηση µεταξύ τους, καθώς 
και κάθε σχέση τους µε ζωντανούς οργανισµούς. 

ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

1. Το παρόν παράρτηµα καθορίζει κοινές αρχές για την αξιολόγηση των φακέλων 
βιοκτόνων που αναφέρονται στο άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο β). Η απόφαση 
χορήγησης άδειας για βιοκτόνο λαµβάνεται από τα κράτη µέλη ή την Επιτροπή µε 
βάση τους όρους που προβλέπονται στο άρθρο 18, λαµβανοµένης υπόψη της 
αξιολόγησης που διεξήχθη σύµφωνα µε το παρόν παράρτηµα. Λεπτοµερή τεχνική 
καθοδήγηση ως προς την εφαρµογή του παρόντος παραρτήµατος διατίθεται στον 
ιστοχώρο του Οργανισµού. 

2. Οι αρχές που ορίζονται στο παρόν παράρτηµα µπορούν να εφαρµοστούν στο σύνολό 
τους για την αξιολόγηση των βιοκτόνων που περιέχουν χηµικές ουσίες. Για βιοκτόνα 
που περιέχουν µικροοργανισµούς, οι εν λόγω αρχές θα πρέπει να αναπτυχθούν 
περαιτέρω στο πλαίσιο τεχνικών οδηγιών αναλόγως της πρακτικής εµπειρίας και θα 
πρέπει να εφαρµοστούν λαµβανοµένης υπόψη της φύσης του προϊόντος και των 
πλέον πρόσφατων επιστηµονικών στοιχείων. Στην περίπτωση των βιοκτόνων που 
περιέχουν νανοϋλικά, οι αρχές του παρόντος παραρτήµατος θα πρέπει επίσης να 
προσαρµοστούν και να τύχουν επεξεργασίας στο πλαίσιο τεχνικών οδηγιών ώστε να 
ληφθούν υπόψη τα πλέον πρόσφατα επιστηµονικά στοιχεία. 

3. Για να εξασφαλιστεί υψηλό και εναρµονισµένο επίπεδο προστασίας της υγείας του 
ανθρώπου και των ζώων, καθώς και του περιβάλλοντος, προσδιορίζονται οι κίνδυνοι 
τους οποίους ενδεχοµένως εγκυµονεί η χρήση ενός βιοκτόνου. Για το σκοπό αυτόν, 
διενεργείται εκτίµηση επικινδυνότητας προκειµένου να διαπιστωθεί εάν οι κίνδυνοι 
που έχουν προσδιοριστεί είναι αποδεκτοί ή όχι. Η εκτίµηση αυτή συνίσταται σε 
εκτίµηση των κινδύνων που συνδέονται µε τα επιµέρους συστατικά του βιοκτόνου, 
λαµβανοµένων υπόψη τυχόν σωρευτικών και συνεργιστικών επιδράσεων. 

4. Απαιτείται πάντοτε εκτίµηση επικινδυνότητας για τη ή τις δραστικές ουσίες που 
περιέχει το βιοκτόνο. Η εκτίµηση επικινδυνότητας συνεπάγεται προσδιορισµό των 
κινδύνων και, κατά περίπτωση, εκτίµηση δόσης (συγκέντρωσης) - απόκρισης 
(επίδρασης), εκτίµηση έκθεσης και χαρακτηρισµό κινδύνου. Εάν δεν είναι δυνατόν 
να διενεργηθεί ποσοτική εκτίµηση επικινδυνότητας, υποβάλλεται ποιοτική εκτίµηση. 
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5. Κατά τον ίδιο τρόπο, διενεργούνται επιπρόσθετες εκτιµήσεις επικινδυνότητας για 
κάθε ανησυχητική ουσία που περιέχει το βιοκτόνο. Λαµβάνεται υπόψη η 
πληροφόρηση που υποβάλλεται στο πλαίσιο του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006, 
ανάλογα µε την περίπτωση. 

6. Για να διενεργηθεί εκτίµηση επικινδυνότητας απαιτούνται δεδοµένα. Τα δεδοµένα 
αυτά περιγράφονται λεπτοµερώς στα παραρτήµατα II και III, λαµβανοµένου υπόψη 
ότι το πεδίο εφαρµογής των διαφόρων τύπων προϊόντων είναι ευρύτατο και ότι 
συνακολούθως το γεγονός αυτό έχει αντίκτυπο στους συνυφασµένους µε την 
εφαρµογή αυτή κινδύνους. Τα απαιτούµενα δεδοµένα είναι τα ελάχιστα απαραίτητα 
για τη διενέργεια της δέουσας εκτίµησης επικινδυνότητας. Ο φορέας αξιολόγησης 
λαµβάνει δεόντως υπόψη τις απαιτήσεις των άρθρων 6, 20 και 61, ώστε να 
αποφευχθεί η πολλαπλή υποβολή των ίδιων δεδοµένων. Ενδέχεται επίσης να 
απαιτούνται δεδοµένα για ανησυχητική ουσία που περιέχεται σε βιοκτόνο. Στην 
περίπτωση δραστικών ουσιών που σχηµατίζονται επιτόπου, η εκτίµηση 
επικινδυνότητας περιλαµβάνει επιπλέον τους πιθανούς κινδύνους της ή των 
πρόδροµων ουσιών. 

7. Τα αποτελέσµατα των εκτιµήσεων επικινδυνότητας που αφορούν τη δραστική ουσία 
και τις ανησυχητικές ουσίες που περιέχονται στο βιοκτόνο ενοποιούνται ώστε να 
προκύψει µια συνολική εκτίµηση για το ίδιο το βιοκτόνο. 

8. Στις αξιολογήσεις για βιοκτόνα, ο φορέας αξιολόγησης: 

α) εξετάζει άλλα σηµαντικά τεχνικά ή επιστηµονικά στοιχεία, που είναι εύλογο 
να έχει στη διάθεση του, σχετικά µε τις ιδιότητες του βιοκτόνου και των 
συστατικών, των µεταβολιτών ή των υπολειµµάτων του, 

β) αξιολογεί, κατά περίπτωση, τους λόγους που προβάλλουν οι αιτούντες για να 
µην υποβάλουν ορισµένα δεδοµένα. 

9. Η εφαρµογή των παρόντων κοινών αρχών, όταν εκτελείται ταυτόχρονα µε τους 
λοιπούς όρους που περιλαµβάνονται στο άρθρο 18, καταλήγει σε απόφαση των 
αρµόδιων αρχών ή της Επιτροπής, µε την οποία κρίνεται αν πρέπει ή όχι να 
χορηγηθεί άδεια για βιοκτόνο, η δε άδεια ενδέχεται να συναρτάται µε περιορισµούς 
χρήσης ή άλλους όρους. Σε ορισµένες περιπτώσεις, οι αρµόδιες αρχές µπορεί να 
κρίνουν ότι απαιτούνται περισσότερα δεδοµένα για να είναι σε θέση να 
αποφασίσουν σχετικά µε την αδειοδότηση.  

10. Στην περίπτωση βιοκτόνων που εµπεριέχουν δραστικές ουσίες οι οποίες 
καλύπτονται από τα κριτήρια εξαίρεσης του άρθρου 5 παράγραφος 1, οι αρµόδιες 
αρχές ή η Επιτροπή αξιολογούν επίσης κατά πόσον µπορούν να πληρούνται οι 
προϋποθέσεις του άρθρου 5 παράγραφος 2. 

11. Κατά τη διαδικασία της αξιολόγησης, οι αιτούντες και οι φορείς αξιολόγησης 
συνεργάζονται για να επιλύονται άµεσα τα τυχόν προβλήµατα που συνδέονται µε τα 
απαιτούµενα δεδοµένα ή να εντοπίζονται έγκαιρα οι τυχόν απαιτούµενες 
συµπληρωµατικές µελέτες ή να τροποποιούνται οι τυχόν προτεινόµενοι όροι χρήσης 
του βιοκτόνου ή το είδος του ή η σύστασή του, ώστε να εξασφαλιστεί η απόλυτη 
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συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις του άρθρου 18 και του παρόντος παραρτήµατος. Η 
διοικητική επιβάρυνση, ιδίως των ΜΜΕ, επιδιώκεται να είναι η ελάχιστη αναγκαία, 
χωρίς να θίγεται το επίπεδο της προστασίας που παρέχεται στον άνθρωπο, στα ζώα 
και στο περιβάλλον. 

12. Η κρίση του φορέα αξιολόγησης κατά τη διαδικασία της αξιολόγησης πρέπει να 
στηρίζεται σε επιστηµονικές κατά προτίµηση διεθνώς αναγνωρισµένες αρχές και να 
διαµορφώνεται µε τη βοήθεια εµπειρογνωµόνων. 

ΕΚΤΙΜΗΣΗ 

Γενικές αρχές 

13. Η παραλαµβάνουσα αρχή αξιολόγησης ή η αρµόδια αρχή επιβεβαιώνει τα δεδοµένα 
που υποβάλλονται για την τεκµηρίωση των αιτήσεων χορήγησης άδειας βιοκτόνου, 
σύµφωνα µε τα σχετικά άρθρα του κανονισµού. Μετά από την επιβεβαίωσή τους, οι 
αρµόδιες αρχές τα χρησιµοποιούν για να διενεργήσουν εκτίµηση επικινδυνότητας µε 
βάση την προτεινόµενη χρήση. Λαµβάνεται υπόψη η πληροφόρηση που 
υποβάλλεται στο πλαίσιο του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1907/2006, ανάλογα µε την 
περίπτωση. 

14. ∆ιενεργείται πάντοτε εκτίµηση επικινδυνότητας για τη δραστική ουσία του 
βιοκτόνου. Εάν, επιπλέον, το βιοκτόνο περιέχει ανησυχητικές ουσίες, διενεργείται 
εκτίµηση επικινδυνότητας για καθεµία από αυτές. Η εκτίµηση επικινδυνότητας 
καλύπτει την προτεινόµενη συνήθη χρήση του βιοκτόνου, καθώς και ένα ρεαλιστικό 
σενάριο της χειρότερης περίπτωσης, συµπεριλαµβανοµένων όλων των σχετικών 
ζητηµάτων παραγωγής και διάθεσης. Η εκτίµηση λαµβάνει επίσης υπόψη τον τρόπο 
µε τον οποίο τα «κατεργασµένα υλικά» µε τα οποία έχει γίνει επεξεργασία του 
προϊόντος ή εµπεριέχονται σε αυτό µπορούν να χρησιµοποιηθούν και να διατεθούν. 
Λαµβάνονται επίσης υπόψη οι δραστικές ουσίες που παράγονται επιτόπου καθώς και 
οι προστιθέµενες πρόδροµες ουσίες. 

15. Κατά τη διενέργεια της εκτίµησης, λαµβάνεται επίσης υπόψη η πιθανότητα 
σωρευτικών ή συνεργιστικών επιδράσεων. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε την 
Επιτροπή, τα κράτη µέλη και ενδιαφεροµένους τρίτους, εκπονεί και παρέχει 
περαιτέρω κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τους επιστηµονικούς ορισµούς και 
µεθοδολογίες για την αξιολόγηση των σωρευτικών και συνεργειακών συνεπειών. 

16. Για κάθε δραστική και ανησυχητική ουσία του βιοκτόνου, η εκτίµηση 
επικινδυνότητας συνεπάγεται προσδιορισµό των κινδύνων και καθορισµό 
κατάλληλων τιµών αναφοράς δόσεων ή επίδρασης συγκεντρώσεων, όπως των 
NOAEL ή των προβλεπόµενων συγκεντρώσεων χωρίς επιδράσεις (PNEC), εφόσον 
είναι δυνατόν. Περιλαµβάνει επίσης, κατά περίπτωση, εκτίµηση δόσης 
(συγκέντρωσης) - απόκρισης (επίδρασης), καθώς και εκτίµηση έκθεσης και 
χαρακτηρισµό κινδύνου. 

17. Τα αποτελέσµατα που προκύπτουν από τη σύγκριση της έκθεσης προς τις 
κατάλληλες τιµές αναφοράς για καθεµία από τις δραστικές και ανησυχητικές ουσίες 
ενοποιούνται ώστε να προκύψει µια συνολική εκτίµηση επικινδυνότητας για το 
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βιοκτόνο. Όταν δεν υπάρχουν ποσοτικά αποτελέσµατα, ενοποιούνται κατά τον ίδιο 
τρόπο τα αποτελέσµατα των ποιοτικών εκτιµήσεων. 

18. Με την εκτίµηση επικινδυνότητας προσδιορίζονται: 

α) οι κίνδυνοι από τις φυσικοχηµικές ιδιότητες, 

β) ο κίνδυνος για τον άνθρωπο και τα ζώα, 

γ) ο κίνδυνος για το περιβάλλον, 

δ) τα απαραίτητα µέτρα για την προστασία του ανθρώπου, των ζώων και του 
περιβάλλοντος στο σύνολό του, τόσο κατά την προτεινόµενη συνήθη χρήση 
του βιοκτόνου, όσο και στο ρεαλιστικό σενάριο της χειρότερης περίπτωσης. 

19. Σε ορισµένες περιπτώσεις ενδέχεται να συναχθεί το συµπέρασµα ότι απαιτούνται 
περισσότερα δεδοµένα για να οριστικοποιηθεί η εκτίµηση επικινδυνότητας. Τα 
συµπληρωµατικά αυτά δεδοµένα που θα ζητηθούν είναι τα ελάχιστα απαραίτητα για 
την ολοκλήρωση της εκτίµησης επικινδυνότητας. 

20. Με βάση την πληροφόρηση που παρέχεται επί της οικογένειας βιοκτόνων, ο φορέας 
αξιολόγησης θα πρέπει είναι σε θέση να αποφασίσει αν όλα τα προϊόντα στο πλαίσιο 
δεδοµένης οικογένειας βιοκτόνων συµµορφώνονται µε τα κριτήρια που ορίζονται 
δυνάµει του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β). 

21. Προσδιορίζεται, όπου ισχύει, για κάθε δραστική ουσία που περιέχεται στο προϊόν η 
τεχνική ισοδυναµία µε βάση αναφοράς τις δραστικές ουσίες που έχουν ήδη 
περιληφθεί στον κατάλογο των εγκεκριµένων ουσιών. 

Επιδράσεις στην υγεία ανθρώπων και ζώων 

Επιδράσεις στην υγεία των ανθρώπων  

22. Στην εκτίµηση επικινδυνότητας λαµβάνονται υπόψη οι κατωτέρω πιθανές 
επιδράσεις της χρήσης του βιοκτόνου και οι οµάδες του πληθυσµού που µπορεί να 
εκτεθούν. 

23. Οι προαναφερόµενες επιδράσεις οφείλονται στις ιδιότητες της δραστικής ουσίας και 
των ανησυχητικών ουσιών που ενδεχοµένως περιέχονται στο προϊόν και είναι οι 
εξής: 

οξεία τοξικότητα, 

ερεθισµός, 

καυστικότητα, 

ευαισθητοποίηση, 

τοξικότητα επαναλαµβανόµενης δόσης, 
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µεταλλαξιγένεση, 

καρκινογένεση, 

αναπαραγωγική τοξικότητα, 

νευροτοξικότητα, 

ανοσοτοξικότητα, 

διαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος, 

άλλες ειδικές ιδιότητες της δραστικής ή της ανησυχητικής ουσίας, 

άλλες επιδράσεις οφειλόµενες στις φυσικοχηµικές ιδιότητες. 

24. Οι προαναφερόµενες οµάδες του πληθυσµού είναι οι εξής: 

επαγγελµατίες χρήστες, 

µη επαγγελµατίες χρήστες, 

άτοµα που εκτίθενται άµεσα ή έµµεσα µέσω του περιβάλλοντος. 

Κατά την εξέταση αυτών των οµάδων του πληθυσµού, θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη 
προσοχή στην ανάγκη να προστατευθούν οι ευπαθείς κατηγορίες στο πλαίσιο αυτού 
του πληθυσµού. 

25. Στον προσδιορισµό του κινδύνου εξετάζονται οι ιδιότητες και οι πιθανές δυσµενείς 
επιδράσεις της δραστικής ή ανησυχητικής ουσίας που εµπεριέχεται στο βιοκτόνο.  

26. Ο φορέας αξιολόγησης που διενεργεί εκτίµηση δόσης (συγκέντρωσης) - απόκρισης 
(επίδρασης) για δραστική ή ανησυχητική ουσία βιοκτόνου, εφαρµόζει τα σηµεία 27 
έως 30. 

27. Για την τοξικότητα επαναλαµβανόµενης δόσης και την αναπαραγωγική τοξικότητα, 
εκτιµάται η σχέση δόσης/απόκρισης για κάθε δραστική ή ανησυχητική ουσία και, 
εφόσον είναι δυνατόν, προσδιορίζεται το NOAEL. Εάν είναι αδύνατον να 
προσδιοριστεί NOAEL, προσδιορίζεται το ελάχιστο επίπεδο όπου παρατηρούνται 
δυσµενείς επιδράσεις (LOAEL). Ανάλογα µε την περίπτωση, µπορούν να 
χρησιµοποιηθούν ως τιµές αναφοράς και άλλες παράµετροι περιγραφής δόσης-
επίδρασης. 

28. Για την οξεία τοξικότητα, τη διαβρωτικότητα και τον ερεθισµό, δεν είναι συνήθως 
δυνατόν να συναχθεί NOAEL ή LOAEL µε τη διεξαγωγή δοκιµών σύµφωνα µε τις 
απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού. Για την οξεία τοξικότητα, συνάγεται η τιµή 
LD50 (διάµεσος θανατηφόρου δόσης) ή LC50 (διάµεσος θανατηφόρου 
συγκέντρωσης) ή άλλες κατάλληλοι παράµετροι περιγραφής δόσης-επίδρασης. Για 
τις υπόλοιπες επιδράσεις, αρκεί να προσδιορίζεται εάν η δραστική ή ανησυχητική 
ουσία έχει την εγγενή ιδιότητα να προκαλεί την αντίστοιχη επίδραση κατά τη χρήση 
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του προϊόντος. 

29. Για τη µεταλλαξιγένεση και την καρκινογένεση, θα πρέπει να διεξαχθεί εκτίµηση 
χωρίς να τίθεται όριο µέγιστης αποδεκτής συγκέντρωσης εφόσον η δραστική ή 
ανησυχητική ουσία είναι γενοτοξική ή καρκινογόνος. Εάν η δραστική ή 
ανησυχητική ουσία δεν είναι γενοτοξική διεξάγεται εκτίµηση της µέγιστης 
αποδεκτής συγκέντρωσης. 

30. Όσον αφορά την ευαισθητοποίηση του δέρµατος και του αναπνευστικού 
συστήµατος, δεδοµένου ότι δεν υπάρχει οµοφωνία ως προς τη δυνατότητα 
προσδιορισµού της δόσης/συγκέντρωσης, κάτω από την οποία ιδίως ένα ήδη 
ευαισθητοποιηµένο σε δεδοµένη ουσία άτοµο είναι απίθανο να υποστεί δυσµενείς 
επιδράσεις, αρκεί να εκτιµάται κατά πόσον η δραστική ή ανησυχητική ουσία έχει 
την εγγενή ιδιότητα να προκαλεί την αντίστοιχη επίδραση ως αποτέλεσµα της 
χρήσης του βιοκτόνου. 

31. Κατά την εκτίµηση επικινδυνότητας, λαµβάνονται ιδιαίτερα υπόψη δεδοµένα 
σχετικά µε την τοξικότητα, προερχόµενα από παρατηρήσεις της έκθεσης του 
ανθρώπου, εάν τέτοια δεδοµένα είναι διαθέσιµα, π.χ. στοιχεία από τους 
κατασκευαστές, από κέντρα δηλητηριάσεων ή από επιδηµιολογικές µελέτες. 

32. ∆ιενεργείται εκτίµηση έκθεσης για κάθε οµάδα του πληθυσµού (επαγγελµατίες/µη 
επαγγελµατίες χρήστες και άτοµα που εκτίθενται άµεσα ή έµµεσα µέσω του 
περιβάλλοντος), της οποίας η έκθεση στο εξεταζόµενο βιοκτόνο είναι πραγµατική ή 
λογικά αναµενόµενη, ενώ αποδίδεται ιδιαίτερη προσοχή στις οδούς έκθεσης όσον 
αφορά τις ευπαθείς κατηγορίες του πληθυσµού. Η εκτίµηση αυτή αποσκοπεί στον 
ποσοτικό ή ποιοτικό υπολογισµό της δόσης/συγκέντρωσης κάθε δραστικής ή 
ανησυχητικής ουσίας, συµπεριλαµβανοµένων των σχετικών µεταβολιτών και 
προϊόντων αποδόµησης, στην οποία πρόκειται ή ενδέχεται να εκτεθεί µια οµάδα του 
πληθυσµού κατά τη χρήση του βιοκτόνου και των προϊόντων που τυγχάνουν 
επεξεργασίας µε το βιοκτόνο αυτό. 

33. Η εκτίµηση έκθεσης βασίζεται στα στοιχεία του τεχνικού φακέλου που παρέχονται 
σύµφωνα µε τα άρθρα 6 και 20, καθώς και σε άλλα διαθέσιµα και ουσιαστικά 
στοιχεία. Συνεκτιµώνται ιδιαίτερα τα εξής, κατά περίπτωση: 

δεδοµένα για την έκθεση, προερχόµενα από ακριβείς µετρήσεις, 

η µορφή µε την οποία διατίθεται το προϊόν στην αγορά, 

ο τύπος του βιοκτόνου, 

η µέθοδος και η δόση εφαρµογής, 

οι φυσικοχηµικές ιδιότητες του προϊόντος, 

οι ενδεχόµενες οδοί έκθεσης και οι πιθανότητες απορρόφησης, 

η συχνότητα και η διάρκεια της έκθεσης, 
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το ανώτατο όριο καταλοίπων,  

το είδος και το µέγεθος των εκτιθέµενων οµάδων του πληθυσµού, εφόσον τα σχετικά 
στοιχεία είναι διαθέσιµα. 

34. Κατά την ετκίµηση έκθεσης, λαµβάνονται ιδιαίτερα υπόψη αντιπροσωπευτικά 
δεδοµένα για την έκθεση, προερχόµενα από ακριβείς µετρήσεις, εάν τέτοια δεδοµένα 
είναι διαθέσιµα. Όταν για την εκτίµηση των επιπέδων έκθεσης χρησιµοποιούνται 
υπολογιστικές µέθοδοι, εφαρµόζονται κατάλληλα µοντέλα. 

Τα µοντέλα αυτά πρέπει: 

να επιτυγχάνουν την καλύτερη δυνατή εκτίµηση όλων των σχετικών διεργασιών µε 
βάση ρεαλιστικές παραµέτρους και παραδοχές, 

να έχουν υποβληθεί σε ανάλυση µε βάση τα πιθανά στοιχεία αβεβαιότητας, 

να έχουν υποβληθεί σε έγκυρη επικύρωση µε την εκτέλεση µετρήσεων σε συνθήκες 
προσαρµοσµένες στη χρήση του µοντέλου, 

να είναι προσαρµοσµένα στις συνθήκες της περιοχής χρήσης. 

Εξετάζονται επίσης κατάλληλα δεδοµένα από την παρακολούθηση ουσιών που 
χαρακτηρίζονται από ανάλογη χρήση και τύπο έκθεσης ή ανάλογες ιδιότητες. 

35. Όταν έχει προσδιοριστεί τιµή αναφοράς για οποιαδήποτε από τις επιδράσεις που 
απαριθµούνται στο σηµείο 23, ο χαρακτηρισµός κινδύνου συνεπάγεται σύγκριση της 
τιµής αναφοράς µε την κατ’ εκτίµηση δόση/συγκέντρωση στην οποία θα εκτεθεί ο 
πληθυσµός. Εάν δεν είναι δυνατόν να προσδιοριστεί τιµή αναφοράς χρησιµοποιείται 
ποιοτική προσέγγιση. 

Οι συντελεστές εκτίµησης χρησιµοποιούνται για την προεκβολή στην έκθεση του 
ανθρώπινου πληθυσµού µε βάση την τοξικότητα σε ζώα. Για τον καθορισµό ενός 
συνολικού συντελεστή εκτίµησης λαµβάνεται υπόψη ο βαθµός αβεβαιότητας στην 
προεκβολή εντός και µεταξύ των ειδών. Ελλείψει κατάλληλων ειδικών χηµικών 
δεδοµένων, εφαρµόζεται στην αντίστοιχη τιµή αναφοράς προκαθορισµένος 
συντελεστής εκτίµησης επί τοις εκατό. Οι παράγοντες εκτίµησης µπορούν επίσης να 
βασιστούν σε πρόσθετα στοιχεία, όπως η τοξικοκινητική και τοξικοδυναµική, η 
φυσιολογία και οξύτητα της επίδρασης στον ανθρώπινο πληθυσµό (υποκατηγορίες), 
οι αποκλίσεις έκθεσης µεταξύ των πορισµάτων της µελέτης και της ανθρώπινης 
έκθεσης από απόψεως συχνότητας και διάρκειας, η εξεταζόµενη διάρκεια της 
µελέτης (π.χ. υπο-χρόνια έως χρόνια), η σχέση δόσης - απόκρισης και η συνολική 
ποιότητα των συνολικών δεδοµένων τοξικότητας. 

Επιδράσεις στην υγεία των ζώων  

36. Ο φορέας αξιολόγησης εξετάζει τους κινδύνους που διατρέχουν τα ζώα λόγω του 
βιοκτόνου, εφαρµόζοντας αναλόγως τις αρχές που αναφέρονται στο σχετικό µε τις 
επιδράσεις στον άνθρωπο τµήµα. 
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Επιδράσεις στο περιβάλλον 

37. Στην εκτίµηση επικινδυνότητας λαµβάνονται υπόψη οι δυσµενείς επιδράσεις σε 
οποιοδήποτε από τα τρία στοιχεία του περιβάλλοντος – αέρας, έδαφος και ύδατα 
(συµπεριλαµβανοµένων των ιζηµάτων) – και σε οποιονδήποτε ζωντανό οργανισµό, 
οι οποίες οφείλονται στη χρήση του βιοκτόνου. 

38. Στον προσδιορισµό του κινδύνου εξετάζονται οι ιδιότητες και οι πιθανές δυσµενείς 
επιδράσεις της δραστικής ή ανησυχητικής ουσίας που εµπεριέχεται στο βιοκτόνο. 

39. ∆ιενεργείται εκτίµηση δόσης (συγκέντρωση) - απόκρισης (επίδραση) µε σκοπό την 
πρόγνωση της συγκέντρωσης, κάτω από την οποία δεν αναµένονται δυσµενείς 
επιδράσεις στο εξεταζόµενο στοιχείο του περιβάλλοντος. Η εκτίµηση αυτή αφορά τη 
δραστική ουσία και κάθε ανησυχητική ουσία που περιέχει το βιοκτόνο προϊόν. Η εν 
λόγω συγκέντρωση είναι γνωστή ως PNEC. Ωστόσο, σε ορισµένες περιπτώσεις, ο 
προσδιορισµός PNEC ενδέχεται να είναι ανέφικτος, οπότε απαιτείται ποιοτική 
εκτίµηση δόσης (συγκέντρωσης) - απόκρισης (επίδρασης). 

40. Η PNEC προσδιορίζεται µε βάση τα δεδοµένα για τις επιδράσεις στους οργανισµούς 
και τις µελέτες οικοτοξικότητας που υποβάλλονται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις των 
άρθρων 6 και 19. Υπολογίζεται µε την εφαρµογή συντελεστή εκτίµησης στις τιµές 
αναφοράς που έχουν προκύψει από δοκιµές σε οργανισµούς, π.χ. LD50 (διάµεσος 
θανατηφόρου δόσης), LC50 (διάµεσος θανατηφόρου συγκέντρωσης), EC50 
(διάµεσος αποτελεσµατικής συγκέντρωσης), IC50 (συγκέντρωση που αναστέλλει 
κατά 50 % µια δεδοµένη παράµετρο, π.χ. την αύξηση), NOEL(C) (επίπεδο 
(συγκέντρωσης) όπου δεν παρατηρούνται επιδράσεις) ή LOEL(C) (ελάχιστο επίπεδο 
(συγκέντρωσης) όπου παρατηρούνται επιδράσεις). Ανάλογα µε την περίπτωση, 
µπορούν να χρησιµοποιηθούν ως τιµές αναφοράς και άλλες παράµετροι περιγραφής 
δόσης-επίδρασης. 

41. Ο συντελεστής εκτίµησης είναι µια ποσοτική έκφραση του βαθµού αβεβαιότητας 
κατά τη συναγωγή, στο πραγµατικό περιβάλλον, δεδοµένων από δοκιµές σε 
περιορισµένο αριθµό ειδών. Σε γενικές γραµµές, εποµένως, όσο εκτενέστερα είναι 
τα δεδοµένα και όσο µεγαλύτερη είναι η διάρκεια των δοκιµών, τόσο περιορίζεται ο 
βαθµός αβεβαιότητας και µειώνεται ο συντελεστής εκτίµησης. 

42. Για κάθε στοιχείο του περιβάλλοντος διενεργείται εκτίµηση έκθεσης µε σκοπό την 
πρόγνωση της πιθανής συγκέντρωσης κάθε δραστικής ή ανησυχητικής ουσίας που 
περιέχει το βιοκτόνο προϊόν. Η συγκέντρωση αυτή είναι γνωστή ως προβλεπόµενη 
συγκέντρωση στο περιβάλλον (PEC). Σε ορισµένες περιπτώσεις, όµως, ο 
προσδιορισµός PEC ενδέχεται να είναι ανέφικτος, οπότε απαιτείται ποιοτική 
εκτίµηση της έκθεσης. 

43. Τιµή PEC ή, όπου επιβάλλεται, ποιοτική εκτίµηση της έκθεσης χρειάζεται µόνο για 
τα στοιχεία του περιβάλλοντος στα οποία είναι γνωστό ή λογικά αναµενόµενο να 
υπάρχουν εκποµπές, απορρίψεις, τελική διάθεση ή κατανοµή των ουσιών 
(συµπεριλαµβανοµένης κάθε ουσιαστικής συµβολής από είδη που έχουν υποβληθεί 
σε κατεργασία µε βιοκτόνα). 
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44. Στον προσδιορισµό της PEC ή στην ποιοτική εκτίµηση της έκθεσης λαµβάνονται 
υπόψη ειδικότερα και κατά περίπτωση: 

δεδοµένα για την έκθεση, προερχόµενα από ακριβείς µετρήσεις, 

η µορφή µε την οποία διατίθεται το προϊόν στην αγορά, 

ο τύπος του βιοκτόνου, 

η µέθοδος και η δόση εφαρµογής, 

οι φυσικοχηµικές ιδιότητες, 

τα προϊόντα διάσπασης/µετατροπής, 

οι πιθανές οδοί προς τα στοιχεία του περιβάλλοντος και οι πιθανότητες 
προσρόφησης/εκρόφησης και αποδόµησης, 

η συχνότητα και η διάρκεια της έκθεσης, 

µεταφορά σε µεγάλες αποστάσεις στο περιβάλλον. 

45. Κατά την εκτίµηση έκθεσης, λαµβάνονται ιδιαίτερα υπόψη αντιπροσωπευτικά 
δεδοµένα για την έκθεση, προερχόµενα από ακριβείς µετρήσεις, εάν τέτοια δεδοµένα 
είναι διαθέσιµα. Όταν για την εκτίµηση των επιπέδων έκθεσης χρησιµοποιούνται 
υπολογιστικές µέθοδοι, εφαρµόζονται κατάλληλα µοντέλα. Όταν για την εκτίµηση 
των επιπέδων έκθεσης χρησιµοποιούνται υπολογιστικές µέθοδοι, εφαρµόζονται 
κατάλληλα µοντέλα, των οποίων τα χαρακτηριστικά απαριθµούνται στο σηµείο 34. 
Πρέπει επίσης να εξετάζονται, κατά περίπτωση, κατάλληλα δεδοµένα από την 
παρακολούθηση ουσιών που χαρακτηρίζονται από ανάλογη χρήση και τύπο έκθεσης 
ή ανάλογες ιδιότητες. 

46. Για δεδοµένο στοιχείο του περιβάλλοντος, ο χαρακτηρισµός κινδύνου συνεπάγεται, 
κατά το µέτρο του δυνατού, σύγκριση της PEC µε την PNEC ώστε να προκύψει ο 
λόγος PEC/PNEC. 

47. Εάν είναι αδύνατον να υπολογιστεί ο λόγος PEC/PNEC, ο χαρακτηρισµός κινδύνου 
συνεπάγεται ποιοτική αξιολόγηση της πιθανότητας να εµφανιστεί µια επίδραση στις 
τρέχουσες ή αναµενόµενες συνθήκες έκθεσης. 

47α.  Ο φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) δυνάµει 
του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), εάν περιέχει οιαδήποτε ανησυχητική 
ουσία, µεταβολίτη ή προϊόν διάσπασης ή αντίδρασης που πληροί τα κριτήρια για 
να χαρακτηριστεί PBT ή vPvB σύµφωνα µε το Παράρτηµα XIII του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 1907/2006, ή εάν έχει ιδιότητες ενδοκρινικού διαταράκτη, εκτός εάν 
αποδεικνύεται επιστηµονικά ότι, στις συγκεκριµένες πραγµατικές συνθήκες, δεν 
σηµειώνονται µη αποδεκτές επιδράσεις.  

Επιδράσεις επί των στοχευόµενων οργανισµών 
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48. ∆ιενεργείται εκτίµηση για να διαπιστωθεί κατά πόσον η δράση του βιοκτόνου δεν 
προκαλεί περιττή ταλαιπωρία στα στοχευόµενα σπονδυλωτά. Η εκτίµηση αυτή 
περιλαµβάνει αξιολόγηση του µηχανισµού που επιφέρει το αποτέλεσµα, καθώς και 
των παρατηρούµενων επιδράσεων στη συµπεριφορά και την υγεία των 
στοχευόµενων σπονδυλωτών. Εφόσον το επιδιωκόµενο αποτέλεσµα είναι η 
θανάτωση του στοχευόµενου σπονδυλωτού, αξιολογούνται ο χρόνος που χρειάζεται 
για να επέλθει ο θάνατός του και οι συνθήκες θανάτου. 

49. Ο φορέας αξιολόγησης αξιολογεί κατά περίπτωση την πιθανότητα ανάπτυξης 
αντοχής ή διασταυρούµενης αντοχής σε δραστική ουσία του βιοκτόνου από το 
στοχευόµενο οργανισµό. 

Αποτελεσµατικότητα 

50. Ο αιτών υποβάλλει επαρκή δεδοµένα ώστε να εξακριβωθεί εάν οι ισχυρισµοί 
σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα του βιοκτόνου µπορούν να τεκµηριωθούν. Τα 
δεδοµένα που υποβάλλονται από τον αιτούντα ή βρίσκονται στην κατοχή του φορέα 
αξιολόγησης πρέπει να καταδεικνύουν την αποτελεσµατικότητα του βιοκτόνου 
έναντι του στοχευόµενου οργανισµού, όταν αυτό χρησιµοποιείται σε κανονικές 
συνθήκες σύµφωνα µε τους όρους της άδειας. 

51. Οι δοκιµές θα πρέπει να διεξάγονται σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές της 
Ένωσης, εφόσον υπάρχουν και έχουν εφαρµογή. Όπου ενδείκνυται, µπορούν να 
χρησιµοποιούνται άλλες µέθοδοι, οι οποίες απαριθµούνται κατωτέρω. Εάν υπάρχουν 
κατάλληλα, αποδεκτά δεδοµένα από επιτόπιες µελέτες, µπορούν να 
χρησιµοποιούνται. 

µέθοδος ISO, CEN ή άλλο διεθνές πρότυπο 

µέθοδος εθνικού προτύπου 

µέθοδος βιοµηχανικού προτύπου (αποδεκτή από το φορέα αξιολόγησης) 

πρότυπη µέθοδος που εφαρµόζεται από µεµονωµένο παραγωγό (αποδεκτή από το 
φορέα αξιολόγησης) 

δεδοµένα από το τρέχον στάδιο ανάπτυξης του βιοκτόνου (αποδεκτά από το φορέα 
αξιολόγησης). 

Συγκεφαλαίωση 

52. Σε κάθε πεδίο στο οποίο έχουν διενεργηθεί εκτιµήσεις επικινδυνότητας, ο φορέας 
αξιολόγησης συνδυάζει τα αποτελέσµατα που αφορούν τη δραστική ουσία µε εκείνα 
που αφορούν κάθε ανησυχητική ουσία για να διαµορφώσουν µια συνολική εκτίµηση 
για το βιοκτόνο. Στη διαδικασία αυτή θα πρέπει επίσης να συνεκτιµώνται τυχόν 
σωρευτικές ή συνεργιστικές επιδράσεις. 

53. Στην περίπτωση βιοκτόνου που περιέχει περισσότερες της µιας δραστικές ουσίες, 
εξετάζονται και µαζί οι επιµέρους δυσµενείς επιδράσεις, ώστε να προκύψει η 
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συνολική εκτίµηση ως προς το ίδιο το βιοκτόνο. 

ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ 

Γενικές αρχές 

54. Σκοπός της αξιολόγησης είναι να διαπιστωθεί εάν το προϊόν συµµορφώνεται ή όχι 
µε τα κριτήρια που καθορίζονται στο άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο β). Ο φορέας 
αξιολόγησης καταλήγει σε συµπέρασµα µετά από συνεκτίµηση των κινδύνων που 
απορρέουν από κάθε δραστική ουσία και των κινδύνων που οφείλονται σε κάθε 
ανησυχητική ουσία, τις οποίες περιέχει το βιοκτόνο, µε βάση την εκτίµηση που 
διενεργείται σύµφωνα µε τα σηµεία 13 έως 53 του παρόντος παραρτήµατος. 

55. Κατά τη διαπίστωση της συµµόρφωσης µε τα κριτήρια που καθορίζονται στο άρθρο 
18 παράγραφος 1 στοιχείο β), ο φορέας αξιολόγησης καταλήγει σε ένα από τα 
ακόλουθα συµπεράσµατα για κάθε τύπο προϊόντος και κάθε περιοχή χρήσης του 
βιοκτόνου, για το οποίο έχει υποβληθεί αίτηση: 

(1) το βιοκτόνο πληροί τα κριτήρια, 

(2) το βιοκτόνο είναι δυνατόν να πληροί τα κριτήρια, υπό ειδικούς 
όρους/περιορισµούς, 

(3) απαιτούνται περισσότερα δεδοµένα για να διαπιστωθεί κατά πόσον το 
βιοκτόνο πληροί τα κριτήρια, 

(4) το βιοκτόνο δεν πληροί τα κριτήρια. 

56. Ο φορέας αξιολόγησης, στο πλαίσιο της διαπίστωσης της συµµόρφωσης του 
βιοκτόνου µε τα κριτήρια που καθορίζονται στο άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), 
λαµβάνει υπόψη την αβεβαιότητα που απορρέει από τη διακύµανση των δεδοµένων 
στα οποία έχει βασιστεί η διαδικασία αξιολόγησης. 

57. Εάν ο φορέας αξιολόγησης καταλήξει στο συµπέρασµα ότι χρειάζονται 
περισσότερες πληροφορίες ή δεδοµένα, τότε ο φορέας αξιολόγησης αιτιολογεί την 
αναγκαιότητα αυτών των συµπληρωµατικών πληροφοριών ή δεδοµένων. Αυτές οι 
συµπληρωµατικές πληροφορίες ή δεδοµένα πρέπει να περιορίζονται στα ελάχιστα 
απαραίτητα για τη διενέργεια της κατάλληλης περαιτέρω εκτίµησης 
επικινδυνότητας. 

Επιδράσεις στην υγεία ανθρώπων και ζώων 

Επιδράσεις στην υγεία των ανθρώπων 

58. Ο φορέας αξιολόγησης εξετάζει τις πιθανές επιδράσεις σε όλες τις οµάδες 
πληθυσµού, δηλ. στους επαγγελµατίες και µη επαγγελµατίες χρήστες και στα άτοµα 
που εκτίθενται άµεσα ή έµµεσα µέσω του περιβάλλοντος. Κατά τη συναγωγή των εν 
λόγω συµπερασµάτων, θα πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή στις ευπαθείς οµάδες 
των διαφόρων κατηγοριών του πληθυσµού. 
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59. Ο φορέας αξιολόγησης εξετάζει τη σχέση µεταξύ έκθεσης και επιδράσεων. Κατά την 
εξέταση της σχέσης αυτής πρέπει να συνεκτιµώνται ορισµένοι παράγοντες, µεταξύ 
των οποίων ένας από τους σηµαντικότερους είναι το είδος των δυσµενών 
επιδράσεων της εξεταζόµενης ουσίας. Στις εν λόγω επιδράσεις συγκαταλέγονται η 
οξεία τοξικότητα, η ερεθιστικότητα, η διαβρωτικότητα, η ευαισθητοποίηση, η 
τοξικότητα επαναλαµβανόµενης δόσης, η µεταλλαξιγένεση, η καρκινογένεση, η 
νευροτοξικότητα, η ανοσοτοξικότητα, η αναπαραγωγική τοξικότητα, οι διαταραχές 
του ενδοκρινικού συστήµατος, σε συνδυασµό µε τις φυσικοχηµικές ιδιότητες και 
κάθε άλλη επιβλαβή ιδιότητα της δραστικής ή ανησυχητικής ουσίας ή των σχετικών 
µεταβολιτών ή προϊόντων αποικοδόµησής τους. 

60. Συνήθως, το περιθώριο έκθεσης (MOEref) – ο λόγος του περιγραφέα δόσης προς τη 
συγκέντρωση έκθεσης – κινείται πλησίον του 100, µπορεί όµως επίσης να 
ενδείκνυται MOEref µε υψηλότερη ή χαµηλότερη τιµή, ανάλογα µεταξύ άλλων µε 
το είδος της κρίσιµης επίδρασης και το βαθµό ευαισθησίας του πληθυσµού. 

61. Ο φορέας αξιολόγησης κρίνει ανάλογα µε την περίπτωση ότι πληρούται το κριτήριο 
iii) δυνάµει του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β) µόνο εφόσον εφαρµόζονται 
µέτρα πρόληψης και προστασίας, συµπεριλαµβανοµένου του σχεδιασµού µεθόδων 
εργασίας, των µηχανικών ελέγχων, της χρήσης κατάλληλου εξοπλισµού και υλικού, 
της εφαρµογής µέτρων συλλογικής προστασίας και όπου δεν µπορεί να αποτραπεί η 
έκθεση µέσω άλλων τρόπων λήψης µέτρων ατοµικής προστασίας, καθώς και χρήσης 
προσωπικού προστατευτικού εξοπλισµού, όπως αναπνευστήρων, αναπνευστικών 
προσωπίδων, στολών, γαντιών και προστατευτικών γυαλιών, µε σκοπό τον 
περιορισµό της έκθεσης των επαγγελµατιών χειριστών. 

62. Κατά κανόνα, θεωρείται ότι το προϊόν δεν πληροί το κριτήριο iii) δυνάµει του 
άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β) όσον αφορά τους µη επαγγελµατίες χρήστες 
εάν ο µόνος πιθανός τρόπος περιορισµού της έκθεσης του εν λόγω πληθυσµού σε 
αποδεκτό επίπεδο είναι η χρήση µέσων ατοµικής προστασίας. 

Επιδράσεις στην υγεία των ζώων 

63. Ο φορέας αξιολόγησης κρίνει κατά πόσον πληρούται το κριτήριο iii) δυνάµει του 
άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β) όσον αφορά την υγεία των ζώων, 
εφαρµόζοντας αναλόγως τα ίδια κριτήρια που αναφέρονται στο τµήµα που αφορά τις 
επιδράσεις στην ανθρώπινη υγεία.  

Επιδράσεις στο περιβάλλον 

64. Το βασικό εργαλείο για τη λήψη απόφασης είναι ο λόγος PEC/PNEC ή, ελλείψει 
αυτού, η ποιοτική εκτίµηση. Εξαιτίας της µεταβλητότητας των δεδοµένων που 
χρησιµοποιούνται τόσο στις µετρήσεις της συγκέντρωσης, όσο και στους 
υπολογισµούς, πρέπει να λαµβάνεται δεόντως υπόψη η ακρίβεια του λόγου αυτού. 

Για τον προσδιορισµό της PEC θα πρέπει να χρησιµοποιείται το καταλληλότερο 
µοντέλο, λαµβανοµένης υπόψη της πορείας και της συµπεριφοράς του βιοκτόνου 
στο περιβάλλον. 
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65. Για δεδοµένο στοιχείο του περιβάλλοντος, εάν ο λόγος PEC/PNEC είναι ίσος µε τη 
µονάδα ή µικρότερος, ο χαρακτηρισµός κινδύνου είναι ότι δεν απαιτούνται 
περισσότερα στοιχεία ή/και δοκιµές. Εάν ο λόγος PEC/PNEC είναι µεγαλύτερος της 
µονάδας, ο φορέας αξιολόγησης κρίνει µε βάση την τιµή του λόγου αυτού και 
άλλους ουσιαστικούς παράγοντες εάν απαιτούνται περισσότερα στοιχεία ή/και 
δοκιµές για να διασαφηνιστούν οι λόγοι ανησυχίας ή εάν χρειάζονται κατάλληλα 
µέτρα περιορισµού του κινδύνου ή εάν το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) 
δυνάµει του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β). 

Ύδατα 

66. Ο φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) δυνάµει 
του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), εάν υπό τους προτεινόµενους όρους 
χρήσης, η προβλέψιµη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή άλλης ανησυχητικής 
ουσίας ή µεταβολιτών ή προϊόντων διάσπασης ή αντίδρασης στα ύδατα (ή στα 
ιζήµατά τους) έχει µη αποδεκτές επιδράσεις σε µη στοχευόµενους οργανισµούς του 
υδάτινου περιβάλλοντος, συµπεριλαµβανοµένων των υδάτων των εκβολών ποταµών 
και των θαλάσσιων υδάτων, εκτός εάν έχει καταδειχθεί επιστηµονικά η απουσία µη 
αποδεκτών επιδράσεων στις συγκεκριµένες πραγµατικές συνθήκες. Ειδικότερα, ο 
φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) δυνάµει του 
άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), εάν, δυνάµει των προτεινόµενων όρων 
χρήσης, η προβλέψιµη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή οιασδήποτε άλλης 
ανησυχητικής ουσίας ή των σχετικών µεταβολιτών ή προϊόντων διάσπασης ή 
αντίδρασης στα ύδατα (ή στα ιζήµατά τους) θα µπορούσε να υπονοµεύσει την 
επίτευξη της συµµόρφωσης προς τους κανόνες που θεσπίζονται: 

στην οδηγία 2000/60/ΕΚ, 

στην οδηγία 2006/118/ΕΚ, 

στην οδηγία 2008/56/ΕΚ, 

στην οδηγία 2008/105/ΕΚ, ή 

σε διεθνείς συµφωνίες για την προστασία των ποταµίων συστηµάτων ή των 
θαλασσίων υδάτων από τη ρύπανση. 

67. Ο φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) δυνάµει 
του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), εάν υπό τους προτεινόµενους όρους 
χρήσης, η προβλέψιµη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή άλλης ανησυχητικής 
ουσίας ή µεταβολιτών ή προϊόντων διάσπασης ή αντίδρασης στα υπόγεια ύδατα 
υπερβαίνει τη χαµηλότερη από τις ακόλουθες συγκεντρώσεις: 

τη µέγιστη επιτρεπτή συγκέντρωση που καθορίζεται στην οδηγία 98/83/ΕΚ ή 

τη µέγιστη συγκέντρωση που καθορίζεται µε βάση κατάλληλα δεδοµένα, ιδίως 
τοξικολογικά, στο πλαίσιο της διαδικασίας έγκρισης της δραστικής ουσίας σύµφωνα 
µε τον παρόντα κανονισµό, 
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εκτός εάν έχει καταδειχθεί επιστηµονικά ότι, στις συγκεκριµένες πραγµατικές 
συνθήκες, δεν σηµειώνεται υπέρβαση της χαµηλότερης συγκέντρωσης. 

68. Ο φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) δυνάµει 
του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), εάν η προβλέψιµη µετά τη χρήση του 
βιοκτόνου σύµφωνα µε τους προτεινόµενους όρους συγκέντρωση της δραστικής 
ουσίας ή ανησυχητικών ουσιών ή µεταβολιτών ή προϊόντων διάσπασης ή 
αντίδρασης στα επιφανειακά ύδατα ή στα ιζήµατά τους: 

σε περίπτωση όπου τα επιφανειακά ύδατα της περιοχής της σκοπούµενης χρήσης ή 
από την περιοχή αυτή προορίζονται για την παραγωγή πόσιµου νερού, υπερβαίνει τις 
τιµές που καθορίζονται: 

στην οδηγία 2000/60/ΕΚ,  

στην οδηγία 98/83/ΕΚ, ή 

έχει επιπτώσεις θεωρούµενες µη αποδεκτές σε µη στοχευόµενους οργανισµούς, 

εκτός εάν έχει καταδειχθεί επιστηµονικά ότι, στις συγκεκριµένες πραγµατικές 
συνθήκες, δεν σηµειώνεται υπέρβαση της συγκέντρωσης αυτής. 

69. Οι προτεινόµενες οδηγίες χρήσης του βιοκτόνου, συµπεριλαµβανοµένων των 
διαδικασιών καθαρισµού του εξοπλισµού εφαρµογής, πρέπει να είναι τέτοιες ώστε, 
αν ακολουθούνται, να ελαχιστοποιείται η πιθανότητα τυχαίας µόλυνσης των υδάτων 
ή των ιζηµάτων τους. 

Έδαφος 

70. Ο φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) δυνάµει 
του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), εάν, δυνάµει των προτεινόµενων όρων 
χρήσης, η προβλέψιµη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή οιασδήποτε άλλης 
ανησυχητικής ουσίας ή των σχετικών µεταβολιτών ή προϊόντων διάσπασης ή 
αντίδρασης στο έδαφος έχει µη αποδεκτό αντίκτυπο σε µη στοχευµένα είδη, εκτός 
εάν έχει καταδειχθεί επιστηµονικά η απουσία µη αποδεκτών επιδράσεων στις 
συγκεκριµένες πραγµατικές συνθήκες.  

Ατµοσφαιρικός αέρας 

71. Ο φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) δυνάµει 
του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), στις περιπτώσεις όπου υπάρχει λογικά 
αναµενόµενη πιθανότητα µη αποδεκτών επιδράσεων στον ατµοσφαιρικό αέρα, εκτός 
εάν έχει καταδειχθεί επιστηµονικά η απουσία µη αποδεκτών επιδράσεων στις 
συγκεκριµένες πραγµατικές συνθήκες. 

Μη στοχευόµενοι οργανισµοί 

72. Ο φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) δυνάµει 
του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β) στις περιπτώσεις όπου υπάρχει ευλόγως 
βάσιµη πιθανότητα έκθεσης µη στοχευόµενων οργανισµών στο βιοκτόνο, ▌ εάν για 
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οποιαδήποτε δραστική ή ανησυχητική ουσία: 

− ο λόγος PEC/PNEC είναι µεγαλύτερος της µονάδας ▌, ή 

− η συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή οιασδήποτε άλλης ανησυχητικής 
ουσίας ή των σχετικών µεταβολιτών ή προϊόντων διάσπασης ή αντίδρασης 
έχει µη αποδεκτό αντίκτυπο σε µη στοχευόµενα είδη, εκτός εάν έχει 
καταδειχθεί επιστηµονικά η απουσία µη αποδεκτών επιδράσεων στις 
συγκεκριµένες πραγµατικές συνθήκες. 

▌ 

74. Στις περιπτώσεις όπου υπάρχει ευλόγως βάσιµη πιθανότητα έκθεσης 
µικροοργανισµών των εγκαταστάσεων επεξεργασίας λυµάτων στο βιοκτόνο, ο 
φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το κριτήριο iv) δυνάµει του 
άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β), εάν για οποιαδήποτε δραστική ουσία, 
ανησυχητική ουσία, µεταβολίτη ή προϊόν διάσπασης ή αντίδρασης, ο λόγος 
PEC/PNEC είναι µεγαλύτερος της µονάδας, εκτός εάν από την εκτίµηση 
επικινδυνότητας προκύπτει σαφώς ότι, σε πραγµατικές συνθήκες, δεν σηµειώνονται 
ούτε άµεσες ούτε έµµεσες, µη αποδεκτές επιπτώσεις στη βιωσιµότητα των 
συγκεκριµένων µικροοργανισµών. 

Επιδράσεις επί των στοχευόµενων οργανισµών 

75. Εάν υπάρχει πιθανότητα να αναπτυχθεί αντοχή ή διασταυρούµενη αντοχή στη 
δραστική ουσία του βιοκτόνου, ο φορέας αξιολόγησης εξετάζει το ενδεχόµενο 
ανάληψης δράσης για την ελαχιστοποίηση των συνεπειών της αντοχής αυτής, στα 
οποία µπορεί να περιλαµβάνεται η τροποποίηση των όρων χορήγησης της άδειας. 
Ωστόσο, εάν η ανάπτυξη αντοχής ή διασταυρούµενης αντοχής δεν µπορεί ναα 
περιοριστεί επαρκώς, ο φορέας αξιολόγησης κρίνει ότι το βιοκτόνο δεν πληροί το 
κριτήριο ii) δυνάµει του άρθρου 18 παράγραφος 1 στοιχείο β). 

76. Κατά κανόνα, θεωρείται ότι το βιοκτόνο που προορίζεται για την καταπολέµηση 
σπονδυλωτών δεν πληροί το κριτήριο ii) δυνάµει του άρθρου 18 παράγραφος 1 
στοιχείο β), εκτός εάν: 

ο θάνατος επέρχεται ταυτόχρονα µε την απώλεια των αισθήσεων ή 

ο θάνατος είναι ακαριαίος ή 

οι ζωτικές λειτουργίες εκπίπτουν βαθµιαία, χωρίς σηµεία καταφανούς ταλαιπωρίας. 

Στην περίπτωση των απωθητικών προϊόντων, το επιδιωκόµενο αποτέλεσµα 
επιτυγχάνεται χωρίς να προκαλείται περιττή ταλαιπωρία και πόνος στα στοχευόµενα 
σπονδυλωτά. 

Αποτελεσµατικότητα 

77. Το επίπεδο, η σταθερότητα και η διάρκεια της προστασίας, του ελέγχου ή άλλων 
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επιδιωκόµενων αποτελεσµάτων πρέπει να είναι τουλάχιστον ανάλογα µε τα 
παρεχόµενα από κατάλληλα προϊόντα αναφοράς, εφόσον υπάρχουν, ή από άλλα 
µέτρα ελέγχου. Όταν δεν υπάρχουν προϊόντα αναφοράς, το βιοκτόνο πρέπει να 
παρέχει καθορισµένο επίπεδο προστασίας ή ελέγχου στους χώρους προτεινόµενης 
χρήσης. Τα συµπεράσµατα όσον αφορά τις επιδόσεις του βιοκτόνου πρέπει να 
ισχύουν για όλους τους χώρους προτεινόµενης χρήσης και για όλες τις περιοχές των 
κρατών µελών ή, κατά περίπτωση, της Ευρωπαϊκής Ένωσης, εκτός εάν το βιοκτόνο 
προορίζεται για χρήση σε ειδικές περιπτώσεις. Ο φορέας αξιολόγησης αξιολογεί τα 
δεδοµένα για τη σχέση δόσης-απόκρισης που προέρχονται από κατάλληλες δοκιµές 
µε δόσεις µικρότερες από τη συνιστώµενη (οι οποίες πρέπει να περιλαµβάνουν 
µάρτυρα που δεν υποβάλλεται σε κατεργασία), προκειµένου να εκτιµήσει κατά 
πόσον η συνιστώµενη δόση είναι η ελάχιστη απαραίτητη για την επίτευξη του 
επιδιωκόµενου αποτελέσµατος. 

Συγκεφαλαίωση 

78. Σε σχέση µε τα κριτήρια που ορίζονται στο άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο β) 
σηµεία iii) και iv), ο φορέας αξιολόγησης συνδυάζει τα συµπεράσµατα που έχουν 
συναχθεί όσον αφορά τη ή τις δραστικές και τις ανησυχητικές ουσίες προκειµένου 
να καταλήξει σε συνολικά συγκεφαλαιωτικά συµπεράσµατα για το ίδιο το βιοκτόνο. 
Θα πρέπει επίσης να συνάγονται συγκεφαλαιωτικά συµπεράσµατα σε σχέση µε τα 
κριτήρια που ορίζονται στο άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο β) σηµεία i) και ii).  

ΟΛΙΚΗ ΕΝΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΩΝ  

Ο φορέας αξιολόγησης, µε βάση την αξιολόγηση που διενεργείται σύµφωνα µε τις αρχές που 
περιέχονται στο παρόν παράρτηµα, καταλήγει σε συµπέρασµα ως προς το κατά πόσον το 
βιοκτόνο πληροί τα κριτήρια που καθορίζονται δυνάµει του άρθρου 18 παράγραφος 1 
στοιχείο β). 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VII 

ΠΙΝΑΚΑΣ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΙΑΣ∗∗∗∗ 

Παρών κανονισµός Οδηγία 98/8/ΕΚ 
Άρθρο 1 Άρθρο 1 παράγραφος 1 
Άρθρο 2 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 
Άρθρο 1 παράγραφος 2 
Άρθρο 1 παράγραφος 2 
Άρθρο 1 παράγραφος 3 
Άρθρο 1 παράγραφος 4 

Άρθρο 3 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
 

 
Άρθρο 2 παράγραφος 1 
Άρθρο 2 παράγραφος 2 

Άρθρο 4 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
 

 
Άρθρο 10 παράγραφος 1 
Άρθρο 10 παράγραφος 3 
Άρθρο 10 παράγραφος 2 
Άρθρο 10 παράγραφος 2 

Άρθρο 5  
Άρθρο 6 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 
Άρθρο 11 παράγραφος 1 στοιχείο α) 
Άρθρο 11 παράγραφος 1 στοιχείο α) σηµεία 
i) και ii) 

Άρθρο 7 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 
Άρθρο 11 παράγραφος 1 στοιχείο α) 

Άρθρο 8 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 
Άρθρο 11 παράγραφος 2 πρώτο εδάφιο 
Άρθρο 11 παράγραφος 2 δεύτερο εδάφιο 
Άρθρο 10 παράγραφος 1 πρώτο εδάφιο 
 
Άρθρο 11 παράγραφος 4 
Άρθρο 11 παράγραφος 3 

Άρθρο 9 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

                                                 
∗ Ο πίνακας αντιστοιχίας δεν έχει επικαιροποιηθεί ώστε να λαµβάνονται υπόψη οι αλλαγές 
στην επίσηµη πρόταση της Επιτροπής. 
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παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
Άρθρο 10 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 
 
Άρθρο 10 παράγραφος 4 

Άρθρο 11 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 
 

Άρθρο 12 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 
παράγραφος 7 

 

Άρθρο 13 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 
Άρθρο 10 παράγραφος 4 
 

Άρθρο 14  
Άρθρο 15 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 

 
Άρθρο 3 παράγραφος 1 
Άρθρο 8 παράγραφος 1 
Άρθρο 3 παράγραφος 4 
Άρθρο 3 παράγραφος 6 
Άρθρο 3 παράγραφος 7 

Άρθρο 16 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 
Άρθρο 5 παράγραφος 1 
Άρθρο 5 παράγραφος 1 στοιχείο β) 
 
 
Άρθρο 5 παράγραφος 2 
Άρθρο 2 παράγραφος 1 στοιχείο ι) 

Άρθρο 17 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 

 
Άρθρο 2 παράγραφος 1 στοιχείο β) 

Άρθρο 18 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 
Άρθρο 8 παράγραφος 2 
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παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 

Άρθρο 8 παράγραφος 12 
 
Άρθρο 33 

Άρθρο 19 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 
 

Άρθρο 20 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 
Άρθρο 5 παράγραφος 3 

Άρθρο 21 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 
 
 
Άρθρο 10 παράγραφος 5 σηµείο i) 
 
 
Άρθρο 10 παράγραφος 5 σηµείο iii) 

Άρθρο 22 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 

Άρθρο 23 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 
Άρθρο 3 παράγραφος 3 σηµείο i) 
 
 
 

Άρθρο 24 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 
παράγραφος 7 
παράγραφος 8 
παράγραφος 9 

 
 
Άρθρο 3 παράγραφος 6 
 
 
 
 
 
Άρθρο 3 παράγραφος 6 
 

Άρθρο 25 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 
Άρθρο 4 παράγραφος 1 
Άρθρο 4 παράγραφος 1 
 
Άρθρο 4 παράγραφος 1 

Άρθρο 26 
παράγραφος 1 
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παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
Άρθρο 27 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 
Άρθρο 4 παράγραφος 4 
Άρθρο 4 παράγραφος 5 

Άρθρο 28 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 
παράγραφος 7 
παράγραφος 8 
παράγραφος 9 
παράγραφος 10 

 

Άρθρο 29 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 
Άρθρο 4 παράγραφος 2 

Άρθρο 30 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 31 Άρθρο 4 παράγραφος 6 
Άρθρο 32  
Άρθρο 33 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 34 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 

 

Άρθρο 35 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 

Άρθρο 36 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
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παράγραφος 6 
παράγραφος 7 
παράγραφος 8 
Άρθρο 37 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 

 
 
 

Άρθρο 38 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 
Άρθρο 14 παράγραφος 1 
 
Άρθρο 14 παράγραφος 2 

Άρθρο 39 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 

 
Άρθρο 7 παράγραφος 1 
Άρθρο 7 παράγραφος 3 
 

Άρθρο 40 Άρθρο 7 παράγραφος 2 
Άρθρο 41 Άρθρο 7 παράγραφος 5 
Άρθρο 42  
Άρθρο 43  
Άρθρο 44 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 
παράγραφος 6 
παράγραφος 7 
παράγραφος 8 
παράγραφος 9 

 
 

Άρθρο 45 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 
Άρθρο 15 παράγραφος 1 
Άρθρο 15 παράγραφος 2 
 

Άρθρο 46 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 

 
Άρθρο 17 παράγραφος 1 
Άρθρο 17 παράγραφος 2 
Άρθρο 17 παράγραφος 3 
Άρθρο 17 παράγραφος 5 

Άρθρο 47 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 48 
παράγραφος 1 

 
Άρθρο 12 παράγραφος 1 
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παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 

 
 
 
Άρθρο 12 παράγραφος 3 

Άρθρο 49 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
 
 
 
 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 

 
 
Άρθρο 12 παράγραφος 1 στοιχείο β), 
στοιχείο γ) σηµείο ii) και στοιχείο δ) σηµείο 
ii) 
Άρθρο 12 παράγραφος 2 στοιχείο γ) 
σηµεία i) και ii) 

Άρθρο 50 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 51 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 52 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 

 
Άρθρο 13 παράγραφος 2 

Άρθρο 53 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 
Άρθρο 13 παράγραφος 1 
 

Άρθρο 54 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 

 
Άρθρο 24 
 
Άρθρο 24 
 

Άρθρο 55 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 

 
 
 
Άρθρο 19 παράγραφος 1 
Άρθρο 19 παράγραφος 2 

Άρθρο 56 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 

Άρθρο 57 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 58 
παράγραφος 1 

 
Άρθρο 20 παράγραφοι 1 και 2 
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παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

Άρθρο 20 παράγραφος 3 
Άρθρο 20 παράγραφος 6 

Άρθρο 59 Άρθρο 21 δεύτερο εδάφιο 
Άρθρο 60 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 

 

Άρθρο 61 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 62 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 
Άρθρο 22 παράγραφος 1 πρώτο και δεύτερο 
εδάφιο 
Άρθρο 22 παράγραφος 1 τρίτο εδάφιο 
Άρθρο 22 παράγραφος 2 

Άρθρο 63 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 
Άρθρο 23 πρώτο εδάφιο 
Άρθρο 23 δεύτερο εδάφιο 
 

Άρθρο 64  
Άρθρο 65 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 66 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 

 

Άρθρο 67 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 68 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 69  
Άρθρο 70 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 

 
 
 
Άρθρο 25 

Άρθρο 71 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 
Άρθρο 26 παράγραφοι 1 και 2 

Άρθρο 72 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 
Άρθρο 28 παράγραφος 1 
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παράγραφος 3 
παράγραφος 4 
παράγραφος 5 

Άρθρο 28 παράγραφος 3 
Άρθρο 28 παράγραφος 4 

Άρθρο 73 Άρθρα 29 και 30 
Άρθρο 74   
Άρθρο 75   
Άρθρο 76  Άρθρο 32 
Άρθρο 77 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 
παράγραφος 3 
παράγραφος 4 

 
Άρθρο 16 παράγραφος 2 
Άρθρο 16 παράγραφος 1 
Άρθρο 16 παράγραφος 3 

Άρθρο 78 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 79  
Άρθρο 80 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 81  
Άρθρο 82 
παράγραφος 1 
παράγραφος 2 

 

Άρθρο 83  
Άρθρο 84  
Άρθρο 85  
Παράρτηµα I Παράρτηµα I 
Παράρτηµα II Παραρτήµατα IIΑ, IIIA και IVA 
Παράρτηµα III Παραρτήµατα IIΒ, IIIΒ και IVΒ 
Παράρτηµα IV  
Παράρτηµα V Παράρτηµα V 
Παράρτηµα VI Παράρτηµα VI 
 

      
 
 

Αιτιολόγηση 

Μεταξύ των εκπροσώπων του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου συµφωνήθηκε 
«ενοποιηµένη δέσµη» µε σκοπό το κλείσιµο του φακέλου στη δεύτερη ανάγνωση. Η 
«ενοποιηµένη δέσµη» συνίσταται σε µια τροπολογία που περιλαµβάνει ολόκληρο το κείµενο της 
συµφωνίας. Κατατέθηκε επίσης µια δεύτερη τροπολογία στο νοµοθετικό ψήφισµα του 
Κοινοβουλίου, που περιλαµβάνει τη δήλωση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου για τις κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις και τις εκτελεστικές πράξεις. 

Or. en 

 


