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Προσαρµογή στην κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
Μέρος IV 

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ 
ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη: 

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως το άρθρο 47, παράγραφος 
2, το άρθρο 55, το άρθρο 71, παράγραφος 1, το άρθρο 80, παράγραφος 2, το άρθρο 95, το 
άρθρο 152, παράγραφος 4, στοιχεία α) και β), το άρθρο 175, παράγραφος 1 και το άρθρο 285, 
παράγραφος 1, 

την πρόταση της Επιτροπής1 

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής2, 

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Κεντρικής Τράπεζας3, 

Αφού ζητήθηκε η γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών, 

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της Συνθήκης4, 

Εκτιµώντας τα ακόλουθα: 

(1) Η απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για τον καθορισµό 
των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή5, 
τροποποιήθηκε µε την απόφαση 2006/512/ΕΚ, η οποία εισήγαγε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο για τα µέτρα γενικής εµβελείας που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων µιας βασικής πράξης η οποία έχει εκδοθεί 
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της Συνθήκης, συµπεριλαµβανοµένης και 
της κατάργησης ορισµένων εκ των στοιχείων αυτών ή της συµπλήρωσης της πράξης 
µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων. 

(2) Σύµφωνα µε την κοινή δήλωση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου και 
της Επιτροπής6 σχετικά µε την απόφαση 2006/512/EΚ, για να εφαρµοστεί η νέα αυτή 
διαδικασία σε ήδη ισχύουσες πράξεις που έχουν εκδοθεί σύµφωνα µε τη διαδικασία 
του άρθρου 251 της Συνθήκης, απαιτείται η προσαρµογή των εν λόγω πράξεων στις 
ισχύουσες διαδικασίες. 

                                                 
1 ΕΕ C της , σ. . 
2 ΕΕ C της , σ. . 
3 ΕΕ C της , σ. . 
4 ΕΕ C της , σ. . 
5 ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23. Απόφαση όπως τροποποιήθηκε µε την απόφαση 2006/512/EΚ 

(ΕΕ L 200 της 22.7.2006, σ. 11). 
6 ΕΕ C 255 της 21.10.2006, σ. 1. 
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(3) Οι τροποποιήσεις που πρέπει να επέρχονται στις πράξεις προς το σκοπό αυτό αφορούν 
αποκλειστικά τις διαδικασίες επιτροπολογίας και δεν απαιτούν, εποµένως, 
ενσωµάτωση στην εθνική νοµοθεσία από τα κράτη µέλη στην περίπτωση των 
οδηγιών, 

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Οι πράξεις των οποίων ο κατάλογος περιλαµβάνεται στο παράρτηµα προσαρµόζονται, 
σύµφωνα µε το εν λόγω παράρτηµα, στην απόφαση 1999/468/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε µε 
την απόφαση 2006/512/ΕΚ. 

Άρθρο 2 

Οι αναφορές στις διατάξεις των πράξεων που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα θεωρείται ότι 
αφορούν τις εν λόγω διατάξεις, όπως προσαρµόζονται από τον παρόντα κανονισµό. 

Άρθρο 3 

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

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

Βρυξέλλες, […] 

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο Για το Συµβούλιο 
Ο Πρόεδρος Ο Πρόεδρος 
[…] […] 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ  

1. ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΕΙΣ 

1.1. Οδηγία 97/68/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 16ης 
∆εκεµβρίου 1997 για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών 
σχετικά µε τα ληπτέα µέτρα κατά της εκποµπής αερίων και σωµατιδιακών 
ρύπων προερχόµενων από κινητήρες εσωτερικής καύσης που τοποθετούνται σε 
µη οδικά κινητά µηχανήµατα7 

Όσον αφορά την οδηγία 97/68/ΕΚ ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
καθορίσει τις προϋποθέσεις υπό τις οποίες πρέπει να θεσπιστούν οι απαιτούµενες 
τροποποιήσεις σε συνάρτηση µε την προσαρµογή στην τεχνική πρόοδο. ∆εδοµένου ότι τα 
µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη 
ουσιωδών στοιχείων αυτής της οδηγίας, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 97/68/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 4, παράγραφος 2, η τελευταία φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Η Επιτροπή θα τροποποιήσει το παράρτηµα VIII. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
15 παράγραφος 2.» 

(2) Στο άρθρο 7α η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«Η Επιτροπή προσαρµόζει το παράρτηµα VII για να συµπεριλάβει πρόσθετες και 
ειδικές πληροφορίες που ενδέχεται να απαιτηθούν όσον αφορά το πιστοποιητικό 
έγκρισης τύπου για κινητήρες προς εγκατάσταση σε σκάφη εσωτερικής ναυσιπλοΐας. 
Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15 παράγραφος 2.» 

(3) Το άρθρο 14 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 14 

Η Επιτροπή εγκρίνει τις τροποποιήσεις που απαιτούνται για την προσαρµογή στην 
τεχνική πρόοδο των παραρτηµάτων, εκτός από τις οριζόµενες στο µέρος 1, στο 
µέρος 2.1 έως 2.8 και µέρος 4 του παραρτήµατος Ι.  

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15 παράγραφος 2.» 

                                                 
7 ΕΕ L 59 της 27.2.1998, σ. 1.  
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(4) Το άρθρο 14α αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 14α 

Η Επιτροπή µελετά τις ενδεχόµενες τεχνικές δυσχέρειες όσον αφορά τη 
συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις του σταδίου II για ορισµένες χρήσεις των κινητήρων, 
ιδίως των κινητών µηχανών στις οποίες τοποθετούνται κινητήρες των κλάσεων SH:2 
και SH:3. Εφόσον από τις µελέτες της Επιτροπής προκύπτει ότι, για τεχνικούς 
λόγους, ορισµένες φορητές µηχανές, και συγκεκριµένα οι επαγγελµατικές φορητές 
µηχανές πολλαπλών θέσεων, δεν µπορούν να συµµορφωθούν µε τις προθεσµίες 
αυτές, η Επιτροπή υποβάλλει, έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2003, έκθεση, συνοδευόµενη 
από κατάλληλες προτάσεις, για παράταση της χρονικής περιόδου που προβλέπεται 
στο άρθρο 9α παράγραφος 7, ή/και για την παροχή περαιτέρω παρεκκλίσεων, µέχρι 
πέντε το πολύ ετών, εκτός από έκτακτες περιστάσεις, για τις εν λόγω µηχανές. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15 παράγραφος 
2.» 

(5) Το άρθρο 15 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.» 

β) Η παράγραφος 3 διαγράφεται. 

(6) Στο παράρτηµα Ι, σηµείο 4.1.2.7, η τελευταία φράση αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«Η Επιτροπή καθορίζει τη ζώνη ελέγχου στην οποία ισχύει το προς τήρηση ποσοστό 
και οι αποκλεισθείσες συνθήκες λειτουργίας του κινητήρα. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 15 παράγραφος 2.» 

(7) Στο παράρτηµα ΙΙΙ, η τελευταία παράγραφος του σηµείου 1.3.2 αντικαθίσταται από 
το ακόλουθο κείµενο: 

«Πριν από την καθιέρωση της αλληλουχίας των σύνθετων ψυχρών/θερµών δοκιµών, 
η Επιτροπή τροποποιεί τα σύµβολα (παράρτηµα Ι, τµήµα 2.18), την αλληλουχία των 
δοκιµών (παράρτηµα ΙΙΙ) και τις εξισώσεις υπολογισµού (παράρτηµα ΙΙΙ, 
προσάρτηµα ΙΙΙ). Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15 παράγραφος 2.» 
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1.2. Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται 
στη διάγνωση in vitro8 

Όσον αφορά την οδηγία 98/79/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
υιοθετήσει κοινές τεχνικές προδιαγραφές για να καθορίσει, καταλλήλως, τα κριτήρια 
αξιολόγησης και επαναξιολόγησης των επιδόσεων, τα κριτήρια διάθεσης παρτίδων, τις 
µεθόδους και τα υλικά αναφοράς, για να προσαρµόσει τα ειδικά µέτρα υγειονοµικής 
επιτήρησης, και για να τροποποιήσει το παράρτηµα ΙΙ. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι 
γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ή τη συµπλήρωση ορισµένων 
µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 98/79/ΕΚ, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ.  

Όταν, για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, δεν είναι δυνατόν να τηρηθούν οι συνήθεις 
προθεσµίες στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, η Επιτροπή πρέπει να έχει 
τη δυνατότητα να εφαρµόσει τη διαδικασία επείγοντος του άρθρου 5α παράγραφος 6 της 
απόφασης 1999/468/EK για την έγκριση των απαγορεύσεων, των περιορισµών ή των ειδικών 
προδιαγραφών για ορισµένα προϊόντα. 

Εποµένως, η οδηγία 98/79/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 5, παράγραφος 3, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Η Επιτροπή θεσπίζει τις κοινές τεχνικές προδιαγραφές οι οποίες δηµοσιεύονται 
στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 7 παράγραφος 
3.» 

(2) Το άρθρο 7 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 7 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή που έχει συσταθεί βάσει του 
άρθρου 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 90/385/ΕΟΚ (εφεξής «η επιτροπή»). 

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

Η προθεσµία του άρθρου 5 παράγραφος 6 της απόφασης 1999/468/EΚ καθορίζεται 
σε τρεις µήνες. 

                                                 
8 ΕΕ L 331 της 7.12.1998, σ. 1–37.  
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3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.» 

(3) Στο άρθρο 10, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε οι αναφερόµενες στις 
παραγράφους 1 και 3 κοινοποιήσεις να καταχωρούνται αµέσως στην τράπεζα 
δεδοµένων που περιγράφεται στο άρθρο 12.  

Οι διαδικασίες εφαρµογής του παρόντος άρθρου, και ιδίως εκείνες της κοινοποίησης 
και του καθορισµού της έννοιας της σηµαντικής τροποποίησης, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 7 
παράγραφος 2.» 

(4) Στο άρθρο 11, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Εφόσον ζητηθεί, τα κράτη µέλη ενηµερώνουν τα άλλα κράτη µέλη για τα 
στοιχεία που αναφέρονται στις παραγράφους 1 έως 4. Οι διαδικασίες 
εφαρµογής του παρόντος άρθρου θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 7 παράγραφος 2.» 

(5) Στο άρθρο 12, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Οι διαδικασίες εφαρµογής του παρόντος άρθρου θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 7 παράγραφος 2.» 

(6) Το άρθρο 13 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 13 

Όταν ένα κράτος µέλος κρίνει ότι, όσον αφορά ένα συγκεκριµένο προϊόν ή οµάδα 
προϊόντων, για να προστατευθεί η υγεία και η ασφάλεια ή/και να εξασφαλιστεί η 
τήρηση των επιταγών δηµόσιας υγείας, σύµφωνα µε το άρθρο 36 της Συνθήκης, η 
διάθεσή τους πρέπει να απαγορευθεί, να περιοριστεί ή να εξαρτηθεί από 
συγκεκριµένους όρους, µπορεί να λαµβάνει όλα τα αναγκαία και αιτιολογηµένα 
µεταβατικά µέτρα. Ενηµερώνει στην περίπτωση αυτή την Επιτροπή και τα άλλα 
κράτη µέλη, αναφέροντας τους λόγους της απόφασής του. Η Επιτροπή 
συµβουλεύεται τα ενδιαφερόµενα µέρη και τα κράτη µέλη σε όλες τις περιπτώσεις 
που τούτο είναι δυνατόν και, εάν αυτά τα εθνικά µέτρα είναι αιτιολογηµένα, θεσπίζει 
τα απαιτούµενα κοινοτικά µέτρα.  

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 7 παράγραφος 
3. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί να εφαρµόσει τη 
διαδικασία επείγοντος του άρθρου 7 παράγραφος 4.» 
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(7) Στο άρθρο 14, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1. Όταν ένα κράτος µέλος θεωρεί ότι ισχύει ένα από τα ακόλουθα, υποβάλλει 
στην Επιτροπή δεόντως αιτιολογηµένη αίτηση ζητώντας της να λάβει τα 
αναγκαία µέτρα: 

α) ότι πρέπει να τροποποιηθεί ή να επεκταθεί ο κατάλογος των βοηθηµάτων 
που αναφέρονται στο παράρτηµα II,  

β) ότι η συµµόρφωση ενός βοηθήµατος ή µιας κατηγορίας βοηθηµάτων 
πρέπει να εκτιµηθεί, κατά παρέκκλιση του άρθρου 9, µέσω µιας ή 
περισσοτέρων συγκεκριµένων διαδικασιών επιλεγοµένων µεταξύ αυτών 
που αναφέρονται στο άρθρο 9.  

Τα µέτρα που αναφέρονται στο σηµείο α) της παρούσας παραγράφου και που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας 
δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 7 παράγραφος 3. 

Η Επιτροπή, σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 7 
παράγραφος 2, θεσπίζει τα µέτρα που αναφέρονται στο σηµείο β) της 
παρούσας παραγράφου.» 

1.3. Οδηγία 1999/5/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 9ης 
Μαρτίου 1999, σχετικά µε το ραδιοεξοπλισµό και τον τηλεπικοινωνιακό 
τερµατικό εξοπλισµό και την αµοιβαία αναγνώριση της πιστότητας των 
εξοπλισµών αυτών9 

Όσον αφορά την οδηγία 1999/5/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
εκδώσει απόφαση που θα προσδιορίσει ποιες από τις πρόσθετες απαιτήσεις ισχύουν για 
συσκευές ορισµένων κατηγοριών εξοπλισµού ή συγκεκριµένων τύπων, να καθορίσει την 
ηµεροµηνία εφαρµογής, περιλαµβανοµένης, εφόσον απαιτείται, µεταβατικής περιόδου για 
ορισµένες πρόσθετες βασικές απαιτήσεις για συσκευές ορισµένων κατηγοριών εξοπλισµού ή 
συγκεκριµένων τύπων, και να αποφασίσει σχετικά µε τον αναγνωριστικό κωδικό κατηγορίας 
εξοπλισµού που πρέπει να τίθεται επί των συγκεκριµένων τύπων ραδιοεξοπλισµού. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων αυτής της οδηγίας, πρέπει να θεσπιστούν 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 1999/5/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 3, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Η Επιτροπή µπορεί να αποφασίσει ότι οι συσκευές ορισµένων κατηγοριών 
εξοπλισµού ή συγκεκριµένων τύπων, πρέπει να κατασκευάζονται κατά τέτοιο 
τρόπο ώστε: 

                                                 
9 ΕΕ L 91 της 7.4.1999, σ. 10.  
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α) να υπάρχει διαλειτουργία µέσω δικτύων µε άλλες συσκευές και να 
µπορούν να συνδέονται µε διεπαφές κατάλληλου τύπου σε ολόκληρη την 
Κοινότητα, ή/και 

β) να µην βλάπτονται το δίκτυο ή η λειτουργία του ούτε να γίνεται 
κατάχρηση των πόρων του δικτύου µε αποτέλεσµα την απαράδεκτη 
υποβάθµιση της υπηρεσίας, ή/και 

γ) να περιλαµβάνουν διασφαλίσεις της προστασίας των δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα και της ιδιωτικής ζωής του χρήστη και του 
συνδροµητή, ή/και 

δ) να υποστηρίζουν ορισµένες λειτουργίες που εξασφαλίζουν την αποφυγή 
της απάτης, ή/και 

ε) να υποστηρίζουν ορισµένες λειτουργίες που εξασφαλίζουν την 
πρόσβαση σε υπηρεσίες άµεσης βοήθειας, ή/και 

στ) να υποστηρίζουν ορισµένες λειτουργίες προκειµένου να διευκολύνεται η 
χρησιµοποίησή τους από άτοµα µε ειδικές ανάγκες. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15.» 

(2) Στο άρθρο 6, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Κατά τη λήψη απόφασης σχετικά µε την εφαρµογή βασικών απαιτήσεων 
δυνάµει του άρθρου 3, παράγραφος 3, η Επιτροπή καθορίζει την ηµεροµηνία 
εφαρµογής των απαιτήσεων.  

Εφόσον καθορίζεται ότι µια κατηγορία εξοπλισµού οφείλει να συµµορφώνεται προς 
συγκεκριµένες βασικές απαιτήσεις δυνάµει του άρθρου 3 παράγραφος 3, 
οποιαδήποτε συσκευή της εν λόγω κατηγορίας εξοπλισµού τεθεί για πρώτη 
φορά στην αγορά πριν από την ηµεροµηνία εφαρµογής της σχετικής απόφασης 
της Επιτροπής µπορεί να εξακολουθήσει να διατίθεται στην αγορά επί εύλογο 
χρονικό διάστηµα. 

 Τα µέτρα που αναφέρονται στο πρώτο και δεύτερο εδάφιο, που αποσκοπούν 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της 
συµπλήρωσής της θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15.» 

(3) Το άρθρο 15 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  
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«Άρθρο 15 

∆ιαδικασία κανονιστικής επιτροπής 

Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία του παρόντος άρθρου, εφαρµόζονται το άρθρο 5α 
παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των 
διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.» 

(4) Το σηµείο 5 του παραρτήµατος VII αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Για τη µορφή που θα λάβει ο αναγνωριστικός κωδικός της κατηγορίας του 
εξοπλισµού θα αποφασίσει η Επιτροπή.  

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15.» 

1.4. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 141/2000 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 16ης ∆εκεµβρίου 1999, για τα ορφανά φάρµακα10  

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 141/2000 ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει τους ορισµούς των όρων «παρόµοιο φάρµακο» και «υπεροχή από 
κλινική άποψη». ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ή και τη συµπλήρωση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων 
αυτού του κανονισµού, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 141/2000 τροποποιείται ως εξής:  

(1) Στο άρθρο 3, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«2. Η Επιτροπή εγκρίνει τις διατάξεις που απαιτούνται για την εφαρµογή του 
παρόντος άρθρου υπό τη µορφή εκτελεστικού κανονισµού σύµφωνα µε την 
διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 10α παράγραφος 2.» 

(2) Στο άρθρο 5, η παράγραφος 8 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«8. Ο Οργανισµός διαβιβάζει αµέσως την τελική γνώµη της επιτροπής στην 
Επιτροπή, η οποία εκδίδει απόφαση εντός τριάντα ηµερών από την παραλαβή 
της γνώµης. Όταν, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, το σχέδιο απόφασης δεν 
συµφωνεί µε τη γνώµη της επιτροπής, η τελική απόφαση λαµβάνεται σύµφωνα 
µε τη διαδικασία του άρθρου 10α παράγραφος 2. Η απόφαση κοινοποιείται 
στον υποστηρικτή και γνωστοποιείται στον Οργανισµό και στις αρµόδιες 
αρχές των κρατών µελών.» 

(3) Στο άρθρο 8, η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

                                                 
10 ΕΕ L 18 της 22.1.2000, σ. 1–5. 
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«4. Η Επιτροπή θεσπίζει ορισµούς των όρων «παρόµοιο φάρµακο» και «υπεροχή 
από κλινική άποψη» υπό τη µορφή εκτελεστικού κανονισµού.  

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού µε τη συµπλήρωσή του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 10α 
παράγραφος 3.» 

(4) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο 10α: 

«Άρθρο 10α 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την µόνιµη επιτροπή φαρµακευτικών προϊόντων 
για ανθρώπινη χρήση. 

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

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/EΚ ορίζεται σε τρεις µήνες. 

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

1.5. Οδηγία 2001/20/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
4ης Απριλίου 2001, για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και 
διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών όσον αφορά την εφαρµογή ορθής 
κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές δοκιµές φαρµάκων προοριζοµένων για 
τον άνθρωπο11 

Όσον αφορά την οδηγία 2001/20/ΕΚ ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
καθορίσει συγκεκριµένες απαιτήσεις και να προσαρµόσει ορισµένες διατάξεις. ∆εδοµένου ότι 
τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων 
µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας και τη συµπλήρωσή της µε την προσθήκη 
νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Η οδηγία 2001/20/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:  

(1) Στο άρθρο 13, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα µέτρα ώστε για την παρασκευή 
και την εισαγωγή δοκιµαζόµενων φαρµάκων να απαιτείται η κατοχή άδειας.  

Η Επιτροπή καθορίζει τις απαιτήσεις τις οποίες πρέπει να πληρούν ο αιτών, όπως 
αργότερα και ο κάτοχος της αδείας, για να λάβουν την άδεια αυτή.  

                                                 
11 ΕΕ L 121 της 1.5.2001, σ. 34–44. 
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Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 21 
παράγραφος 3.»  

(2) Το άρθρο 20 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«Άρθρο 20 

Η Επιτροπή προσαρµόζει την παρούσα οδηγία για να ληφθούν υπόψη η 
επιστηµονική και τεχνολογική πρόοδος.  

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 21 παράγραφος 3.»  

(3) Το άρθρο 21 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«Άρθρο 21 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την µόνιµη επιτροπή φαρµακευτικών προϊόντων 
για ανθρώπινη χρήση η οποία αναφέρεται στο άρθρο 121 παράγραφος 1 της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (*).  

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

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/EΚ ορίζεται σε τρεις µήνες. 

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

_____________________________________ 

(*) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67».  

1.6. Οδηγία 2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα κτηνιατρικά φάρµακα12 

Όσον αφορά την οδηγία 2001/82/ΕΚ ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
προσαρµόσει ορισµένες διατάξεις και παραρτήµατα και να καθορίσει συγκεκριµένους όρους 
εφαρµογής. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο 
την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων αυτής της οδηγίας ή/και τη 
συµπλήρωσή της µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν 

                                                 
12 ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 1–66 
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σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 2001/82/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:  

(1) Στο άρθρο 10, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 11, η Επιτροπή καταρτίζει κατάλογο ουσιών 
που είναι απαραίτητες για τη θεραπεία ιπποειδών και για τις οποίες ο χρόνος 
αναµονής είναι τουλάχιστον έξι µήνες, σύµφωνα µε τη διαδικασία ελέγχου που 
προβλέπεται στις οδηγίες 93/623/ΕΟΚ και 2000/68/ΕΚ. 

 Το µέτρο αυτό, που έχει ως αντικείµενο την τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζεται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 89 παράγραφος 2α.» 

(2) Στο άρθρο 11, παράγραφος 2, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Εντούτοις, η Επιτροπή µπορεί να τροποποιήσει αυτούς τους συγκεκριµένους 
χρόνους αναµονής. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 παράγραφος 2α.» 

(3) Στο άρθρο 13, παράγραφος 1, το τέταρτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Εντούτοις, η δεκαετής περίοδος που προβλέπεται στο δεύτερο εδάφιο παρατείνεται 
σε 13 έτη για τα κτηνιατρικά φάρµακα που προορίζονται για τα ψάρια και τις 
µέλισσες ή για άλλα είδη που ορίζει η Επιτροπή. 

Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζεται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 παράγραφος 
2α.» 

(4) Στο άρθρο 17, παράγραφος 1, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Εάν αιτιολογείται βάσει νέων επιστηµονικών γνώσεων, η Επιτροπή δύναται να 
προσαρµόζει το πρώτο εδάφιο, στοιχεία β) και γ). Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
89 παράγραφος 2α.» 

(5) Στο άρθρο 39, παράγραφος 1, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Η Επιτροπή θεσπίζει τις εν λόγω ρυθµίσεις υπό µορφή κανονισµού εφαρµογής, που 
έχει ως αντικείµενο την τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας 
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δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 παράγραφος 2α.» 

(6) Στο άρθρο 50α, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Η Επιτροπή υιοθετεί τις αναγκαίες τροποποιήσεις για την προσαρµογή των 
διατάξεων της παραγράφου 1 στην επιστηµονική και τεχνολογική πρόοδο. 

 Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 παράγραφος 2α.» 

(7) Στο άρθρο 51, η πρώτη παράγραφος αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Οι αρχές και οι κατευθυντήριες γραµµές ορθής πρακτικής παρασκευής 
κτηνιατρικών φαρµάκων που αναφέρονται στο στοιχείο στ) του άρθρου 50 
θεσπίζονται από την Επιτροπή υπό µορφή οδηγίας που απευθύνεται στα κράτη µέλη. 
Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 παράγραφος 
2α.» 

(8) Στο άρθρο 67, το σηµείο αα) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«αα) κτηνιατρικά φάρµακα τα οποία προορίζονται για ζώα που χρησιµεύουν στην 
παραγωγή τροφίµων. 

Ωστόσο, τα κράτη µέλη µπορούν να χορηγούν εξαιρέσεις από την απαίτηση αυτήν 
σύµφωνα µε κριτήρια που καθορίζονται από την Επιτροπή. Ο καθορισµός αυτών 
των κριτηρίων, που έχει ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζεται σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 
παράγραφος 2α.» 

Τα κράτη µέλη µπορούν να συνεχίσουν να εφαρµόζουν εθνικές διατάξεις µέχρι: 

i) την ηµεροµηνία εφαρµογής της απόφασης που θεσπίζεται σύµφωνα µε το 
πρώτο εδάφιο, ή 

ii) την 1η Ιανουαρίου 2007, εάν δεν έχει θεσπιστεί τέτοια απόφαση µέχρι τις 31 
∆εκεµβρίου 2006». 

(9) Στο άρθρο 68, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Η Επιτροπή εγκρίνει τις τροποποιήσεις που πρέπει να επέλθουν στον κατάλογο 
ουσιών της παραγράφου 1 εγκρίνονται µε τη διαδικασία του άρθρου 89 
παράγραφος 2. 

 Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 παράγραφος 2α.» 



 

EL 19   EL 

(10) Στο άρθρο 75, η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. Η Επιτροπή µπορεί να τροποποιήσει την παράγραφο 5 µε βάση την κτηθείσα 
εµπειρία από τη δράση της.  

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 παράγραφος 2α.» 

(11) Το άρθρο 79 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 79 

Η Επιτροπή υιοθετεί τις αναγκαίες τροποποιήσεις για την ενηµέρωση των άρθρων 
72 έως 78 προκειµένου να ληφθούν υπόψη οι επιστηµονικές και τεχνολογικές 
εξελίξεις. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 παράγραφος 2α.» 

(12) Το άρθρο 88 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 88 

Η Επιτροπή υιοθετεί τις αναγκαίες τροποποιήσεις για την ενηµέρωση του 
παραρτήµατος Ι προκειµένου να ληφθούν υπόψη οι τεχνικές εξελίξεις. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 89 παράγραφος 2α.» 

(13) Το άρθρο 89 τροποποιείται ως εξής: 

α) Παρεµβάλλεται η ακόλουθη παράγραφος 2α: 

«2α. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.»  

β) Η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Ο εσωτερικός κανονισµός της µόνιµης επιτροπής δηµοσιοποιείται.» 
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1.7. Οδηγία 2006/42/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
17ης Μαΐου 2006, σχετικά µε τα µηχανήµατα και την τροποποίηση της οδηγίας 
95/16/EK (αναδιατύπωση)13 

Όσον αφορά την οδηγία 2006/42/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
καθορίσει τις προϋποθέσεις για την ενηµέρωση του ενδεικτικού καταλόγου των δοµικών 
στοιχείων ασφαλείας και για τον περιορισµό διάθεσης στην αγορά των δυνητικώς 
επικίνδυνων µηχανηµάτων. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν 
ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων αυτής της οδηγίας, 
πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 2006/42/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 8, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1. Η Επιτροπή µπορεί να λαµβάνει κάθε κατάλληλο µέτρο για την εφαρµογή των 
διατάξεων που αφορούν τα ακόλουθα στοιχεία: 

α) την ενηµέρωση του ενδεικτικού καταλόγου δοµικών στοιχείων 
ασφαλείας του παραρτήµατος V, ο οποίος µνηµονεύεται στο άρθρο 2 
στοιχείο γ)· 

β) τον περιορισµό διάθεσης στην αγορά των µηχανηµάτων που 
µνηµονεύονται στο άρθρο 9. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 22 
παράγραφος 3.» 

(2) Στο άρθρο 9, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις της παραγράφου 1, η Επιτροπή διαβουλεύεται µε τα κράτη 
µέλη και άλλα ενδιαφερόµενα µέρη επισηµαίνοντας τα µέτρα που προτίθεται 
να θεσπίσει, ώστε να διασφαλίσει, σε κοινοτικό επίπεδο, υψηλό επίπεδο 
προστασίας της υγείας και της ασφάλειας των προσώπων. 

Λαµβάνοντας δεόντως υπόψη το αποτέλεσµα της διαβούλευσης αυτής, η 
Επιτροπή θεσπίζει τα αναγκαία µέτρα. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 22 
παράγραφος 3.» 

(3) Το άρθρο 22 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

                                                 
13 ΕΕ L 157 της 9.6.2006, σ. 24. 
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«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.» 

β) Η παράγραφος 4 διαγράφεται. 

2. ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ 

2.1. Οδηγία 96/59/ΕΚ του Συµβουλίου της 16ης Σεπτεµβρίου 1996 για τη διάθεση 
των πολυχλωροδιφαινυλίων και των πολυχλωροτριφαινυλίων (PCB/PCT)14 

Όσον αφορά την οδηγία 96/59/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή 
να καθορίσει τις µεθόδους µετρήσεως αναφοράς για τον προσδιορισµό της 
περιεκτικότητας σε PCB των µολυσµένων υλικών και τα τεχνικά πρότυπα για τις 
άλλες µεθόδους διάθεσης PCB, και, εφόσον απαιτείται, να επισηµάνει, µόνο για τους 
σκοπούς του άρθρου 9 παράγραφος 1 στοιχεία β) και γ), άλλα λιγότερο επικίνδυνα 
υποκατάστατα των PCB. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και 
έχουν ως αντικείµενο τη συµπλήρωση της οδηγίας 96/59/ΕΚ, µε την προσθήκη νέων 
µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 96/59/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 10 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 10 

1. Η Επιτροπή, σύµφωνα προς τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 10α 
παράγραφος 2, διαθέτει κατάλογο ονοµασιών παραγωγής πυκνωτών, 
ρυθµιστών εντάσεως και πηνίων αυτεπαγωγής, που περιέχουν PCB.  

2. Η Επιτροπή:  

α) καθορίζει τις µεθόδους µετρήσεως αναφοράς για τον προσδιορισµό της 
περιεκτικότητας σε PCB των µολυσµένων υλικών. Οι µετρήσεις που 
έχουν γίνει πριν από τον καθορισµό των µεθόδων µετρήσεως αναφοράς 
παραµένουν έγκυρες· 

β) επισηµαίνει, εφόσον απαιτείται, µόνο για τους σκοπούς του άρθρου 9 
παράγραφος 1 στοιχεία β) και γ), άλλα λιγότερο επικίνδυνα 
υποκατάστατα των PCB.  

Η Επιτροπή µπορεί να καθορίσει τεχνικά πρότυπα για τις άλλες µεθόδους 
διάθεσης PCB που αναφέρονται στο άρθρο 8 παράγραφος 2 δεύτερη πρόταση. 

                                                 
14 ΕΕ L 243 της 24.9.1996, σ. 31–35. 
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Τα µέτρα που αναφέρονται στο πρώτο και δεύτερο εδάφιο και που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας 
δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 10α παράγραφος 3». 

(2) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο 10α: 

«Άρθρο 10α 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή που έχει συσταθεί βάσει του 
άρθρου 18 της οδηγίας 2006/12/ΕΚ (*), στο εξής «η επιτροπή». 

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

_____________________________________ 

(*) ΕΕ L 114 της 27.4.2006» 

2.2. Οδηγία 98/83/ΕΚ του Συµβουλίου της 3ης Νοεµβρίου 1998 σχετικά µε την 
ποιότητα του νερού ανθρώπινης κατανάλωσης15 

Όσον αφορά την οδηγία 98/83/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή 
να προσαρµόσει τα παραρτήµατα ΙΙ και ΙΙΙ στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο 
και να καθορίσει ορισµένες λεπτοµέρειες παρακολούθησης στο παράρτηµα ΙΙ. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 98/83/ΕΚ, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 98/83/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 7, η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Για την παρακολούθηση που αναφέρεται στο παρόν άρθρο, µπορούν να 
καθορίζονται κοινοτικές κατευθυντήριες γραµµές σύµφωνα µε τη διαδικασία 
του άρθρου 12 παράγραφος 2.» 

(2) Στο άρθρο 11, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Τουλάχιστον ανά πενταετία, η Επιτροπή προσαρµόζει τα παραρτήµατα II και 
III στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο. 

                                                 
15 ΕΕ L 330 της 5.12.1998, σ. 32–54  
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Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 12 παράγραφος 3.» 

(3) Στο άρθρο 12, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας 
απόφασης.» 

(4) Στο άρθρο 13, η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Η µορφή και οι ελάχιστες απαιτούµενες πληροφορίες για τις εκθέσεις που 
αναφέρονται στην παράγραφο 2 καθορίζονται λαµβανοµένων ιδιαιτέρως 
υπόψη των µέτρων που αναφέρονται στο άρθρο 3 παράγραφος 2, στο άρθρο 5 
παράγραφοι 2 και 3, στο άρθρο 7 παράγραφος 2, στο άρθρο 8, στο άρθρο 9 
παράγραφοι 6 και 7 και στο άρθρο 15 παράγραφος 1, και, εφόσον απαιτείται, 
τροποποιούνται µε τη διαδικασία του άρθρου 12 παράγραφος 2.» 

(5) Στο άρθρο 13, η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. Μαζί µε την πρώτη έκθεση για την παρούσα οδηγία, όπως αναφέρεται στην 
παράγραφο 2, τα κράτη µέλη συντάσσουν επίσης έκθεση η οποία υποβάλλεται 
στην Επιτροπή σχετικά µε τα µέτρα τα οποία έλαβαν ή σχεδιάζουν να λάβουν 
για την εκπλήρωση των υποχρεώσεών τους δυνάµει του άρθρου 6 παράγραφος 
3 και του παραρτήµατος I µέρος Β σηµείωση 10. Η Επιτροπή θα υποβάλει, 
ανάλογα µε την περίπτωση, πρόταση για τη διάρθρωση της έκθεσης αυτής, 
σύµφωνα µε τη διαδικασία η οποία ορίζεται στο άρθρο 12 παράγραφος 2.» 

(6) Στο άρθρο 15, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Η αίτηση εξετάζεται σύµφωνα µε τη διαδικασία που ορίζεται στο άρθρο 12 
παράγραφος 2.» 

(7) Στο παράρτηµα Ι, Μέρος Γ, σηµείωση 10, το σηµείο Ι αντικαθίσταται από τα 
ακόλουθα: 

«Η Επιτροπή θεσπίζει τα µέτρα που απαιτούνται βάσει της σηµείωσης 8 για τις 
συχνότητες παρακολούθησης και της σηµείωσης 9 για τις συχνότητες 
παρακολούθησης, τις µεθόδους παρακολούθησης και τα καταλληλότερα σηµεία 
παρακολούθησης που καθορίζονται στο παράρτηµα ΙΙ. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 12 παράγραφος 3.  

Κατά τον καθορισµό αυτών των µέτρων η Επιτροπή θα λάβει υπόψη, µεταξύ άλλων, 
τις αντίστοιχες διατάξεις της ισχύουσας νοµοθεσίας σχετικά µε τα κατάλληλα 
προγράµµατα παρακολούθησης περιλαµβανοµένων των αποτελεσµάτων που 
απορρέουν από αυτά.» 
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(8) Στο παράρτηµα ΙΙΙ, παράγραφος 1, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο:  

«Οι κατωτέρω αρχές που διέπουν τις µεθόδους ανάλυσης µικροβιολογικών 
παραµέτρων δίδονται είτε ως αναφορά όταν δίδεται µέθοδος ISO GEN ή προς 
καθοδήγηση, εν αναµονή της ενδεχόµενης µελλοντικής θέσπισης από την Επιτροπή, 
νέων διεθνών µεθόδων CEN/ISO για τις παραµέτρους αυτές. Τα κράτη µέλη 
µπορούν να χρησιµοποιούν εναλλακτικές µεθόδους, εφόσον τηρούνται οι διατάξεις 
του άρθρου 7 παράγραφος 5. 

Τα µέτρα αυτά, που αφορούν τις διεθνείς µεθόδους CEN/ISO και αποσκοπούν σε 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, µεταξύ 
άλλων, δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 12 παράγραφος 3.» 

2.3. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2037/2000 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 29ης Ιουνίου 2000 για τις ουσίες που καταστρέφουν τη στιβάδα 
του όζοντος16 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2037/2000, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να τροποποιήσει το παράρτηµα VI, να καθορίσει και να 
µειώσει το υπολογιζόµενο επίπεδο µεθυλοβρωµιδίου που διατίθεται στην αγορά ή 
χρησιµοποιείται από τους εισαγωγείς ή παραγωγούς για ίδιο λογαριασµό για 
εφαρµογές στην υγειονοµική αποµόνωση και στην προετοιµασία αποστολής 
φορτίου, να καθορίσει ένα µηχανισµό για τη χορήγηση σε κάθε παραγωγό και 
εισαγωγέα ποσοστώσεων των υπολογιζόµενων επιπέδων µεθυλοβρωµιδίου, να 
θεσπίσει, εφόσον απαιτηθεί, τροποποιήσεις και ενδεχοµένως χρονοδιαγράµµατα για 
τη σταδιακή κατάργηση κρίσιµης σηµασίας χρήσεων halons που απαριθµούνται στο 
παράρτηµα VII, να λάβει απόφαση για το αν πρέπει να προσαρµόσει την τελική 
ηµεροµηνία απαγόρευσης της χρήσης υδροχλωροφθορανθράκων, να τροποποιήσει 
τον κατάλογο και τις ηµεροµηνίες όσον αφορά τον έλεγχο της χρήσης 
υδροχλωροφθορανθράκων, να τροποποιήσει τον κατάλογο των στοιχείων που 
αφορούν την αίτηση για άδεια εισαγωγής και το παράρτηµα IV, και να τροποποιήσει 
τον κατάλογο προϊόντων που περιέχουν ελεγχόµενες ουσίες και των κωδικών της 
Συνδυασµένης Ονοµατολογίας στο παράρτηµα V, και να επισπεύσει την ηµεροµηνία 
απαγόρευσης της εξαγωγής halons για κρίσιµης σηµασίας χρήσεις που προέρχονται 
από ανάκτηση, ανακύκλωση ή ποιοτική αποκατάσταση, και να τροποποιήσει τις 
απαιτήσεις σχετικά µε την υποβολή στοιχείων. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι 
γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη 
ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2037/2000 και τη συµπλήρωση του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2037/2000 µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, 
πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του 
άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2037/2000 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 2, η 16η περίπτωση για τα «µέσα επεξεργασίας» αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

                                                 
16 ΕΕ L 244 της 29.9.2000, σ. 1–24. 
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«- «µέσο επεξεργασίας»: ελεγχόµενες ουσίες που χρησιµοποιούνται για τη χηµική 
κατεργασία στις εφαρµογές που απαριθµούνται στο παράρτηµα VI, σε 
εγκαταστάσεις που υφίσταντο την 1η Σεπτεµβρίου 1997 και εφόσον οι εκποµπές 
είναι ασήµαντες. Με βάση τα κριτήρια αυτά, η Επιτροπή καταρτίζει µε τη 
διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 18 παράγραφος 2 κατάλογο επιχειρήσεων, 
στις οποίες επιτρέπεται η χρήση ελεγχόµενων ουσιών ως µέσων επεξεργασίας, 
καθορίζοντας µέγιστα επίπεδα εκποµπής για κάθε µια από τις ενδιαφερόµενες 
επιχειρήσεις. 

Με βάση νέα στοιχεία ή τεχνικές εξελίξεις, στα οποία περιλαµβάνεται η 
αναθεώρηση που προβλέπει η απόφαση Χ/14 της συνάντησης των µερών του 
πρωτοκόλλου του Μόντρεαλ, η Επιτροπή δύναται: 

α) να τροποποιεί τον κατάλογο των προαναφερόµενων επιχειρήσεων σύµφωνα µε 
τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 18 παράγραφος 2·  

β) να τροποποιεί το παράρτηµα VI. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

(3) Το άρθρο 4 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 2, το τρίτο εδάφιο του σηµείου iii) αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«Η Επιτροπή λαµβάνει µέτρα µείωσης του υπολογιζόµενου επιπέδου του 
µεθυλοβρωµιδίου το οποίο οι παραγωγοί και οι εισαγωγείς µεθυλοβρωµιδίου 
επιτρέπεται να διαθέσουν στην αγορά ή να χρησιµοποιήσουν για ίδιο 
λογαριασµό για εφαρµογές υγειονοµικής αποµόνωσης και προετοιµασίας προ 
της αποστολής φορτίου, ανάλογα µε το αν υπάρχουν τεχνικώς ή οικονοµικώς 
εναλλακτικές ουσίες ή τεχνολογίες, και ανάλογα µε τις σχετικές διεθνείς 
εξελίξεις περί το πρωτόκολλο. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

β) Στην παράγραφο 3, το σηµείο ii) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«ii) Η Επιτροπή τροποποιεί το µηχανισµό για τη χορήγηση σε κάθε 
παραγωγό και εισαγωγέα ποσοστώσεων των υπολογιζόµενων επιπέδων 
που αναφέρονται στα στοιχεία δ) έως στ) οι οποίες θα ισχύουν από 1ης 
Ιανουαρίου 2003 µέχρι τις 31 ∆εκεµβρίου 2003 και κάθε επόµενο 
δωδεκάµηνο. 

 Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

γ) Στην παράγραφο 4, το σηµείο iv) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«iv) Η παράγραφος 1 στοιχείο γ) δεν ισχύει για τη διάθεση στην αγορά και τη 
χρήση halons τα οποία προέρχονται από ανάκτηση, ανακύκλωση ή 
ποιοτική αποκατάσταση σε υπάρχοντα συστήµατα πυροπροστασίας 
µέχρι τις 31 ∆εκεµβρίου 2002, ή για τη διάθεση και χρήση halons στην 
αγορά για τις χρήσεις κρίσιµης σηµασίας που απαριθµούνται στο 
παράρτηµα VII. Κάθε χρόνο οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών 
γνωστοποιούν στην Επιτροπή τις ποσότητες halons που 
χρησιµοποιήθηκαν για χρήσεις κρίσιµης σηµασίας, τα µέτρα που 
ελήφθησαν για τον περιορισµό των εκποµπών τους καθώς και εκτίµηση 
των εκποµπών αυτών καθώς και τις τρέχουσες δραστηριότητες για την 
εξεύρεση και χρήση κατάλληλων εναλλακτικών ουσιών.  

Κάθε χρόνο η Επιτροπή επανεξετάζει τις χρήσεις κρίσιµης σηµασίας που 
περιέχονται στο παράρτηµα VII και εφόσον απαιτηθεί, θεσπίζει 
τροποποιήσεις και ενδεχοµένως χρονοδιαγράµµατα για τη σταδιακή 
κατάργηση, συνεκτιµώντας την ύπαρξη τεχνικώς και οικονοµικώς 
εφικτών εναλλακτικών λύσεων ή τεχνολογιών αποδεκτών από πλευράς 
επιπτώσεων στο περιβάλλον και την υγεία. 

 Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού, µεταξύ άλλων, δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

(4) Το άρθρο 5 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 1, το πέµπτο εδάφιο του σηµείου γ) v) αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«Η Επιτροπή υποβάλλει το πόρισµα της επανεξέτασης στο Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο. Αποφασίζει, αναλόγως, τυχόν προσαρµογή 
της ηµεροµηνίας της 1ης Ιανουαρίου 2015. Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζεται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

β) Η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. Η Επιτροπή δύναται, µε βάση την πείρα από την εφαρµογή του παρόντος 
κανονισµού ή προκειµένου να ληφθεί υπόψη η τεχνική πρόοδος, να 
τροποποιήσει τον κατάλογο και τις ηµεροµηνίες της παραγράφου 1, αλλά 
ουδέποτε να παρατείνει τις εκεί οριζόµενες προθεσµίες, µη θιγοµένων των 
εξαιρέσεων κατά την παράγραφο 7. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, µεταξύ άλλων, δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

(5) Στο άρθρο 6, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«5. Η Επιτροπή δύναται να τροποποιεί τον κατάλογο της παραγράφου 3 και το 
παράρτηµα IV. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.»  

(6) Στο άρθρο 9, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Στο παράρτηµα V παρατίθεται κατάλογος προϊόντων που περιέχουν ελεγχόµενες 
ουσίες και κωδικών συνδυασµένης ονοµατολογίας (ΣΟ) προς διευκόλυνση των 
τελωνειακών αρχών των κρατών µελών. Η Επιτροπή δύναται να επιφέρει 
προσθήκες, διαγραφές ή τροποποιήσεις στον κατάλογο αυτό µε βάση τους 
καταλόγους που καταρτίζονται από τα µέρη. 

 Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

(7) Στο άρθρο 11, παράγραφος 1 το σηµείο δ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«δ) προϊόντων και εξοπλισµών που περιέχουν halon που προέρχονται από 
ανάκτηση, ανακύκλωση ή ποιοτική αποκατάσταση, για την κάλυψη κρίσιµης 
σηµασίας χρήσεων οι οποίες απαριθµούνται στο παράρτηµα VII· µέχρι τις 31 
∆εκεµβρίου 2009, και προϊόντων και εξοπλισµού που περιέχουν halon για την 
κάλυψη κρίσιµης σηµασίας χρήσεων οι οποίες απαριθµούνται στο παράρτηµα 
VII. Μετά από επανεξέταση που διενήργησε η Επιτροπή µέχρι την 1η 
Ιανουαρίου 2005 για τις εξαγωγές halon που προέρχονται από ανάκτηση, 
ανακύκλωση ή ποιοτική αποκατάσταση, για την κάλυψη κρίσιµης σηµασίας 
χρήσεων, η Επιτροπή δύναται να απαγορεύσει αυτές τις εισαγωγές πριν από τις 
31 ∆εκεµβρίου 2009. Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.»  

(8) Στο άρθρο 18, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

(9) Στο άρθρο 19, η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. Η Επιτροπή δύναται να τροποποιήσει τις απαιτήσεις σχετικά µε την υποβολή 
των στοιχείων που προβλέπονται στις παραγράφους 1 έως 4 για να 
ανταποκριθεί στις δεσµεύσεις δυνάµει του πρωτοκόλλου ή για να βελτιώσει 
την πρακτική εφαρµογή των απαιτήσεων σχετικά µε την εν λόγω υποβολή 
στοιχείων. 
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 Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.»  

2.4. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 166/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 18ης Ιανουαρίου 2006, για τη σύσταση ευρωπαϊκού µητρώου 
έκλυσης και µεταφοράς ρύπων και για την τροποποίηση των οδηγιών 
91/689/EΟΚ και 96/61/EΚ του Συµβουλίου17 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 166/2006, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να θεσπίσει τα µέτρα που αναφέρονται στο άρθρο 8, 
παράγραφος 3, να προσαρµόσει τα παραρτήµατα ΙΙ ή ΙΙΙ του παρόντος κανονισµού 
στην επιστηµονική ή τεχνική πρόοδο, και να προσαρµόσει τα παράρτηµα ΙΙ και ΙΙΙ 
του παρόντος κανονισµού ως αποτέλεσµα της έγκρισης από τη συνεδρίαση των 
συµβαλλοµένων µελών στο πρωτόκολλο ΟΕΕ/ΗΕ για τα µητρώα έκλυσης και 
µεταφοράς ρύπων, οιασδήποτε τροποποίησης των παραρτηµάτων αυτού του 
πρωτοκόλλου. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 166/2006 και τη συµπλήρωση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 166/2006 µε 
την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 166/2006 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 8, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«3. Όταν η Επιτροπή θεωρεί ότι δεν υπάρχουν δεδοµένα για τις εκλύσεις από 
διάσπαρτες πηγές, οφείλει να λάβει µέτρα για την έναρξη υποβολής εκθέσεων 
για τις εκλύσεις ρύπων από µια ή περισσότερες διάσπαρτες πηγές, 
χρησιµοποιώντας διεθνώς εγκεκριµένες µεθοδολογίες, όπου ενδείκνυνται. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 19 παράγραφος 3.» 

(2) Το άρθρο 18 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«Άρθρο 18 

Τροποποίηση των παραρτηµάτων 

Η Επιτροπή κάνει τις αναγκαίες τροποποιήσεις των παραρτηµάτων για τους 
ακόλουθους σκοπούς: 

α) την προσαρµογή των παραρτηµάτων ΙΙ ή ΙΙΙ στην επιστηµονική και 
τεχνολογική πρόοδο,  

                                                 
17 ΕΕ L 33 της 4.2.2006, σ. 1–17. 
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β) την προσαρµογή των παραρτηµάτων ΙΙ και ΙΙΙ ως αποτέλεσµα της έγκρισης 
από τη συνεδρίαση των συµβαλλοµένων µελών στο πρωτόκολλο οιασδήποτε 
τροποποίησης των παραρτηµάτων του πρωτοκόλλου. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 19 παράγραφος 3.»  

(3) Στο άρθρο 19, προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 3: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.» 

2.5. Οδηγία 2006/7/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
15ης Φεβρουαρίου 2006, σχετικά µε τη διαχείριση της ποιότητας των υδάτων 
κολύµβησης και την κατάργηση της οδηγίας 76/160/ΕΟΚ18 

Όσον αφορά την οδηγία 2006/7/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να προσαρµόσει στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο τις µεθόδους 
ανάλυσης για τις παραµέτρους και τους κανόνες δειγµατοληψίας που καθορίζονται 
στο παράρτηµα Ι και στο παράρτηµα V αντίστοιχα, και να προσδιορίσει το πρότυπο 
EN/ISO σχετικά µε την ισοδυναµία των µικροβιολογικών µεθόδων. ∆εδοµένου ότι 
τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση 
ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 2006/7/ΕΚ και τη συµπλήρωσή της 
µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 2006/7/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 15 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 15 

"1. Η Επιτροπή καθορίζει, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 16 παράγραφος 
2, τα ακόλουθα: 

α) Λεπτοµερείς κανόνες για την εφαρµογή του άρθρου 8 παράγραφος 1, του 
άρθρου 12 παράγραφος 1 στοιχείο α) και του άρθρου 12 παράγραφος 4· 

β) κατευθυντήριες γραµµές για την κοινή µέθοδο αξιολόγησης 
µεµονωµένων δειγµάτων.» 

2. Η Επιτροπή θεσπίζει τα ακόλουθα µέτρα: 

α) προσδιορισµός του προτύπου EN/ISO σχετικά µε την ισοδυναµία των 
µικροβιολογικών µεθόδων για τους σκοπούς του άρθρου 3 παράγραφος 
9·  

                                                 
18 ΕΕ L 64 της 4.3.2006, σ. 37–51. 
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β) οιεσδήποτε τροποποιήσεις είναι αναγκαίες για την προσαρµογή των 
µεθόδων ανάλυσης για τις παραµέτρους του παραρτήµατος Ι, 
λαµβανοµένης υπόψη της επιστηµονικής και τεχνικής προόδου,  

γ) οιεσδήποτε τροποποιήσεις είναι αναγκαίες για την προσαρµογή του 
παραρτήµατος V, λαµβανοµένης υπόψη της επιστηµονικής και τεχνικής 
προόδου. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, µεταξύ άλλων, δια της συµπλήρωσής της, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 16 παράγραφος 3.» 

(2) Στο άρθρο 16, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.» 

2.6. Οδηγία 2006/21/EK του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
15ης Μαρτίου 2006 , σχετικά µε τη διαχείριση των αποβλήτων της εξορυκτικής 
βιοµηχανίας και την τροποποίηση της οδηγίας 2004/35/ΕΚ19 

Όσον αφορά την οδηγία 2006/21/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει τις αναγκαίες διατάξεις για την εφαρµογή του άρθρου 13 
παράγραφος 6, να συµπληρώσει τις τεχνικές απαιτήσεις του παραρτήµατος ΙΙ όσον 
αφορά τον χαρακτηρισµό των αποβλήτων, να ερµηνεύσει τον ορισµό που 
περιλαµβάνεται στο άρθρο 3 σηµείο 3, να καθορίσει τα κριτήρια για την ταξινόµηση 
των εγκαταστάσεων διαχείρισης αποβλήτων σύµφωνα µε το παράρτηµα ΙΙΙ, να 
προσδιορίσει εναρµονισµένα πρότυπα για τις µεθόδους δειγµατοληψίας και 
ανάλυσης, και να προσαρµόσει τα παραρτήµατα στην επιστηµονική και τεχνική 
πρόοδο. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 
2006/21/ΕΚ και τη συµπλήρωση της οδηγίας 2006/21/ΕΚ µε την προσθήκη νέων µη 
ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ.  

Εποµένως, η οδηγία 2006/21/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:  

(1) Το άρθρο 22 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 22 

1. Έως την 1η Μαΐου 2008, η Επιτροπή θεσπίζει, µε τη διαδικασία του άρθρου 23 
παράγραφος 2, τα ακόλουθα: 

                                                 
19 EE L 102 της 11.4.2006, σ. 15–34. 



 

EL 31   EL 

α) τις αναγκαίες διατάξεις για την εναρµόνιση και την τακτική διαβίβαση 
των πληροφοριών που προβλέπονται στο άρθρο 7 παράγραφος 5 και το 
άρθρο 12 παράγραφος 6·  

β) τις τεχνικές κατευθυντήριες γραµµές όσον αφορά τη σύσταση της 
χρηµατικής εγγύησης σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 14 
παράγραφος 2· 

γ) τεχνικές κατευθυντήριες γραµµές όσον αφορά τις επιθεωρήσεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 17. 

2. Έως την 1η Μαΐου 2008, η Επιτροπή θεσπίζει τις διατάξεις που απαιτούνται 
για τα ακόλουθα, δίδοντας προτεραιότητα στα στοιχεία β), γ) και δ): 

α) την εφαρµογή του άρθρου 13 παράγραφος 6, συµπεριλαµβανοµένων των 
τεχνικών απαιτήσεων όσον αφορά τον ορισµό του διασπώµενου µε 
ασθενές οξύ κυανίου και των µεθόδων µετρήσεώς του· 

β) τη συµπλήρωση των τεχνικών απαιτήσεων του παραρτήµατος ΙΙ όσον 
αφορά τον χαρακτηρισµό των αποβλήτων·  

γ) την ερµηνεία του ορισµού που περιλαµβάνεται στο άρθρο 3 σηµείο 3·  

δ) τον καθορισµό των κριτηρίων για την ταξινόµηση των εγκαταστάσεων 
διαχείρισης αποβλήτων σύµφωνα µε το παράρτηµα ΙΙΙ· 

ε) τον προσδιορισµό εναρµονισµένων προτύπων για τις µεθόδους 
δειγµατοληψίας και ανάλυσης που απαιτούνται για την τεχνική 
εφαρµογή της παρούσας οδηγίας. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, µεταξύ 
άλλων, δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 23 
παράγραφος 3. 

3. Η Επιτροπή προβαίνει στις αναγκαίες τροποποιήσεις για την προσαρµογή των 
παραρτηµάτων στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 23 παράγραφος 3.» 

(2) Στο άρθρο 23, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.» 
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3. EUROSTAT 

3.1. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2494/95 του Συµβουλίου της 23ης Οκτωβρίου 1995 για 
τη θέσπιση εναρµονισµένων δεικτών τιµών καταναλωτή20 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2494/95, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να θεσπίσει τις διατάξεις που θα επιτρέψουν την 
εξασφάλιση συγκρίσιµων Εν∆ΤΚ και να διατηρήσει και ενισχύσει την αξιοπιστία 
και την καταλληλότητά τους. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας 
και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2494/95 δια της συµπλήρωσής του µε την προσθήκη νέων µη 
ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2494/95 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 3, οι όροι «του άρθρου 14» αντικαθίστανται από τους όρους «του άρθρου 
14 παράγραφος 2».  

(2) Στο άρθρο 4, η τρίτη παράγραφος αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Η Επιτροπή (Eurostat), θεσπίζει τις διατάξεις που θα επιτρέψουν την εξασφάλιση 
συγκρίσιµων Εν∆ΤΚ. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(3) Στο άρθρο 5, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Η Επιτροπή θεσπίζει εκτελεστικά του παρόντος κανονισµού µέτρα, αναγκαία 
για την εξασφάλιση της συγκρισιµότητας των Εν∆ΤΚ και για τη διατήρηση 
και ενίσχυση της αξιοπιστίας και της καταλληλότητάς τους, µετά από 
διαβουλεύσεις µε το Ευρωπαϊκό Νοµισµατικό Ινστιτούτο. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 
παράγραφος 3.» 

(4) Στο άρθρο 8, παράγραφος 3 οι όροι «του άρθρου 14» αντικαθίστανται από τους 
όρους «του άρθρου 14 παράγραφος 2».  

(5) Το άρθρο 9 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

                                                 
20 ΕΕ L 257 της 27.10.1995, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 

1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ.1). 
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«Άρθρο 9 

Παραγωγή αποτελεσµάτων 

Τα κράτη µέλη επεξεργάζονται τα δεδοµένα που συγκεντρώνονται και καταρτίζουν 
τον Εν∆ΤΚ, µε βάση ένα δείκτη τύπου Laspeyres, ώστε να καλύπτονται οι 
κατηγορίες της διεθνούς ταξινόµησης COICOP (Classification of Individual 
Consumption by Purpose) (*), οι οποίες θα προσαρµόζονται από την Επιτροπή για 
την κατάρτιση συγκρίσιµων Εν∆ΤΚ. Η Επιτροπή καθορίζει τις µεθόδους, 
διαδικασίες και τύπους που εξασφαλίζουν την τήρηση των όρων συγκρισιµότητας. 
Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, µεταξύ άλλων, δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
14 παράγραφος 3.» 

-----------  

(*) ∆ηµοσιεύεται από τα Ηνωµένα Έθνη, σειρά F αριθ. 2, αναθεώρηση 3, πίνακας 
6.1, όπως τροποποιήθηκε από τον ΟΟΣΑ (DES/NI/86.9), Παρίσι 1986.» 

(6) Στο άρθρο 11, οι όροι «του άρθρου 14» αντικαθίστανται από τους όρους «του 
άρθρου 14 παράγραφος 2».  

(7) Το άρθρο 14 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 14 

Επιτροπή 

1. Την Επιτροπή επικουρεί η επιτροπή του στατιστικού προγράµµατος που 
συστάθηκε µε την απόφαση 89/382/ΕΟΚ, Ευρατόµ του Συµβουλίου (*). 

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

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

______________________________________ 

(*) ΕΕ L 181 της 28.6.1989, σ. 47.» 

(8) Στο άρθρο 15, η δεύτερη παράγραφος αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«Στα πλαίσια αυτών των εκθέσεων, η Επιτροπή θα διατυπώσει τη θέση της για τη 
διεξαγωγή της διαδικασίας του άρθρου 14 και θα υποβάλει ενδεχοµένως τις δέουσες 
τροποποιήσεις.» 

3.2. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 577/98 του Συµβουλίου της 9ης Μαρτίου 1998 για τη 
διενέργεια δειγµατοληπτικής έρευνας εργατικού δυναµικού στην Κοινότητα21 
Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 577/98, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί 
η Επιτροπή να προσθέσει συµπληρωµατικές µεταβλητές, να προσαρµόσει τους 
ορισµούς, τους κανόνες ελέγχου και την κωδικοποίηση των µεταβλητών, και να 
καταρτίσει τον κατάλογο των διαρθρωτικών µεταβλητών, το ελάχιστο µέγεθος του 
δείγµατος καθώς και την περιοδικότητα της συλλογής. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά 
είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη 
ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 577/98, καθώς και τη συµπλήρωσή 
του µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα 
µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 577/98 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 1, πέµπτο εδάφιο, τρίτη περίπτωση, οι όροι «του άρθρου 8» 
αντικαθίστανται από τους όρους «του άρθρου 8 παράγραφος 2». 

(2) Στο άρθρο 4, οι παράγραφοι 2, 3 και 4 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Ένα συµπληρωµατικό σύνολο µεταβλητών, ονοµαζόµενο στο εξής «ενότητα 
ad hoc», µπορεί να συµπληρώσει τις πληροφορίες που προβλέπονται στην 
παράγραφο 1.  

Κάθε έτος, η Επιτροπή εγκρίνει ένα πολυετές πρόγραµµα ενοτήτων ad hoc: 

- το εν λόγω πρόγραµµα καθορίζει για κάθε ενότητα ad hoc, το θέµα, την 
περίοδο αναφοράς, το µέγεθος του δείγµατος (ίσο ή µικρότερο αυτού 
που προβλέπεται στο άρθρο 3), καθώς και τις προθεσµίες µεταβίβασης 
των αποτελεσµάτων (οι οποίες δύνανται να είναι διαφορετικές από 
εκείνες που προβλέπονται στο άρθρο 6), 

- ο κατάλογος των καλυπτόµενων κρατών µελών και των περιοχών καθώς 
και ο αναλυτικός κατάλογος των πληροφοριών που πρέπει να 
συλλέγονται στο πλαίσιο µιας ενότητας ad hoc καταρτίζονται 
τουλάχιστον δώδεκα µήνες πριν από την έναρξη της περιόδου αναφοράς 
που προβλέπεται για την εν λόγω ενότητα, 

- το µέγεθος µιας ενότητας ad hoc δεν µπορεί να υπερβαίνει το µέγεθος 
ένδεκα µεταβλητών. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 

                                                 
21 ΕΕ L 77 της 14.03.1998, σ. 3. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) 

αριθ. 1372/2007 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 315 της 3.12.2007, σ. 42). 
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κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 8 
παράγραφος 3. 

3. Οι ορισµοί, οι κανόνες ελέγχου, η κωδικοποίηση των µεταβλητών, η 
αναπροσαρµογή του καταλόγου των µεταβλητών της έρευνας που απαιτείται 
λόγω των εξελίξεων των τεχνικών και των εννοιών, καθώς και ένας κατάλογος 
αρχών για τη διατύπωση των ερωτήσεων σχετικά µε την κατάσταση 
απασχόλησης, καθορίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 8 
παράγραφος 3. 

4. Κατόπιν προτάσεως της Επιτροπής, είναι δυνατό να προσδιοριστεί, µεταξύ των 
χαρακτηριστικών της έρευνας που αναφέρονται στην παράγραφο 1, ένας 
κατάλογος µεταβλητών, εφεξής «διαρθρωτικές µεταβλητές», οι οποίες πρέπει 
να συλλέγονται αποκλειστικά ως ετήσιοι µέσοι όροι καθοριζόµενοι σε 52 
εβδοµάδες και όχι ως τριµηνιαίοι µέσοι όροι. Ο κατάλογος των διαρθρωτικών 
µεταβλητών, το ελάχιστο µέγεθος του δείγµατος καθώς και η περιοδικότητα 
της συλλογής καθορίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 8 
παράγραφος 3. Η Ισπανία, η Φινλανδία και το Ηνωµένο Βασίλειο µπορούν να 
συλλέγουν τις διαρθρωτικές µεταβλητές αναφερόµενες σε ένα µόνο τρίµηνο 
κατά τη διάρκεια µεταβατικής περιόδου που λήγει στο τέλος του 2007.» 

(3) Το άρθρο 8 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 8 

Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή στατιστικού προγράµµατος η 
οποία έχει συσταθεί µε την απόφαση 89/382/ΕΟΚ, Ευρατόµ του Συµβουλίου 
(*). 

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

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/EΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

__________________________________ 
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(*) ΕΕ L 181 της 28.6.1989, σ. 47.» 

3.3. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1165/98 του Συµβουλίου της 19ης Μαΐου 1998 περί 
βραχυπροθέσµων στατιστικών22 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1165/98, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να εγκρίνει και να εφαρµόσει ευρωπαϊκά 
δειγµατοληπτικά συστήµατα, να προσαρµόσει τα παραρτήµατα και να αποφασίσει 
τα µέτρα εφαρµογής του παρόντος κανονισµού, περιλαµβανοµένων των µέτρων 
προσαρµογής στις οικονοµικές και τεχνικές εξελίξεις που αφορούν τη συλλογή και 
τη στατιστική επεξεργασία των στοιχείων και τη διαβίβαση των µεταβλητών. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1165/98, µεταξύ άλλων δια της συµπλήρωσής του µε την προσθήκη νέων µη 
ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1165/98 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 4, η παράγραφος 2 δ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«δ) συµµετοχή σε ευρωπαϊκά δειγµατοληπτικά συστήµατα τα οποία συντονίζει η 
Eurostat µε σκοπό την παραγωγή ευρωπαϊκών εκτιµήσεων. 

Οι λεπτοµέρειες των συστηµάτων που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο, 
προσδιορίζονται στα παραρτήµατα. Η Επιτροπή θεσπίζει τα µέτρα για την 
έγκριση και εφαρµογή τους. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση 
µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, µεταξύ άλλων, δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

(2) Στο άρθρο 16, παράγραφος 1, οι όροι «του άρθρου 18» αντικαθίστανται από τους 
όρους «του άρθρου 18 παράγραφος 2».  

(3) Τα άρθρα 17 και 18 αντικαθίστανται από τα ακόλουθα: 

«Άρθρο 17 

Μέτρα εφαρµογής 

Η Επιτροπή αποφασίζει τα µέτρα εφαρµογής του παρόντος κανονισµού, 
συµπεριλαµβανοµένων των µέτρων προσαρµογής στις οικονοµικές και τεχνικές 
εξελίξεις που αφορούν τη συλλογή και τη στατιστική επεξεργασία των στοιχείων και 
τη διαβίβαση των µεταβλητών. Στο έργο αυτό λαµβάνεται υπόψη η αρχή ότι τα 
οφέλη του µέτρου πρέπει να υπερτερούν του κόστους του και να µη συνεπάγεται τη 
χρησιµοποίηση σηµαντικών πρόσθετων πόρων από τα κράτη µέλη ή από τις 

                                                 
22 ΕΕ L 162 της 5.6.1998, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 

1893/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 393 της 30.12.2006, σ. 1). 
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επιχειρήσεις σε σύγκριση µε τις αρχικές διατάξεις του παρόντος κανονισµού. 
Ειδικότερα, τα µέτρα εφαρµογής του παρόντος κανονισµού περιλαµβάνουν: 

α) τη χρησιµοποίηση συγκεκριµένων µονάδων (άρθρο 2)· 

β) την ενηµέρωση του καταλόγου των µεταβλητών (άρθρο 3)· 

γ) τους ορισµούς και τις κατάλληλες µορφές των µεταβλητών που διαβιβάζονται 
(άρθρο 3)· 

δ) τη συχνότητα κατάρτισης στατιστικών (άρθρο 5)· 

ε) τα επίπεδα ανάλυσης και οµαδοποίησης των µεταβλητών (άρθρο 6)· 

στ) τις προθεσµίες διαβίβασης (άρθρο 8)· 

ζ) τα κριτήρια για τη µέτρηση της ποιότητας (άρθρο 10)· 

η) τις µεταβατικές περιόδους και τις παρεκκλίσεις που χορηγούνται κατά τη 
µεταβατική περίοδο (άρθρο 13)· 

θ) τη θεσµοθέτηση των πιλοτικών µελετών (άρθρο 16)· 

ι) την καθιέρωση ευρωπαϊκών δειγµατοληπτικών συστηµάτων (άρθρο 4)· 

ια) το πρώτο έτος βάσης που θα ισχύει για τις χρονολογικές σειρές στη NACE 
αναθ. 2· 

ιβ) για τις χρονολογικές σειρές από το 2009, που θα διαβιβαστούν σύµφωνα µε τη 
NACE αναθ. 2, το επίπεδο λεπτοµέρειας, τη µορφή και την πρώτη περίοδο 
αναφοράς. 

Τα µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία η) και θ) θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 2. 

Τα µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία α) έως ζ) και ι) έως ιβ) και που αποσκοπούν 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, µεταξύ άλλων, 
δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3. 

Άρθρο 18 

Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή στατιστικού προγράµµατος η 
οποία έχει συσταθεί µε την απόφαση 89/382/ΕΟΚ, Ευρατόµ του Συµβουλίου 
(*). 

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του 
άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 
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Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/EΚ καθορίζεται σε τρεις µήνες. 

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

____________________________________ 

(*) ΕΕ L 181 της 28.6.1989, σ.47.» 

 (4) Το παράρτηµα Α («Βιοµηχανία») τροποποιείται ως εξής: 

α) Το στοιχείο α) («Πεδίο εφαρµογής») αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«α) Πεδίο εφαρµογής 

Το παράρτηµα αυτό εφαρµόζεται σε όλες τις δραστηριότητες που 
απαριθµούνται στους τίτλους Β έως Ε της NACE Αναθ. 2, ή, κατά περίπτωση, 
σε όλα τα προϊόντα που απαριθµούνται στους τίτλους Β έως Ε του CPA. Οι 
πληροφορίες δεν απαιτούνται για τα τµήµατα 37, 38.1, 38.2 και 39 της NACE 
Αναθ. 1. Η Επιτροπή µπορεί να αναθεωρήσει τον κατάλογο των 
δραστηριοτήτων. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

β) Στο στοιχείο β) («Μονάδα παρατήρησης»), η παράγραφος 3 αντικαθίσταται 
από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Η χρησιµοποίηση άλλων µονάδων παρατήρησης µπορεί να αποφασιστεί από 
την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

γ) Το στοιχείο γ) («Κατάλογος µεταβλητών») τροποποιείται ως εξής: 

i) Στην παράγραφο 2, η τελευταία φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Η Επιτροπή καθορίζει τους όρους για την αξιολόγηση της αναγκαίας ποιότητας των 
στοιχείων. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 
3.» 

ii) Οι παράγραφοι 3 και 4 αντικαθίστανται από τα ακόλουθα: 

«3. Αρχίζοντας από την αρχή της πρώτης περιόδου αναφοράς, αντί 
πληροφοριών για τις νέες παραγγελίες (αριθ. 130, 131, 132) µπορεί να 
διαβιβάζεται εναλλακτικά προσεγγιστικός προγνωστικός δείκτης, ο 
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οποίος µπορεί να υπολογίζεται από στοιχεία στατιστικής επισκόπησης 
της γνώµης της αγοράς. Η προσεγγιστική αυτή εκτίµηση επιτρέπεται επί 
5 έτη αφότου τεθεί σε ισχύ ο κανονισµός. Η περίοδος αυτή παρατείνεται 
επί έως 5 ακόµη έτη εκτός αν αποφασιστεί άλλως από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3. 

4. Αρχίζοντας από την αρχή της πρώτης περιόδου αναφοράς, αντί 
πληροφοριών για τον αριθµό απασχολούµενων ατόµων (αριθ. 210) 
µπορεί να διαβιβάζεται προσεγγιστικά ο αριθµός υπαλλήλων (αριθ. 211). 
Η προσεγγιστική αυτή εκτίµηση επιτρέπεται επί 5 έτη αφότου τεθεί σε 
ισχύ ο κανονισµός. Η περίοδος αυτή παρατείνεται επί έως 5 ακόµη έτη 
εκτός αν αποφασιστεί άλλως από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

iii) Στην παράγραφο 8, η τελευταία φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Η Επιτροπή µπορεί να αναθεωρήσει τον κατάλογο των δραστηριοτήτων. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

iv) Στην παράγραφο 10, η τελευταία φράση αντικαθίσταται από τα ακόλουθα: 

«Η Επιτροπή µπορεί να αναθεωρήσει τον κατάλογο των δραστηριοτήτων. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

δ) Στο στοιχείο δ) («Μορφή») η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«2. Επιπλέον, η µεταβλητή «παραγωγή» (αριθ. 110) και η µεταβλητή 
«εργασθείσες ώρες» (αριθ. 220) πρέπει να διαβιβάζονται σε µορφή 
διορθωµένη βάσει του αριθµού των εργάσιµων ηµερών. 

Τα κράτη µέλη µπορούν, εφόσον και άλλες µεταβλητές επηρεάζονται από τον 
αριθµό των εργασίµων ηµερών, να διαβιβάζουν και τις µεταβλητές αυτές σε 
µορφή διορθωµένη βάσει του αριθµού των εργάσιµων ηµερών. Ο κατάλογος 
των µεταβλητών που πρέπει να διαβιβάζονται σε µορφή διορθωµένη βάσει του 
αριθµού των εργάσιµων ηµερών µπορεί να τροποποιηθεί από την Επιτροπή. 
Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 
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ε) Στο στοιχείο στ) («Επίπεδο λεπτοµέρειας»), οι παράγραφοι 8 και 9 
αντικαθίστανται από τα ακόλουθα: 

«8. Για τη µεταβλητή «τιµές κατά την εισαγωγή» (αριθ. 340), η Επιτροπή δύναται 
να καθορίσει τους όρους εφαρµογής ενός ευρωπαϊκού δειγµατοληπτικού 
συστήµατος, όπως ορίζεται στο άρθρο 4 παράγραφος 2 πρώτο εδάφιο στοιχείο 
δ). Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3. 

9. Οι µεταβλητές για τις «αγορές εξωτερικού» (αριθ. 122, 132 και 312) πρέπει να 
διαβιβάζονται σύµφωνα µε τη διάκριση σε ευρωζώνη και χώρες εκτός 
ευρωζώνης. Η διάκριση αυτή πρέπει να εφαρµόζεται για το σύνολο της 
βιοµηχανίας που καθορίζεται ως τίτλοι Β έως Ε της NACE αναθ. 2 και τις 
ΚΟΒΚ, τίτλος (1 γράµµα), υπότιτλος (2 γράµµατα) και τµήµα (διψήφιο 
επίπεδο) της NACE αναθ. 2. Για τη µεταβλητή 122, δεν απαιτούνται στοιχεία 
για τη NACE αναθ. 2 ∆ και E. Επιπλέον, η µεταβλητή «τιµές κατά την 
εισαγωγή» (αριθ. 340) πρέπει να διαβιβάζεται σύµφωνα µε τη διάκριση σε 
ευρωζώνη και χώρες εκτός ευρωζώνης. Η διάκριση αυτή πρέπει να 
εφαρµόζεται για το σύνολο της βιοµηχανίας που καθορίζεται ως τίτλοι Β έως 
Ε της CPA και τις ΚΟΒΚ, τίτλος (1 γράµµα), υπότιτλος (2 γράµµατα) και 
τµήµα (διψήφιο επίπεδο) της CPA. Για τη διάκριση σε ευρωζώνη και χώρες 
εκτός ευρωζώνης, η Επιτροπή δύναται να καθορίσει τους όρους εφαρµογής 
ενός ευρωπαϊκού δειγµατοληπτικού συστήµατος, όπως ορίζεται στο άρθρο 4 
παράγραφος 2 πρώτο εδάφιο στοιχείο δ). Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3. Το ευρωπαϊκό 
δειγµατοληπτικό σύστηµα µπορεί να περιορίζει το πεδίο της µεταβλητής 
«τιµές κατά την εισαγωγή» στην εισαγωγή προϊόντων από χώρες εκτός 
ευρωζώνης. Η διάκριση σε ευρωζώνη και χώρες εκτός ευρωζώνης για τις 
µεταβλητές 122, 132, 312 και 340 δεν πρέπει να διαβιβάζεται από τα κράτη 
µέλη που δεν έχουν εισαγάγει το ευρώ ως επίσηµο νόµισµά τους.» 

στ) Στο στοιχείο ι) («Μεταβατική περίοδος»), όλες οι παραποµπές στο άρθρο 18 
αντικαθίστανται από παραποµπές στο άρθρο 18 παράγραφος 2.  

(5) Το παράρτηµα Β («Κατασκευές») τροποποιείται ως εξής: 

α) Στο στοιχείο β) («Μονάδα παρατήρησης»), η παράγραφος 4 αντικαθίσταται 
από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Η χρησιµοποίηση άλλων µονάδων παρατήρησης µπορεί να αποφασιστεί από 
την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

β) Το στοιχείο γ) («Κατάλογος µεταβλητών») τροποποιείται ως εξής: 
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i) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Αρχίζοντας από την αρχή της πρώτης περιόδου αναφοράς, αντί 
πληροφοριών για τον αριθµό απασχολούµενων ατόµων (αριθ. 210) 
µπορεί να διαβιβάζεται προσεγγιστικά ο αριθµός υπαλλήλων (αριθ. 211). 
Η προσεγγιστική αυτή εκτίµηση επιτρέπεται επί 5 έτη αφότου τεθεί σε 
ισχύ ο κανονισµός. Η περίοδος αυτή παρατείνεται επί έως 5 ακόµη έτη 
εκτός αν αποφασιστεί άλλως από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

ii) Στην παράγραφο 6, το τελευταίο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο:  

«Η Επιτροπή αποφασίζει το αργότερο έως τις 11 Αυγούστου 2008 εάν θα 
εφαρµόσει το άρθρο 17 στοιχείο β), προκειµένου να αντικαταστήσει τη 
µεταβλητή του κατασκευαστικού κόστους µε τη µεταβλητή «τιµές 
παραγωγού» µε έναρξη ισχύος από το έτος βάσης 2010. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

γ) Στο στοιχείο δ) («Μορφή») η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«2. Επιπλέον, οι µεταβλητές «παραγωγή» (αριθ. 110, 115, 116) και «εργασθείσες 
ώρες» (αριθ. 220) πρέπει να διαβιβάζονται σε µορφή διορθωµένη βάσει του 
αριθµού των εργάσιµων ηµερών. Τα κράτη µέλη µπορούν, εφόσον και άλλες 
µεταβλητές επηρεάζονται από τον αριθµό των εργασίµων ηµερών, να 
διαβιβάζουν και τις µεταβλητές αυτές σε µορφή διορθωµένη βάσει του 
αριθµού των εργάσιµων ηµερών. Ο κατάλογος των µεταβλητών που πρέπει να 
διαβιβάζονται σε µορφή διορθωµένη βάσει του αριθµού των εργάσιµων 
ηµερών µπορεί να τροποποιηθεί από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

δ) Στο στοιχείο ι) («Μεταβατική περίοδος»), όλες οι παραποµπές στο άρθρο 18 
αντικαθίστανται από παραποµπές στο άρθρο 18 παράγραφος 2. 

 (6) Το παράρτηµα Γ («Παράρτηµα λιανικού εµπορίου και επισκευών») 
τροποποιείται ως εξής: 

α) Στο στοιχείο β) («Μονάδα παρατήρησης»), η παράγραφος 2 αντικαθίσταται 
από το ακόλουθο κείµενο: 
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«2. Η χρησιµοποίηση άλλων µονάδων παρατήρησης µπορεί να αποφασιστεί από 
την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

β) Το στοιχείο γ) («Κατάλογος µεταβλητών») τροποποιείται ως εξής: 

i) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Αρχίζοντας από την αρχή της πρώτης περιόδου αναφοράς, αντί 
πληροφοριών για τον αριθµό απασχολούµενων ατόµων (αριθ. 210) 
µπορεί να διαβιβάζεται προσεγγιστικά ο αριθµός υπαλλήλων (αριθ. 211). 
Η προσεγγιστική αυτή εκτίµηση επιτρέπεται επί 5 έτη αφότου τεθεί σε 
ισχύ ο κανονισµός. Η περίοδος αυτή παρατείνεται επί έως 5 ακόµη έτη 
εκτός αν αποφασιστεί άλλως από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

ii) Στην παράγραφο 4, το τελευταίο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο:  

«Η Επιτροπή αποφασίζει το αργότερο έως τις 11 Αυγούστου 2008 εάν θα 
εφαρµόσει το άρθρο 17 στοιχείο β), προκειµένου να συµπεριλάβει τη 
µεταβλητή «εργασθείσες ώρες» (αριθ. 220) και τη µεταβλητή «µεικτοί µισθοί 
και ηµεροµίσθια» (αριθ. 230) µε έναρξη ισχύος από το έτος βάσης 2010. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

γ) Στο στοιχείο δ) («Μορφή») η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«2. Η µεταβλητή «κύκλος εργασιών» (αριθ. 120) και η µεταβλητή «όγκος 
πωλήσεων» (αριθ. 123) πρέπει να διαβιβάζονται και σε µορφή διορθωµένη 
βάσει του αριθµού των εργάσιµων ηµερών. Τα κράτη µέλη µπορούν, εφόσον 
και άλλες µεταβλητές επηρεάζονται από τον αριθµό των εργασίµων ηµερών, 
να διαβιβάζουν και τις µεταβλητές αυτές σε µορφή διορθωµένη βάσει του 
αριθµού των εργάσιµων ηµερών. Ο κατάλογος των µεταβλητών που πρέπει να 
διαβιβάζονται σε µορφή διορθωµένη βάσει του αριθµού των εργάσιµων 
ηµερών µπορεί να τροποποιηθεί από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

δ) Στο στοιχείο ζ) («Προθεσµίες για τη διαβίβαση των στοιχείων») η παράγραφος 
2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«2. Για τις µεταβλητές «κύκλος εργασιών» (αριθ. 120) και «αποπληθωριστής 
πωλήσεων» ή «όγκος πωλήσεων» (αριθ. 330/123) τα στοιχεία διαβιβάζονται 
εντός ενός µηνός στα επίπεδα λεπτοµέρειας που ορίζονται στην παράγραφο 3 
στο στοιχείο στ) του παρόντος παραρτήµατος. Τα κράτη µέλη µπορούν να 
επιλέξουν να υποβάλλουν στοιχεία για τις µεταβλητές «κύκλος εργασιών», 
«αποπληθωριστής πωλήσεων»/«όγκος πωλήσεων» αριθ. 120 και 330/123 
σύµφωνα µε την κατανοµή του ευρωπαϊκού δειγµατοληπτικού συστήµατος, 
όπως ορίζεται στο άρθρο 4 παράγραφος 2 πρώτο εδάφιο στοιχείο δ). Οι 
λεπτοµέρειες κατανοµής καθορίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

ε) Στο στοιχείο ι) («Μεταβατική περίοδος»), όλες οι παραποµπές στο άρθρο 18 
αντικαθίστανται από παραποµπές στο άρθρο 18 παράγραφος 2. 

(7) Το παράρτηµα ∆ («Λοιπές υπηρεσίες») τροποποιείται ως εξής: 

α) Στο στοιχείο β) («Μονάδα παρατήρησης»), η παράγραφος 2 αντικαθίσταται 
από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Η χρησιµοποίηση άλλων µονάδων παρατήρησης µπορεί να αποφασιστεί από 
την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

β) Το στοιχείο γ) («Κατάλογος µεταβλητών») τροποποιείται ως εξής: 

i) Η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Αρχίζοντας από την αρχή της πρώτης περιόδου αναφοράς, αντί 
πληροφοριών για τον αριθµό απασχολούµενων ατόµων (αριθ. 210) 
µπορεί να διαβιβάζεται προσεγγιστικά ο αριθµός υπαλλήλων (αριθ. 211). 
Η προσεγγιστική αυτή εκτίµηση επιτρέπεται επί 5 έτη αφότου τεθεί σε 
ισχύ ο κανονισµός. Η περίοδος αυτή παρατείνεται επί έως 5 ακόµη έτη 
εκτός αν αποφασιστεί άλλως από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

ii) Στην παράγραφο 4, το τελευταίο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Η Επιτροπή αποφασίζει το αργότερο έως τις 11 Αυγούστου 2008 εάν θα 
εφαρµόσει το άρθρο 17 στοιχείο β), προκειµένου να συµπεριλάβει τη 
µεταβλητή «εργασθείσες ώρες» (αριθ. 220) και τη µεταβλητή «µεικτοί µισθοί 
και ηµεροµίσθια» (αριθ. 230) µε έναρξη ισχύος από το έτος βάσης 2010. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
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παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

γ) Στο στοιχείο δ) («Μορφή») η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«2. Η µεταβλητή "κύκλος εργασιών" (αριθ. 120) πρέπει να διαβιβάζεται και σε 
µορφή διορθωµένη βάσει του αριθµού των εργάσιµων ηµερών. Τα κράτη µέλη 
µπορούν, εφόσον και άλλες µεταβλητές επηρεάζονται από τον αριθµό των 
εργασίµων ηµερών, να διαβιβάζουν και τις µεταβλητές αυτές σε µορφή 
διορθωµένη βάσει του αριθµού των εργάσιµων ηµερών. Ο κατάλογος των 
µεταβλητών που πρέπει να διαβιβάζονται σε µορφή διορθωµένη βάσει του 
αριθµού των εργάσιµων ηµερών µπορεί να τροποποιηθεί από την Επιτροπή. 
Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

δ) Στο στοιχείο ε) («Περίοδος αναφοράς»), η τελευταία φράση αντικαθίσταται 
από το ακόλουθο κείµενο: 

«Η Επιτροπή αποφασίζει το αργότερο έως τις 11 Αυγούστου 2008 εάν θα εφαρµόσει 
το άρθρο 17 στοιχείο δ), µε σκοπό την αναθεώρηση της συχνότητας κατάρτισης της 
µεταβλητής «κύκλος εργασιών». Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση 
µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

ε) Στο στοιχείο στ) («Επίπεδο λεπτοµέρειας»), η παράγραφος 6 αντικαθίσταται 
από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. «Η Επιτροπή µπορεί να τροποποιήσει τον κατάλογο δραστηριοτήτων και 
οµάδων το αργότερο έως τις 11 Αυγούστου 2008. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 
παράγραφος 3.» 

στ) Στα στοιχεία ι) («Πρώτη περίοδος αναφοράς») και ι) («Μεταβατική περίοδος»), 
όλες οι παραποµπές στο άρθρο 18 αντικαθίστανται από παραποµπές στο άρθρο 
18 παράγραφος 2.  

3.4. Κανονισµός αριθ. 530/1999 του Συµβουλίου της 9ης Μαρτίου 1999 για τις 
διαρθρωτικές στατιστικές σχετικά µε τις αποδοχές και το κόστος εργασίας23 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 530/1999, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να προσαρµόσει τον ορισµό και την κατανοµή των προς 

                                                 
23 ΕΕ L 63 της 12.03.1999, σ. 6. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (EΚ) 

αριθ. 1893/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 393 της 31.12.2006, σ. 1). 
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παροχή πληροφοριών, καθώς και να καθορίσει κριτήρια αξιολόγησης της ποιότητας. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
530/1999, καθώς και τη συµπλήρωσή του µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών 
στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 530/1999 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Τα άρθρα 11 και 12 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 11 

Λεπτοµέρειες εφαρµογής 

Τα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού, 
περιλαµβανοµένων των µέτρων που πρέπει να ληφθούν προκειµένου να 
λαµβάνονται υπόψη οι οικονοµικές και τεχνικές εξελίξεις, καθορίζονται από την 
Επιτροπή για κάθε περίοδο αναφοράς, τουλάχιστον εννέα µήνες από την έναρξη της 
περιόδου αναφοράς.  

i) ο ορισµός και η κατανοµή των προς παροχή πληροφοριών (άρθρο 6), 

ii) η ενδεδειγµένη τεχνική µορφή διαβίβασης των αποτελεσµάτων (άρθρο 9), 

iii) τα κριτήρια αξιολόγησης της ποιότητας (άρθρο 10), 

iv) παρεκκλίσεις, σε δεόντως αιτιολογηµένες περιπτώσεις, για τις περιόδους 2004 
και 2006, αντιστοίχως (άρθρο 13 παράγραφος 2). 

Τα µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία ii) και iv) εγκρίνονται σύµφωνα µε τη 
διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 12 παράγραφος 2. 

Τα µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία i) και iii) και αποσκοπούν σε τροποποίηση 
µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 12 παράγραφος 3. 

Άρθρο 12 

Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή στατιστικού προγράµµατος η 
οποία έχει συσταθεί µε την απόφαση 89/382/ΕΟΚ, Ευρατόµ (*). 

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του 
άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 
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Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ καθορίζεται σε τρεις µήνες. 

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 5α, παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

___________________________________ 

(*) ΕΕ L 181 της 28.6.1989, σ. 47.» 

3.5. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 450/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 27ης Φεβρουαρίου 2003, σχετικά µε το δείκτη κόστους 
εργασίας24 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 450/2003, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να προσαρµόσει τους ορισµούς καθώς και να 
τροποποιήσει τις τεχνικές προδιαγραφές, να συµπεριλάβει νέους τίτλους στην 
έρευνα, να προσαρµόσει την κατανοµή των δεικτών ανά οικονοµική δραστηριότητα, 
να καθορίσει τα κριτήρια ποιότητας, να καταρτίσει εκθέσεις σκοπιµότητας και να 
εκδώσει τις αποφάσεις ανάλογα µε τα αποτελέσµατα αυτών των εκθέσεων, καθώς 
και να καθορίσει τη µεθοδολογία που θα χρησιµοποιείται για την αλυσοποίηση του 
δείκτη. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 450/2003, καθώς και τη συµπλήρωσή του µε την προσθήκη νέων µη 
ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 450/2003 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 2, η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Η Επιτροπή µπορεί να θεσπίσει µέτρα για τον επαναπροσδιορισµό των 
τεχνικών προδιαγραφών του δείκτη και των αναθεωρήσεων της δοµής 
στάθµισης. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού, δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 12 παράγραφος 3.» 

(2) Στο άρθρο 3, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Η ενσωµάτωση των οικονοµικών δραστηριοτήτων που ορίζονται στους 
τίτλους Λ, Μ, Ν και Ξ της NACE αναθ. 1 στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος 
κανονισµού, θα καθοριστεί από την Επιτροπή, λαµβάνοντας υπόψη τις µελέτες 
σκοπιµότητας που ορίζονται στο άρθρο 10. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 12 παράγραφος 3.» 

                                                 
24 ΕΕ L 69 της 13.03.2003, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (EΚ) 

αριθ. 1893/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 393 της 31.12.2006, σ. 1). 
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(3) Το άρθρο 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 4 

Κατανοµή των µεταβλητών 

1. Τα στοιχεία κατανέµονται κατά οικονοµικές δραστηριότητες που ορίζονται 
στους τίτλους της NACE αναθ. 1 και κατά µικρότερες υποδιαιρέσεις, όχι όµως 
πέραν του επιπέδου των (διψήφιων) διαιρέσεων NACE αναθ. 2 ή των οµάδων 
διαιρέσεων, λαµβανοµένων υπόψη των συµβολών στη συνολική απασχόληση 
και στο συνολικό κόστος εργασίας σε κοινοτικό και εθνικό επίπεδο. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, µεταξύ άλλων, δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα 
µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 12 
παράγραφος 3. 

Οι δείκτες κόστους εργασίας πρέπει να παρέχονται χωριστά για τις παρακάτω 
τρεις κατηγορίες κόστους εργασίας: 

α) συνολικό κόστος εργασίας· 

β) µισθοί και ηµεροµίσθια, όπως ορίζονται στο σηµείο ∆.11 του 
παραρτήµατος ΙΙ του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1726/1999· 

γ) εργοδοτικές εισφορές κοινωνικής ασφάλισης συν φόροι που πληρώνει ο 
εργοδότης µείον επιδοτήσεις που λαµβάνει ο εργοδότης, όπως ορίζονται 
από το άθροισµα των σηµείων ∆.12 και ∆.4 µείον ∆.5 στο παράρτηµα ΙΙ 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1726/1999. 

2. Παρέχεται δείκτης µε εκτίµηση του συνολικού κόστους εργασίας, µη 
συµπεριλαµβανοµένων των επιµισθίων (πριµ) που ορίζονται στο σηµείο 
∆.11112 του παραρτήµατος II του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1726/1999, 
κατανεµηµένος κατά οικονοµικές δραστηριότητες που καθορίζει η Επιτροπή 
και βασιζόµενος στην ονοµατολογία NACE αναθ. 2, λαµβάνοντας υπόψη τις 
µελέτες σκοπιµότητας που ορίζονται στο άρθρο 10. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, µεταξύ άλλων, δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα 
µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 12 
παράγραφος 3.»  

(4) Το άρθρο 8 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 8 

Ποιότητα 

1. Τα διαβιβαζόµενα τρέχοντα και αναδροµικά στοιχεία πρέπει να πληρούν 
συγκεκριµένα κριτήρια ποιότητας τα οποία θα οριστούν από την Επιτροπή. Το 
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µέτρο αυτό που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζεται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 12 
παράγραφος 3.  

2. Τα κράτη µέλη υποβάλλουν ετήσιες εκθέσεις ποιότητας στην Επιτροπή, 
αρχίζοντας από το 2003. Το περιεχόµενο των εκθέσεων ορίζεται από την 
Επιτροπή. Το µέτρο αυτό που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του θεσπίζεται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 12 παράγραφος 3.» 

(5) Τα άρθρα 11 και 12 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο:  

«Άρθρο 11 

Μέτρα εφαρµογής 

Τα µέτρα για την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού, περιλαµβανοµένων των 
µέτρων για τη συνεκτίµηση των οικονοµικών και τεχνικών αλλαγών, θεσπίζονται 
από την Επιτροπή και αφορούν: 

α) τον καθορισµό, σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1, των υποδιαιρέσεων 
που θα περιληφθούν στην συγκεκριµένη δοµή· 

β) τις τεχνικές προδιαγραφές του δείκτη (άρθρο 2)· 

γ) τη συµπερίληψη των τίτλων ΙΕ έως ΙΘ της NACE αναθ. 2 (άρθρο 3)· 

δ) την κατανοµή των δεικτών ανά οικονοµική δραστηριότητα (άρθρο 4) ε) το 
µορφότυπο για τη διαβίβαση των αποτελεσµάτων και τις διαδικασίες 
προσαρµογής που θα εφαρµοστούν (άρθρο 6)· 

στ) τα χωριστά κριτήρια ποιότητας των διαβιβαζόµενων τρεχόντων και 
αναδροµικών δεδοµένων και το περιεχόµενο των εκθέσεων ποιότητας (άρθρο 
8)· 

ζ) τη µεταβατική περίοδο (άρθρο 9)· 

η) τη σύνταξη µελετών σκοπιµότητας και τις εν συνεχεία αποφάσεις (άρθρο 10) 
και  

θ) τη µεθοδολογία που θα χρησιµοποιείται για την αλυσοποίηση του δείκτη 
(παράρτηµα). 

Τα µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία ε), ζ) και η) εγκρίνονται σύµφωνα µε τη 
διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 12 παράγραφος 2. 

Τα µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία α), β), γ), δ), στ) και θ) και αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, δια της 
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συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 12 παράγραφος 3. 

Άρθρο 12 

Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την Επιτροπή Στατιστικού Προγράµµατος που 
συστάθηκε µε την απόφαση 89/382/ΕΟΚ, Ευρατόµ (*). 

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

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/EΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

_____________________________________ 

(*) ΕΕ L 181 της 28.6.1989, σ. 47.» 

3.6. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1552/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 7ης Σεπτεµβρίου 2005, σχετικά µε στατιστικές για την 
επαγγελµατική κατάρτιση στις επιχειρήσεις25 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1552/2005, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να προσαρµόσει τους ορισµούς και τις απαιτήσεις 
δειγµατοληψίας, να καθορίσει τα ειδικά δεδοµένα που πρέπει να συλλεχθούν καθώς 
και τις απαιτήσεις ποιότητας όσον αφορά τα δεδοµένα και τη διαβίβασή τους. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1552/2005, καθώς και τη συµπλήρωσή του µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών 
στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1552/2005 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 5, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Έχοντας υπόψη την ειδική, σε εθνικό επίπεδο, κατανοµή των επιχειρήσεων 
αναλόγως του µεγέθους τους και την εξέλιξη των αναγκών πολιτικής, τα κράτη 
µέλη µπορούν να επεκτείνουν τον ορισµό της στατιστικής µονάδας στην 
επικράτειά τους. Η Επιτροπή µπορεί επίσης να αποφασίσει να διευρύνει τον 

                                                 
25 ΕΕ L 255 της 30.9.2005, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (EΚ) 

αριθ. 1893/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 393 της 31.12.2006, σ. 1).  
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ορισµό αυτό, εάν µια τέτοια διεύρυνση ενισχύει ουσιαστικά την 
αντιπροσωπευτικότητα και την ποιότητα του αποτελέσµατος της έρευνας στα 
ενδιαφερόµενα κράτη µέλη. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση 
µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(2) Στο άρθρο 7, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Οι απαιτήσεις δειγµατοληψίας και ακρίβειας, οι απαραίτητες διαστάσεις του 
δείγµατος προκειµένου να ανταποκρίνεται στις προδιαγραφές αυτές, καθώς και 
οι λεπτοµερείς προδιαγραφές της NACE αναθ. 2 και οι κατηγορίες µεγέθους 
µε βάση τις οποίες µπορούν να αναλύονται τα αποτελέσµατα, καθορίζονται 
από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(3) Στο άρθρο 8, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Τα ειδικά δεδοµένα που πρέπει να συλλέγονται ανάλογα µε τις επιχειρήσεις 
που πραγµατοποιούν και τις επιχειρήσεις που δεν πραγµατοποιούν κατάρτιση 
καθώς και τις διάφορες µορφές επαγγελµατικής κατάρτισης, καθορίζονται από 
την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(4) Στο άρθρο 9, η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Οι απαιτήσεις ποιότητας για τα δεδοµένα που συλλέγονται και διαβιβάζονται 
για τις κοινοτικές στατιστικές σχετικά µε την επαγγελµατική κατάρτιση στις 
επιχειρήσεις, τη δοµή των εκθέσεων ποιότητας της παραγράφου 2 και τα τυχόν 
µέτρα που απαιτούνται για την αξιολόγηση ή τη βελτίωση της ποιότητας των 
δεδοµένων, καθορίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(5) Στο άρθρο 10, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Η Επιτροπή καθορίζει το πρώτο έτος αναφοράς για το οποίο πρέπει να 
συλλεχθούν δεδοµένα. Το µέτρο αυτό που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζεται σύµφωνα µε την διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 14 
παράγραφος 3.» 

(6) Τα άρθρα 13 και 14 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«Άρθρο 13 

Μέτρα εφαρµογής 

Τα µέτρα εφαρµογής που αφορούν τον κατάλληλο τεχνικό µορφότυπο και το 
πρότυπο ανταλλαγής για τη διαβίβαση των δεδοµένων σε ηλεκτρονική µορφή, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 
παράγραφος 2.  

Τα µέτρα που είναι απαραίτητα για την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού, 
συµπεριλαµβανοµένων των µέτρων για να λαµβάνονται υπόψη οι οικονοµικές και 
τεχνικές εξελίξεις σχετικά µε τη συλλογή, τη διαβίβαση και την επεξεργασία των 
δεδοµένων, θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 14 
παράγραφος 3. 

Άρθρο 14 

Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την Επιτροπή Στατιστικού Προγράµµατος που 
συστάθηκε µε την απόφαση 89/382/ΕΟΚ, Ευρατόµ (*). 

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

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/EΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

________________________________ 

(*) ΕΕ L 181 της 28.6.1989, σ. 47.» 

4. ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΑΓΟΡΑ 

4.1. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2195/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 5ης Νοεµβρίου 2002 περί του κοινού λεξιλογίου για τις 
δηµόσιες συµβάσεις (CPV)26  

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2195/2002, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να αναπροσαρµόσει τη διάρθρωση και τους κώδικες του 

                                                 
26 EE L 340 της 16.12.2002, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 

2151/2003 (ΕΕ L 329 της 17.12.2003, σ. 1.)  
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CPV και να προβεί στις τεχνικές προσαρµογές όλων των παραρτηµάτων αυτού του 
κανονισµού για να τεθεί στη διάθεση των χρηστών ένα µέσο προσαρµοσµένο στις 
ανάγκες τους και στην εξέλιξη της αγοράς. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι 
γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη 
ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2195/2002, πρέπει να θεσπιστούν 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/EΚ. 

Όταν, για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, δεν είναι δυνατόν να τηρηθούν οι 
συνήθεις προθεσµίες στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, η 
Επιτροπή πρέπει να έχει τη δυνατότητα να εφαρµόσει τη διαδικασία επείγοντος του 
άρθρου 5α παράγραφος 6 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, για τη θέσπιση 
τροποποιήσεων αυστηρά τεχνικού χαρακτήρα. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2195/2002 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Τα άρθρα 2 και 3 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 2 

Η Επιτροπή θεσπίζει τις αναγκαίες διατάξεις για την αναθεώρηση του CPV. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 3 παράγραφος 2. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η 
Επιτροπή µπορεί να προσφεύγει στην διαδικασία επείγοντος στην οποία παραπέµπει 
το άρθρο 3 παράγραφος 3.  

Άρθρο 3 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή που συστάθηκε µε την απόφαση 
71/306/ΕΟΚ του Συµβουλίου (*) (εφεξής «η επιτροπή»).  

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α, παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

________________________________________ 

(*) ΕΕ L 185 της 16.8.1971, σ. 15. Απόφαση που τροποποιήθηκε µε την απόφαση 
77/63/ΕΟΚ (ΕΕ L 13 της 15.1.1977, σ. 15).»  
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4.2. Οδηγία 2004/17/EK του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
31ης Μαρτίου 2004, περί συντονισµού των διαδικασιών σύναψης συµβάσεων 
στους τοµείς του ύδατος, της ενέργειας, των µεταφορών και των ταχυδροµικών 
υπηρεσιών27 

Όσον αφορά την οδηγία 2004/17/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να προβεί στις τεχνικές προσαρµογές ορισµένων στοιχείων του κειµένου 
και των παραρτηµάτων του, ανάλογα µε την τεχνική πρόοδο ή την εξέλιξη στα 
κράτη µέλη, και να αναθεωρήσει τα κατώτατα όρια εφαρµογής του διατακτικού. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 2004/17/EΚ, πρέπει να 
θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της 
απόφασης 1999/468/EΚ. 

Για λόγους αποτελεσµατικότητας και λόγω των περιορισµών των προθεσµιών των 
υπολογισµών και των προβλεπόµενων δηµοσιεύσεων, οι προθεσµίες που 
εφαρµόζονται κανονικά στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο πρέπει 
να συντοµεύονται για την αναθεώρηση ορισµένων κατώτατων ορίων. 

Όταν, για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, δεν είναι δυνατόν να τηρηθούν οι 
συνήθεις προθεσµίες της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, η Επιτροπή πρέπει να 
έχει τη δυνατότητα να εφαρµόσει την διαδικασία επείγοντος του άρθρου 5α 
παράγραφος 6 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, για τη θέσπιση τροποποιήσεων αυστηρά 
τεχνικού χαρακτήρα. 

Εποµένως, η οδηγία 2004/17/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 68 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 68 

Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή που συστάθηκε µε την απόφαση 
71/306/ΕΟΚ του Συµβουλίου (*) (εφεξής «η επιτροπή»).  

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α, παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.  

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και 5 β), καθώς και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 
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Οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 5α, παράγραφος 3, στοιχείο γ), 
και παράγραφος 4, στοιχεία β) και ε), της απόφασης 1999/468/ΕΚ 
καθορίζονται σε δύο εβδοµάδες.  

5. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

_________________________________________ 

(*) ΕΕ L 185 της 16.8.1971, σ. 15. Απόφαση που τροποποιήθηκε µε την απόφαση 
77/63/ΕΟΚ (ΕΕ L 13 της 15.1.1977, σ. 15).»  

(2) Το άρθρο 69 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 1, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Η Επιτροπή επανεξετάζει τα κατώτατα όρια, τα οποία καθορίζονται στο 
άρθρο 16, ανά διετία από τις 30ής Απριλίου 2004 και, τα αναθεωρεί, αν 
χρειάζεται, όσον αφορά το δεύτερο εδάφιο. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 68 παράγραφος 4. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή 
µπορεί να προσφύγει στην διαδικασία επείγοντος που αναφέρεται στο άρθρο 
68 παράγραφος 5.» 

β) Στην παράγραφο 2, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Συγχρόνως µε τη διενέργεια της αναθεώρησης που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1, η Επιτροπή ευθυγραµµίζει τα κατώτατα όρια που προβλέπει το 
άρθρο 61 (διαγωνισµοί µελετών) προς το αναθεωρηµένο κατώτατο όριο που 
ισχύει για τις συµβάσεις υπηρεσιών. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 68 παράγραφος 4. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή 
µπορεί να προσφύγει στην διαδικασία επείγοντος που αναφέρεται στο άρθρο 
68 παράγραφος 5.» 

(3) Το άρθρο 70 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 70 

Τροποποιήσεις 

1. Η Επιτροπή µπορεί να τροποποιεί, σύµφωνα µε τη διαδικασία στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 68 παράγραφος 2: 
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α) τις λεπτοµέρειες διαβίβασης και δηµοσίευσης στοιχείων που 
προβλέπονται στο παράρτηµα ΧΧ, λόγω της τεχνικής προόδου ή για 
διοικητικούς λόγους· 

β) τις λεπτοµέρειες κατάρτισης, διαβίβασης, παραλαβής, µετάφρασης, 
συλλογής και διανοµής των προκηρύξεων και γνωστοποιήσεων που 
αναφέρονται στα άρθρα 41, 42, 43 και 63· 

γ) χάριν απλοποίησης σύµφωνα µε το άρθρο 67, παράγραφος 3, τις 
λεπτοµέρειες εφαρµογής και κατάρτισης, διαβίβασης, παραλαβής, 
µετάφρασης, συλλογής και διανοµής των στατιστικών που αναφέρονται 
στο άρθρο 67 παράγραφοι 1 και 2. 

2. Η Επιτροπή µπορεί να τροποποιήσει τα ακόλουθα στοιχεία:  

α) τον κατάλογο των αναθετόντων φορέων που απαριθµούνται στα 
παραρτήµατα Ι έως Χ, προκειµένου να ανταποκρίνονται στα κριτήρια 
που αναφέρονται στα άρθρα 2 έως 7· 

β) τον τρόπο ειδικής παραποµπής σε συγκεκριµένες κλάσεις της 
ονοµατολογίας CPV στις προκηρύξεις και γνωστοποιήσεις· 

γ) τους αριθµούς αναφοράς της ονοµατολογίας του παραρτήµατος ΧVΙΙ, 
εφόσον το γεγονός αυτό δεν µεταβάλλει το υλικό πεδίο εφαρµογής της 
παρούσας οδηγίας, και τον τρόπο παραποµπής σε συγκεκριµένες κλάσεις 
αυτής της ονοµατολογίας στις προκηρύξεις και γνωστοποιήσεις, εντός 
των κατηγοριών των υπηρεσιών που απαριθµούνται στα εν λόγω 
παραρτήµατα· 

δ) τους αριθµούς αναφοράς της ονοµατολογίας του παραρτήµατος ΧΙΙ, 
εφόσον το γεγονός αυτό δεν µεταβάλλει το υλικό πεδίο εφαρµογής της 
παρούσας οδηγίας, και τον τρόπο παραποµπής σε συγκεκριµένες κλάσεις 
αυτής της ονοµατολογίας στις προκηρύξεις και γνωστοποιήσεις· 

ε) το παράρτηµα ΧΙ· 

στ) τις λεπτοµέρειες και τα τεχνικά χαρακτηριστικά των συστηµάτων 
ηλεκτρονικής παραλαβής που προβλέπονται στα στοιχεία α), στ) και ζ) 
του παραρτήµατος XXIV· 

ζ) τις τεχνικές λεπτοµέρειες των µεθόδων υπολογισµού που αναφέρονται 
στο άρθρο 69 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο και παράγραφος 2, δεύτερο 
εδάφιο. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 68 παράγραφος 3. Για λόγους 
κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί να προσφύγει στην διαδικασία 
επείγοντος που αναφέρεται στο άρθρο 68 παράγραφος 5.» 
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4.3. Οδηγία 2004/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
31ης Μαρτίου 2004, περί συντονισµού των διαδικασιών σύναψης δηµόσιων 
συµβάσεων έργων, προµηθειών και υπηρεσιών28 

Όσον αφορά την οδηγία 2004/18/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να προβεί στις τεχνικές προσαρµογές ορισµένων στοιχείων του κειµένου 
και των παραρτηµάτων του, ανάλογα µε την τεχνική πρόοδο ή την εξέλιξη στα 
κράτη µέλη, και να αναθεωρήσει τα κατώτατα όρια εφαρµογής του διατακτικού. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 2004/18/EΚ, πρέπει να 
θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της 
απόφασης 1999/468/EΚ. 

Για λόγους αποτελεσµατικότητας και λόγω των περιορισµών των προθεσµιών των 
υπολογισµών και των προβλεπόµενων δηµοσιεύσεων, οι προθεσµίες που 
εφαρµόζονται κανονικά στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο πρέπει 
να συντοµεύονται για την αναθεώρηση ορισµένων κατώτατων ορίων. 

Όταν, για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, δεν είναι δυνατόν να τηρηθούν οι 
συνήθεις προθεσµίες στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, η 
Επιτροπή πρέπει να έχει τη δυνατότητα να εφαρµόσει την διαδικασία επείγοντος του 
άρθρου 5α παράγραφος 6 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, για τη θέσπιση 
τροποποιήσεων αυστηρά τεχνικού χαρακτήρα. 

Εποµένως, η οδηγία 2004/18/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 77 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 77 

Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή που συστάθηκε µε την απόφαση 
71/306/ΕΟΚ του Συµβουλίου (*) (εφεξής «η επιτροπή»).  

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α, παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και 5 β), καθώς και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 
Οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ) και 
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παράγραφος 4 στοιχεία β) και ε) της απόφασης 1999/468/ΕΚ καθορίζονται σε 
δύο µήνες.  

5. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

_____________________________________ 

(*) ΕΕ L 185 της 16.8.1971, σ. 15. Απόφαση που τροποποιήθηκε µε την απόφαση 
77/63/ΕΟΚ (ΕΕ L 13 της 15.1.1977, σ. 15).» 

(2) Το άρθρο 78 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 1, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Η Επιτροπή επανεξετάζει τα οριζόµενα στο άρθρο 7 κατώτατα όρια, ανά διετία από 
τις 30 Απριλίου 2004 και τα αναθεωρεί, εάν χρειασθεί. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 77 παράγραφος 4. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η 
Επιτροπή µπορεί να προσφύγει στην διαδικασία επείγοντος που αναφέρεται στο 
άρθρο 77 παράγραφος 5.» 

 β) Η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Με την ευκαιρία της αναθεώρησης που αναφέρεται στην παράγραφο 1, η 
Επιτροπή ευθυγραµµίζει τα ακόλουθα κατώτατα όρια: 

α) τα κατώτατα όρια που προβλέπονται στο άρθρο 8, πρώτο εδάφιο 
στοιχείο α), στο άρθρο 56, και στο άρθρο 63 παράγραφος 1 πρώτο 
εδάφιο, µε το αναθεωρηµένο κατώτατο όριο που εφαρµόζεται στις 
δηµόσιες συµβάσεις έργων· 

β) τα κατώτατα όρια που προβλέπονται στο άρθρο 8 πρώτο εδάφιο, 
στοιχείο β), και στο άρθρο 67 παράγραφος 1 στοιχείο α) µε το 
αναθεωρηµένο κατώτατο όριο που εφαρµόζεται στις δηµόσιες συµβάσεις 
υπηρεσιών που συνάπτουν οι αναθέτουσες αρχές, οι οποίες αναφέρονται 
στο παράρτηµα IV· 

γ) το κατώτατο όριο που προβλέπεται στο άρθρο 67 παράγραφος 1 στοιχεία 
β) και γ), µε το αναθεωρηµένο κατώτατο όριο που εφαρµόζεται στις 
δηµόσιες συµβάσεις υπηρεσιών που συνάπτουν οι αναθέτουσες αρχές, οι 
οποίες δεν αναφέρονται στο παράρτηµα IV. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 77 παράγραφος 4. Για λόγους κατεπείγουσας 
ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί να προσφύγει στην διαδικασία επείγοντος που 
αναφέρεται στο άρθρο 77 παράγραφος 5.»  

(3) Το άρθρο 79 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«Άρθρο 79 

Τροποποιήσεις 

1. Η Επιτροπή µπορεί να τροποποιεί, σύµφωνα µε τη διαδικασία που 
προβλέπεται στο άρθρο 77 παράγραφος 2: 

α) τις τεχνικές λεπτοµέρειες της κατάρτισης, διαβίβασης, παραλαβής, 
µετάφρασης, συλλογής και διανοµής των προκηρύξεων που αναφέρονται 
στα άρθρα 35, 58, 64 και 69, καθώς και των στατιστικών εκθέσεων που 
προβλέπονται στο άρθρο 35 παράγραφος 4 τέταρτο εδάφιο καθώς και 
στα άρθρα 75 και 76. 

β) τις λεπτοµέρειες διαβίβασης και δηµοσίευσης στοιχείων που 
προβλέπονται στο παράρτηµα VIII, για λόγους που άπτονται της 
τεχνικής προόδου ή για λόγους διοικητικής φύσεως. 

2. Η Επιτροπή µπορεί να τροποποιήσει τα ακόλουθα στοιχεία:  

α) τις τεχνικές λεπτοµέρειες των µεθόδων υπολογισµού που αναφέρονται 
στο άρθρο 78 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο και παράγραφος 3· 

β) τον τρόπο ειδικής παραποµπής σε ιδιαίτερες κλάσεις της ονοµατολογίας 
CPV στις προκηρύξεις, και γνωστοποιήσεις· 

γ) τους καταλόγους των οργανισµών και των κατηγοριών οργανισµών 
δηµοσίου δικαίου που καλύπτει το παράρτηµα ΙΙΙ, οσάκις, βάσει των 
κοινοποιήσεων των κρατών µελών, οι κατάλογοι αυτοί αποδεικνύονται 
αναγκαίοι· 

δ) τους καταλόγους των κεντρικών κυβερνητικών αρχών που καλύπτει το 
παράρτηµα IV, ανάλογα µε τις τροποποιήσεις που είναι αναγκαίες για να 
δοθεί συνέχεια στη συµφωνία· 

ε) τους αριθµούς αναφοράς στην ονοµατολογία που προβλέπεται στο 
παράρτηµα Ι, εφόσον το γεγονός αυτό δεν µεταβάλλει το υλικό πεδίο 
εφαρµογής της παρούσας οδηγίας και τον τρόπο παραποµπής σε 
ιδιαίτερες κλάσεις αυτής της ονοµατολογίας στις προκηρύξεις· 

στ) τους αριθµούς αναφοράς στην ονοµατολογία που προβλέπεται στο 
παράρτηµα ΙΙ, εφόσον το γεγονός αυτό δεν µεταβάλλει το υλικό πεδίο 
εφαρµογής της παρούσας οδηγίας, και τον τρόπο παραποµπής σε 
ιδιαίτερες διατάξεις αυτής της ονοµατολογίας στις προκηρύξεις, εντός 
των κατηγοριών των υπηρεσιών που απαριθµούνται στο εν λόγω 
παράρτηµα· 

ζ) τις λεπτοµέρειες και τα τεχνικά χαρακτηριστικά των συστηµάτων 
ηλεκτρονικής παραλαβής που προβλέπονται στα στοιχεία α), στ) και ζ) 
του παραρτήµατος Χ. 
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Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 77 παράγραφος 3. Για λόγους 
κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί να προσφύγει στην διαδικασία 
επείγοντος που αναφέρεται στο άρθρο 77 παράγραφος 5.» 

5. ΥΓΕΙΑ ΚΑΙ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΩΝ ΚΑΤΑΝΑΛΩΤΩΝ 

5.1. Κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 315/93 του Συµβουλίου της 8ης Φεβρουαρίου 1993 για 
τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών για τις προσµείξεις των τροφίµων29 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 315/93, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει τις αναγκαίες µέγιστες τιµές ανοχής για συγκεκριµένες προσµείξεις. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του εν λόγω κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/EΚ. 

Τυχόν καθυστέρηση στη θέσπιση των µέγιστων τιµών ανοχής για συγκεκριµένες προσµείξεις 
µπορεί να αντιπροσωπεύει απειλή για τη ζωή των ανθρώπων ή των ζώων. Όταν, για λόγους 
κατεπείγουσας ανάγκης, δεν µπορούν να τηρηθούν οι συνήθεις προθεσµίες που εφαρµόζονται 
στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, η Επιτροπή πρέπει να έχει τη 
δυνατότητα να εφαρµόσει για τη θέσπιση των εν λόγω τιµών ανοχής τη διαδικασία 
επείγοντος του άρθρου 5α, παράγραφος 6, της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 315/93 τροποποιείται ως εξής:  

(1) Στο άρθρο 2 παράγραφος 3, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Για την προστασία της δηµόσιας υγείας και κατ' εφαρµογήν της παραγράφου 1, η 
Επιτροπή µπορεί να καθορίζει, όταν είναι αναγκαίο, τις µέγιστες τιµές ανοχής 
για συγκεκριµένες προσµείξεις. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 8, παράγραφος 3. Για λόγους 
κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί να εφαρµόζει τη διαδικασία 
επείγοντος του άρθρου 8 παράγραφος 4.  

(2) Στο άρθρο 4 παράγραφος 2, οι όροι «του άρθρου 8» αντικαθίστανται από τους όρους 
«του άρθρου 8 παράγραφος 2». 

(3) Στο άρθρο 5 παράγραφος 3, τέταρτο εδάφιο, οι όροι «του άρθρου 8» 
αντικαθίστανται από τους όρους «του άρθρου 8 παράγραφος 2». 

(4) Το άρθρο 8 τροποποιείται ως εξής: 

α) η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

                                                 
29 ΕΕ L 37 της 13.2.1993, σ. 1–3. 
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«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.» 

β) Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 4: 

«4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.» 

5.2. Οδηγία 93/74/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 13ης Σεπτεµβρίου 1993 για τις 
ζωοτροφές µε τις οποίες επιδιώκονται στόχοι ιδιαίτερης διατροφής30 

Όσον αφορά την οδηγία 93/74/ΕΟΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
θεσπίσει τις γενικές διατάξεις σχετικά µε την εφαρµογή των ενδείξεων που περιέχει ο 
κατάλογος των σκοπούµενων χρήσεων και των τροποποιήσεων, ανάλογα µε την εξέλιξη των 
επιστηµονικών και των τεχνικών γνώσεων, στον κατάλογο των σκοπούµενων χρήσεων και 
των γενικών διατάξεων σχετικά µε την εφαρµογή των ενδείξεων που περιέχει ο κατάλογος 
των σκοπούµενων χρήσεων. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν 
ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 93/74/ΕΚ, ή 
και τη συµπλήρωσή της µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να 
θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/ΕΚ. 

Οι ζωοτροφές µε τις οποίες επιδιώκονται στόχοι ιδιαίτερης διατροφής διαδραµατίζουν 
σηµαντικό ρόλο στη διατροφή των ζώων συντροφιάς, καθώς και στην εκτροφή των ζώων 
απόδοσης. Πρόκειται για ζωοτροφές των οποίων η σύνθεση και η παρασκευή πρέπει να 
αποτελεί αντικείµενο ειδικών µελετών ούτως ώστε να ανταποκρίνονται στις ειδικές ανάγκες 
διατροφής των κατηγοριών ζώων συντροφιάς ή ζώων απόδοσης των οποίων οι λειτουργίες 
αφοµοίωσης, απορρόφησης ή ο µεταβολισµός κινδυνεύουν να διαταραχθούν προσωρινά, ή 
έχουν διαταραχθεί προσωρινά ή κατά τρόπο ανεπανόρθωτο Εποµένως, αποδεικνύεται 
απαραίτητο να παρέχονται στους χρήστες των εν λόγω ζωοτροφών, χωρίς καθυστέρηση, όλες 
οι ακριβείς και σηµαντικές πληροφορίες που τους επιτρέπουν να προβούν σε κατάλληλη 
επιλογή. Εποµένως, και για λόγους αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις προθεσµίες που 
εφαρµόζονται στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο πρέπει να συντµηθούν για 
την έκδοση των γενικών διατάξεων σχετικά µε την εφαρµογή των ενδείξεων που περιέχει ο 
κατάλογος των σκοπούµενων χρήσεων και για την έκδοση, ανάλογα µε την εξέλιξη των 
επιστηµονικών και των τεχνικών γνώσεων, των τροποποιήσεων του καταλόγου των 
σκοπούµενων χρήσεων και των γενικών διατάξεων σχετικά µε την εφαρµογή των ενδείξεων 
που περιέχει ο κατάλογος των σκοπούµενων χρήσεων.  

Εποµένως, η οδηγία 93/74/ΕΟΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

                                                 
30 ΕΕ L 237 της 22.9.1993, σ. 23–27. 
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«Άρθρο 6 

Η Επιτροπή εκδίδει: 

α) κατάλογο των σκοπούµενων χρήσεων σύµφωνα µε το παράρτηµα, το αργότερο 
στις 30 Ιουνίου 1994, σύµφωνα µε τη διαδικασία στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 9, παράγραφος 2. Αυτός ο κατάλογος περιλαµβάνει : 

– τις ενδείξεις που αναφέρονται στο άρθρο 5 σηµείο 1 στοιχεία β), γ), δ) 
και ε), καθώς και 

– ενδεχοµένως, τις ενδείξεις που αναφέρονται στο άρθρο 5 σηµείο 2 και 
στο άρθρο 5 σηµείο 4 δεύτερο εδάφιο· 

β) γενικές διατάξεις σχετικά µε την εφαρµογή των ενδείξεων που αναφέρονται 
στο στοιχείο α), συµπεριλαµβανοµένων των εφαρµοστέων ορίων ανοχής· 

γ) τροποποιήσεις για τα µέτρα που λαµβάνονται βάσει των στοιχείων α) και β) 
ανάλογα µε την εξέλιξη των επιστηµονικών και των τεχνικών γνώσεων. 

 Τα µέτρα που προβλέπονται στα στοιχεία β) και γ), τα οποία αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, µεταξύ άλλων δια της 
συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 9 παράγραφος 3.» 

(2) Στο άρθρο 8 παράγραφος 2, οι όροι «του άρθρου 9» αντικαθίστανται από τους όρους 
«του άρθρου 9, παράγραφος 2». 

(3) Στο άρθρο 9, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 5α, παράγραφοι 1 έως 4, και 5β, και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

Οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ), και 
παράγραφος 4, στοιχεία β) και ε), της απόφασης 1999/468/ΕΚ καθορίζονται 
αντίστοιχα σε δύο µήνες, έναν µήνα και δύο µήνες.» 

5.3. Οδηγία 96/23/ΕΚ του Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 1996, περί της λήψεως 
µέτρων ελέγχου για ορισµένες ουσίες και τα κατάλοιπά τους σε ζώντα ζώα και 
στα προϊόντα τους και καταργήσεως των οδηγιών 85/358/ΕΟΚ και 86/469/ΕΟΚ 
και των αποφάσεων 89/187/ΕΟΚ και 91/664/ΕΟΚ31 

Όσον αφορά την οδηγία 96/23/EΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
θεσπίσει τροποποιήσεις των παραρτηµάτων. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής 
εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας και την συµπλήρωσή της µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, 

                                                 
31 ΕΕ L 125 της 23.5.1996, σ. 10. Οδηγία, όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε την οδηγία 2006/104/ΕΚ 

(ΕΕ L 363 της 20.12.2006, σ. 352). 
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θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/EΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 96/23/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 6 

1. Το σχέδιο πρέπει να τηρεί τα επίπεδα και τις συχνότητες δειγµατοληψίας του 
παραρτήµατος IV. Ωστόσο, αιτήσει κράτους µέλους, η Επιτροπή µπορεί να 
προσαρµόζει τις απαιτήσεις στοιχειώδους ελέγχου του παραρτήµατος ΙV, όταν 
αποδεδειγµένως η προσαρµογή αυξάνει τη γενική αποτελεσµατικότητα του 
σχεδίου για το οικείο κράτος µέλος και δεν ελαττώνει καθ' οποιονδήποτε 
τρόπο τις δυνατότητες εντοπισµού των καταλοίπων ή των περιπτώσεων 
παράνοµης αγωγής µε ουσίες του παραρτήµατος I. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 4. 

2. Η επανεξέταση των οµάδων καταλοίπων που ανιχνεύονται σύµφωνα µε το 
παράρτηµα II και ο καθορισµός των επιπέδων και των συχνοτήτων 
δειγµατοληψίας, για τα ζώα και τα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 3, οι 
οποίες δεν έχουν ακόµη καθοριστεί στο παράρτηµα IV, διεξάγονται από την 
Επιτροπή και για πρώτη φορά εντός δεκαοκτώ µηνών κατά ανώτατο όριο από 
την έκδοση της παρούσας οδηγίας. Προς τούτο, λαµβάνεται υπόψη η κτηθείσα 
πείρα στην εφαρµογή των υφιστάµενων εθνικών µέτρων καθώς και οι 
πληροφορίες που κοινοποιούνται στην Επιτροπή δυνάµει των κοινοτικών 
απαιτήσεων περί ανιχνεύσεως καταλοίπων στους συγκεκριµένους τοµείς. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, µεταξύ άλλων δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 33 παράγραφος 4.»  

(2) Το άρθρο 8 τροποποιείται ως εξής: 

α) στην παράγραφο 1, το δεύτερο και το τρίτο εδάφιο αντικαθίστανται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«Η Επιτροπή υποβάλλει το σχέδιο το οποίο κρίνει σύµφωνο προς έγκριση µε 
τη διαδικασία του άρθρου 33, παράγραφος 3. 

Προκειµένου να ληφθεί υπόψη η εξέλιξη της κατάστασης σε συγκεκριµένο 
κράτος µέλος ή σε µια από τις περιοχές του, τα αποτελέσµατα των 
εθνικών ερευνών ή των διαπιστώσεων που πραγµατοποιούνται στα 
πλαίσια των άρθρων 16 και 17, η Επιτροπή µπορεί να εγκρίνει, αιτήσει 
του ενδιαφεροµένου κράτους µέλους ή ιδία πρωτοβουλία και µε τη 
διαδικασία του άρθρου 33 παράγραφος 2, τροποποίηση ή συµπλήρωση 
σχεδίου που έχει προηγουµένως εγκριθεί σύµφωνα µε την παράγραφο 
2.» 
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β) Στην παράγραφο 2, το πέµπτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο εδάφιο: 

«Εάν τα κράτη µέλη διατυπώσουν παρατηρήσεις ή όταν η αναπροσαρµογή δεν 
κρίνεται σύµφωνη µε τις διατάξεις ή κρίνεται ανεπαρκής από την 
Επιτροπή, το αναπροσαρµοσµένο σχέδιο υποβάλλεται από την Επιτροπή 
στη µόνιµη κτηνιατρική επιτροπή η οποία αποφασίζει µε τη διαδικασία 
του άρθρου 33, παράγραφος 3.» 

(3) Στο άρθρο 14 παράγραφος 1, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Ο κατάλογος οριζόµενων εργαστηρίων καταρτίζεται µε τη διαδικασία του άρθρου 
33 παράγραφος 3.» 

(4) Στο άρθρο 15 παράγραφος 1, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Ο τρόπος επίσηµης δειγµατοληψίας, καθώς και οι µέθοδοι ρουτίνας και αναφοράς 
για την ανάλυση των επίσηµων δειγµάτων, διευκρινίζονται από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας 
οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 4.»  

(5) Στο άρθρο 20 παράγραφος 2, το έκτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Βάσει της γνώµης των εµπειρογνωµόνων, είναι δυνατόν να λαµβάνονται τα 
κατάλληλα µέτρα µε τη διαδικασία του άρθρου 33 παράγραφος 2.» 

(6) Στο άρθρο 21, το δεύτερο εδάφιο της παραγράφου 1 και της παραγράφου 2 
αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα, λαµβάνοντας 
υπόψη το πόρισµα του ελέγχου, και κοινοποιεί στην Επιτροπή τα ληφθέντα 
µέτρα. Εάν η Επιτροπή κρίνει τα µέτρα ανεπαρκή, αφού διαβουλευθεί µε το εν 
λόγω κράτος µέλος και αξιολογήσει τα µέτρα που απαιτούνται για να 
προστατευθεί η δηµόσια υγεία, θεσπίζει τα κατάλληλα µέτρα µε τη διαδικασία 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 2. 

2. Οι γενικές διατάξεις εφαρµογής του παρόντος άρθρου, ιδίως όσον αφορά τη 
συχνότητα και τις λεπτοµέρειες διενέργειας των ελέγχων που προβλέπονται 
στην παράγραφο 1 πρώτο εδάφιο (συµπεριλαµβανοµένων των λεπτοµερειών 
της συνεργασίας µε τις αρµόδιες αρχές), καθορίζονται µε τη διαδικασία του 
άρθρου 33 παράγραφος 3.» 

(7) Στο άρθρο 29, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Σε περίπτωση µη τήρησης των απαιτήσεων που προβλέπονται στην 
παράγραφο 1, η εγγραφή µιας τρίτης χώρας στους καταλόγους τρίτων χωρών 
που προβλέπονται από την κοινοτική νοµοθεσία ή το ευεργέτηµα της 
«προεπιλογής» είναι δυνατόν να αναστέλλεται µε τη διαδικασία του άρθρου 33 
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παράγραφος 3, κατόπιν αιτήσεως ενός κράτους µέλους ή από την Επιτροπή µε 
δική της πρωτοβουλία.» 

(8) Στο άρθρο 30 παράγραφος 3, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο : 

«3. Εάν, στην περίπτωση τρίτων χωρών που έχουν συνάψει συµφωνίες 
ισοδυναµίας µε την Κοινότητα, η Επιτροπή, µετά τη διενέργεια έρευνας στις 
αρµόδιες αρχές της ενδιαφερόµενης τρίτης χώρας, συµπεραίνει ότι οι εν λόγω 
χώρες δεν τήρησαν τις υποχρεώσεις τους και τις εγγυήσεις των σχεδίων που 
αναφέρονται στο άρθρο 29 παράγραφος 1, αναστέλλει - µε τη διαδικασία του 
άρθρου 32 παράγραφος 2 - την εφαρµογή των εν λόγω συµφωνιών στα 
συγκεκριµένα ζώα και προϊόντα της χώρας αυτής έως ότου αυτή αποδείξει ότι 
οι παραλείψεις επανορθώθηκαν. Η αναστολή παρατείνεται µε την ίδια 
διαδικασία.» 

(9) Το άρθρο 32 διαγράφεται. 

(10) Το άρθρο 33 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 33 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή για την τροφική αλυσίδα και 
την υγεία των ζώων που συστάθηκε από το άρθρο 58 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 178/2002(*). 

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία του παρόντος άρθρου, εφαρµόζονται τα 
άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5, παράγραφος 6, της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, καθορίζεται σε δεκαπέντε ηµέρες. 

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία του παρόντος άρθρου, εφαρµόζονται τα 
άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

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

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

_____________________________ 

(*) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1» 



 

EL 65   EL 

5.4. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 258/97 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 27ης Ιανουαρίου 1997 σχετικά µε τα νέα τρόφιµα και τα νέα 
συστατικά τροφίµων32 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 258/97, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει τους κανόνες για την προστασία των πληροφοριών. ∆εδοµένου ότι τα 
µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο τη συµπλήρωση του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 258/97 µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να 
θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της 
απόφασης 1999/468/EΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 258/97 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 1, παράγραφος 3, η φράση «του άρθρου 13» αντικαθίσταται από τη 
φράση «του άρθρου 13, παράγραφος 2». 

(2) Στο άρθρο 3, παράγραφος 4, δεύτερο εδάφιο, η φράση «του άρθρου 13» 
αντικαθίσταται από τη φράση «του άρθρου 13, παράγραφος 2». 

(3) Στο άρθρο 4, παράγραφος 5, η φράση «του άρθρου 13» αντικαθίσταται από τη 
φράση «του άρθρου 13, παράγραφος 2». 

(4) Στο άρθρο 7, παράγραφος 1, η φράση «του άρθρου 13» αντικαθίσταται από τη 
φράση «του άρθρου 13, παράγραφος 2». 

(5) Στο άρθρο 8, παράγραφος 3, η φράση «του άρθρου 13» αντικαθίσταται από τη 
φράση «του άρθρου 13, παράγραφος 2». 

(6) Το άρθρο 10 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 10 

Οι κανόνες για την προστασία των πληροφοριών που παρέχονται από τον αιτούντα 
θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 13 παράγραφος 3.» 

(7) Στο άρθρο 12, παράγραφος 2, οι όροι «του άρθρου 13» αντικαθίστανται από τους 
όρους «του άρθρου 13, παράγραφος 2». 

(8) Στο άρθρο 13, η τρίτη παράγραφος αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/EΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης». 

                                                 
32 ΕΕ L 43 της 14.2.1997, σ. 1–6 
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5.5. Απόφαση αριθ. 2119/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 
της 24ης Σεπτεµβρίου 1998 για τη δηµιουργία δικτύου επιδηµιολογικής 
παρακολούθησης και ελέγχου των µεταδοτικών ασθενειών στην Κοινότητα33 

Όσον αφορά την απόφαση 2119/98/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
καθορίσει τις µεταδοτικές ασθένειες και τα κριτήρια επιλογής των ασθενειών αυτών που 
πρέπει να καλυφθούν από το κοινοτικό δίκτυο, καθώς και τις µεθόδους επιδηµιολογικής και 
µικροβιολογικής παρακολούθησης. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και 
έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της απόφασης 
2119/98/ΕΚ και τη συµπλήρωσή της µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει 
να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Για να καταστεί το κοινοτικό δίκτυο λειτουργικό και αποτελεσµατικό όσον αφορά την 
επιδηµιολογική παρακολούθηση και για να εξασφαλίζονται οµοιόµορφες πληροφορίες στο 
πλαίσιο αυτό, οι µεταδοτικές ασθένειες που πρέπει να καλύπτονται από το δίκτυο, καθώς και 
τα κριτήρια επιλογής των ασθενειών αυτών και των µεθόδων επιδηµιολογικής και 
µικροβιολογικής παρακολούθησης, θα πρέπει να καθορίζονται το συντοµότερο δυνατό µόλις 
αναγνωριστεί η ασθένεια. Για λόγους αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις προθεσµίες που 
ισχύουν για την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο πρέπει να συντµηθούν για τη θέσπιση 
αποφάσεων για τον καθορισµό των µεταδοτικών ασθενειών, τα κριτήρια επιλογής των 
ασθενειών αυτών και τις µεθόδους επιδηµιολογικής και µικροβιολογικής παρακολούθησης, 
καθώς και για τις τροποποιήσεις του παραρτήµατος της απόφασης αριθ. 2119/98/ΕΚ που 
περιέχει τον κατάλογο των κατηγοριών των µεταδοτικών ασθενειών. 

Σε καταστάσεις έκτακτης ανάγκης όσον αφορά την εµφάνιση ή νέες εξελίξεις µιας σοβαρής 
µεταδοτικής ασθένειας, το σύστηµα επιδηµιολογικής παρακολούθησης θα πρέπει να 
ενεργοποιείται το συντοµότερο δυνατό, ούτως ώστε να διασφαλίζεται η προστασία του 
πληθυσµού και της δηµόσιας υγείας. Όταν, για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, δεν µπορούν 
να τηρηθούν οι συνήθεις προθεσµίες που εφαρµόζονται στο πλαίσιο της κανονιστικής 
διαδικασίας µε έλεγχο, η Επιτροπή πρέπει έχει τη δυνατότητα να εφαρµόσει τη διαδικασία 
επείγοντος του άρθρου 5α, παράγραφος 6, της απόφασης 1999/468/ΕΚ για την έκδοση 
αποφάσεων σχετικά µε τον καθορισµό των µεταδοτικών ασθενειών, τα κριτήρια επιλογής των 
ασθενειών αυτών και τις µεθόδους επιδηµιολογικής και µικροβιολογικής παρακολούθησης, 
καθώς και για τις τροποποιήσεις του παραρτήµατος της απόφασης αριθ. 2119/98/ΕΚ που 
περιέχει τον κατάλογο των κατηγοριών των µεταδοτικών ασθενειών. 

Εποµένως, η απόφαση αριθ. 2119/98/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 3 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Για την αποτελεσµατική λειτουργία του κοινοτικού δικτύου όσον αφορά την 
επιδηµιολογική παρακολούθηση, και προκειµένου να επιτευχθεί 
οµοιογενής πληροφόρηση στο πλαίσιο αυτό, η Επιτροπή θεσπίζει τα 
ακόλουθα:» 

                                                 
33 ΕΕ L 268 της 3.10.1998, σ. 1. Απόφαση όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 

1882/2003 (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1). 
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β) Προστίθενται η ακόλουθη δεύτερη και τρίτη παράγραφος:  

«Τα µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία α), β) και ε), που προορίζονται να 
τροποποιήσουν µη ουσιώδη στοιχεία της παρούσας οδηγίας, µεταξύ 
άλλων δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο που αναφέρεται στο άρθρο 7 
παράγραφος 3. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί 
να εφαρµόζει τη διαδικασία επείγοντος στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
7 παράγραφος 4. 

Τα µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία γ), δ), στ), ζ) και η) θεσπίζονται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία στην οποία παραπέµπει το άρθρο 7 
παράγραφος 2». 

(2) Στο άρθρο 6, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Οι διαδικασίες για την ενηµέρωση και τη διαβούλευση που αναφέρονται στις 
παραγράφους 1, 2 και 3 καθώς και οι διαδικασίες για τον συντονισµό που 
αναφέρεται στις παραγράφους 1 και 4, καθορίζονται µε τη διαδικασία στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 7 παράγραφος 2.» 

(3) Το άρθρο 7 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και 5β, και το άρθρο 7 
της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 
της ίδιας απόφασης. 

Οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ) και 
παράγραφος 4 στοιχεία β) και ε) της απόφασης 1999/468/ΕΚ 
καθορίζονται αντίστοιχα σε δύο, έναν και δύο µήνες. 

β) Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 4: 

«4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.» 

(4) Το άρθρο 8 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 8 

Το παράρτηµα µπορεί να τροποποιηθεί ή να συµπληρωθεί από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας 
απόφασης, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 7 παράγραφος 3. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η 
Επιτροπή µπορεί να εφαρµόζει τη διαδικασία επείγοντος στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 7 παράγραφος 4.» 
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5.6. Οδηγία 2000/13/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
20ής Μαρτίου 2000, για προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών 
σχετικά µε την επισήµανση, την παρουσίαση και τη διαφήµιση των τροφίµων34 

Όσον αφορά την οδηγία 2000/13/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει ορισµένα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή της. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 2000/13/ΕΚ, ή/και τη 
συµπλήρωση της οδηγίας 2000/13/ΕΚ µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών 
στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Για λόγους αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις προθεσµίες που εφαρµόζονται στο 
πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο πρέπει να συντµηθούν για την 
τροποποίηση των καταλόγων ορισµένων κατηγοριών συστατικών. 

Εποµένως, η οδηγία 2000/13/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 4, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Οι κοινοτικές διατάξεις που αναφέρονται στις παραγράφους 1 και 2 
θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της 
συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 3.» 

(2) Το άρθρο 6 τροποποιείται ως εξής: 

α) στην παράγραφο 3α, δεύτερο εδάφιο, το στοιχείο δ) αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«δ) όσον αφορά τα άλλα προϊόντα, επειδή πρόκειται για µέτρα που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας 
οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 3.» 

β) Στην παράγραφο 6 δεύτερο εδάφιο, η δεύτερη περίπτωση αντικαθίσταται από 
το ακόλουθο κείµενο: 

«- τα συστατικά που ανήκουν σε µία από τις κατηγορίες που απαριθµούνται 
στο παράρτηµα ΙΙ αναφέρονται υποχρεωτικά µε το όνοµα της κατηγορίας 
αυτής, ακολουθούµενο από το ειδικό τους όνοµα ή τον αριθµό ΕΚ· στην 
περίπτωση συστατικού που ανήκει σε πλείονες κατηγορίες, αναγράφεται 
εκείνη που αντιστοιχεί στην κύρια λειτουργία του µέσα στο 
συγκεκριµένο τρόφιµο· 

 οι τροποποιήσεις που πρέπει να επέλθουν στο προαναφερόµενο 
παράρτηµα λόγω της εξέλιξης των επιστηµονικών και τεχνικών 

                                                 
34 ΕΕ L 109 της 6.5.2000, σ. 29. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2006/142/ΕΚ της 

Επιτροπής (ΕΕ L 368 της 23.12.2004, σ. 110)  
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γνώσεων, µέτρα που αποσκοπούν σε τροποποίηση των µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 
παράγραφος 4· 

 ωστόσο, η ονοµασία «τροποποιηµένο άµυλο» που περιλαµβάνεται στο 
παράρτηµα ΙΙ πρέπει να συµπληρώνεται πάντοτε µε την ένδειξη της 
ειδικής φυτικής προέλευσής του, όταν το συστατικό αυτό ενδέχεται να 
περιέχει γλουτένιο,» 

γ) Στην παράγραφο 7, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Οι κοινοτικές διατάξεις που αναφέρονται στην παρούσα παράγραφο 
θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της 
συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 3.» 

δ) Στην παράγραφο 11, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Με την επιφύλαξη του δευτέρου εδαφίου, το παράρτηµα ΙΙΙα µπορεί να 
τροποποιείται από την Επιτροπή, αφού ληφθεί η γνώµη της Ευρωπαϊκής 
Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων, η οποία διατυπώνεται βάσει του 
άρθρου 29 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον 
καθορισµό των γενικών αρχών και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα 
τρόφιµα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των 
Τροφίµων και τον καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα ασφαλείας των τροφίµων 
(*). Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
της παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 4». 

(3) Το άρθρο 7 τροποποιείται ως εξής: 

α) στην παράγραφο 2, το στοιχείο δ), αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«δ) στις περιπτώσεις που καθορίζονται από την Επιτροπή, ο καθορισµός των 
περιπτώσεων αυτών, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, 
πραγµατοποιείται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 3.» 

β) στην παράγραφο 3, το στοιχείο δ), αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«δ) στις περιπτώσεις που καθορίζονται από την Επιτροπή, ο καθορισµός των 
περιπτώσεων αυτών, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, 
πραγµατοποιείται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 3.» 

γ) στην παράγραφο 4, η τρίτη πρόταση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«Οι κοινοτικές αυτές διατάξεις θεσπίζονται από την Επιτροπή. Το µέτρο αυτό, 
που αποβλέπει σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας 
δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 3·» 

(4) Το άρθρο 8 τροποποιείται ως εξής: 

α) στην παράγραφο 4, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Η απαρίθµηση αυτή µπορεί να συµπληρωθεί από την Επιτροπή. Το µέτρο 
αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας 
οδηγίας, θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 3·» 

β) η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Οι κοινοτικές διατάξεις που αναφέρονται στην παράγραφο 1 δεύτερο εδάφιο, 
στην παράγραφο 2 στοιχεία β) και δ) και στην παράγραφο 5 δεύτερο εδάφιο 
θεσπίζονται από την Επιτροπή. Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση 
µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, 
θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 3·»  

(5) Στο άρθρο 11 παράγραφος 2, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Οι κοινοτικές διατάξεις που αναφέρονται στην παρούσα παράγραφο θεσπίζονται 
από την Επιτροπή. Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζεται σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 
παράγραφος 3.» 

(6) Στο άρθρο 16, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε να απαγορεύεται στην επικράτειά τους η 
εµπορία τροφίµων για τα οποία οι ενδείξεις που προβλέπονται στο άρθρο 3 και 
στο άρθρο 4 παράγραφος 2 δεν αναγράφονται σε γλώσσα εύκολα κατανοητή 
από τον καταναλωτή, εκτός εάν η αποτελεσµατική ενηµέρωση του 
καταναλωτή εξασφαλίζεται µε άλλα µέτρα, που καθορίζονται για µια ή 
περισσότερες ενδείξεις της επισήµανσης. Ο καθορισµός αυτός που αποσκοπεί 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της 
συµπλήρωσής της, θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 3.» 

(7) Το άρθρο 20 τροποποιείται ως εξής: 

α) η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζεται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/EΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης». 
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β) προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 4: 

«4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α, παράγραφοι 1 έως 4, και 5β, και το άρθρο 7 
της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 
της ίδιας απόφασης. 

Οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ) και 
παράγραφος 4 στοιχεία β) και ε) της απόφασης 1999/468/ΕΚ 
καθορίζονται αντίστοιχα σε δύο µήνες, έναν µήνα και δύο µήνες.» 

(8) Το άρθρο 21 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 21 

Όταν διαπιστωθεί ότι είναι ανάγκη να ληφθούν µεταβατικά µέτρα, προκειµένου να 
διευκολυνθεί η εφαρµογή της παρούσας οδηγίας, τα µέτρα αυτά θεσπίζονται από την 
Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 20 παράγραφος 
3.» 

(*) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ.1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε από τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 1642/2003 (ΕΕ L 245 της 29.9.2003, σ. 4).» 

5.7. Οδηγία 2001/37/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης 
Ιουνίου 2001 για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και 
διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών σχετικά µε την παραγωγή, την 
παρουσίαση και την πώληση των προϊόντων καπνού35 

Όσον αφορά την οδηγία 2001/37/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει κανόνες για τη χρήση έγχρωµων φωτογραφιών ή άλλων 
εικονογραφήσεων για τα προϊόντα καπνού και να προσαρµόσει στην επιστηµονική 
και τεχνική πρόοδο τις διατάξεις για τις µεθόδους µέτρησης καθώς και τις 
προειδοποιήσεις σχετικά µε την υγεία. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής 
εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών 
στοιχείων της οδηγίας 2001/37/EΚ και τη συµπλήρωσή της µε την προσθήκη νέων 
µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/EΚ. 

Οι τροποποιήσεις των µεθόδων µέτρησης είναι µέτρα τεχνικής φύσεως που 
βασίζονται σε επιστηµονικές συµβουλές και συζητήσεις σε διεθνές επίπεδο στο 
πλαίσιο της σύµβασης-πλαισίου της Παγκόσµιας Οργάνωσης Υγείας για τον έλεγχο 
του καπνού και πρέπει να εφαρµοστούν στο πλαίσιο της νοµοθεσίας της ΕΕ χωρίς 
καθυστέρηση. Εποµένως, για λόγους αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις προθεσµίες 
που εφαρµόζονται για την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο πρέπει να συντµηθούν 
για την προσαρµογή στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο των µεθόδων µέτρησης 
και των σχετικών ορισµών. 

                                                 
35 ΕΕ L 194 της 18.7.2001, σ. 26–35. 
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Εποµένως, η οδηγία 2001/37/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 5, παράγραφος 3, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Οι κανόνες για τη χρήση έγχρωµων φωτογραφιών ή άλλων εικονογραφήσεων που 
παριστάνουν και επεξηγούν τις συνέπειες του καπνίσµατος για την υγεία θεσπίζονται 
από την Επιτροπή προκειµένου να διασφαλισθεί ότι δεν υπονοµεύονται οι διατάξεις 
της εσωτερικής αγοράς. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
10 παράγραφος 3.»  

(2) Το άρθρο 9 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 9 

Προσαρµογές 

1. Η Επιτροπή αποφασίζει την προσαρµογή στην επιστηµονική και τεχνική 
πρόοδο των µεθόδων µέτρησης που καθορίζονται στο άρθρο 4, καθώς και των 
σχετικών ορισµών. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 10 παράγραφος 4. 

2. Η Επιτροπή αποφασίζει την προσαρµογή στην επιστηµονική και τεχνική 
πρόοδο των προειδοποιήσεων σχετικά µε την υγεία οι οποίες πρέπει να 
αναγράφονται στις µονάδες συσκευασίας των προϊόντων καπνού και 
περιλαµβάνονται στο παράρτηµα Ι, καθώς και τη συχνότητα εναλλαγής τους. 
Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 10 
παράγραφος 3. 

3. Η Επιτροπή, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 10 παράγραφος 2, 
προσαρµόζει στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο τη σήµανση για τους 
σκοπούς εξακρίβωσης και ανίχνευσης προϊόντων καπνού.»  

(3) Το άρθρο 10 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 10 

∆ιαδικασίες επιτροπής 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή. 
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2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του 
άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και 5β, και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.  

Οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ) και 
παράγραφος 4 στοιχεία β) και ε) της απόφασης 1999/468/ΕΚ καθορίζονται 
αντίστοιχα σε δύο, έναν και δύο µήνες.» 

5.8. Οδηγία 2001/95/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 3ης 
∆εκεµβρίου 2001 για τη γενική ασφάλεια των προϊόντων36 

Όσον αφορά την οδηγία 2001/95/EΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να καθορίσει και να προσαρµόσει τους κύριους κανόνες και διαδικασίες 
κοινοποίησης των σοβαρών κινδύνων που παρουσιάζουν ορισµένα προϊόντα. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και αφορούν τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων της εν λόγω οδηγίας, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Για λόγους αποτελεσµατικότητας και ιδίως επειδή η καταλληλότητα των κυριότερων 
κανόνων και διαδικασιών που αφορούν κοινοποιήσεις σοβαρών κινδύνων από 
ορισµένα προϊόντα αποτελεί προϋπόθεση για τη σωστή λειτουργία του συστήµατος 
έγκαιρης προειδοποίησης, οι προθεσµίες στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας 
µε έλεγχο πρέπει να συντµηθούν.  

Εποµένως, η οδηγία 2001/95/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 4 παράγραφος 1, το στοιχείο α) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«α) οι απαιτήσεις, βάσει των οποίων εξασφαλίζεται ότι τα προϊόντα που 
συµµορφώνονται µε τα πρότυπα αυτά πληρούν τη γενική επιταγή ασφάλειας, 
καθορίζονται από την Επιτροπή· τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της 
συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15 παράγραφος 4·» 

(2) Στο άρθρο 5 παράγραφος 3, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Η Επιτροπή προσαρµόζει τις ειδικές απαιτήσεις, που περιλαµβάνονται στο 
παράρτηµα Ι, σχετικά µε την υποχρέωση παροχής πληροφοριών. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της 

                                                 
36 ΕΕ L 11 της 15.1.2002, σ. 4. 
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συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15 παράγραφος 5.» 

(3) Στο άρθρο 12, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Οι λεπτοµερείς διαδικασίες για το κοινοτικό σύστηµα Rapex παρατίθενται στο 
παράρτηµα ΙΙ. Οι διαδικασίες αυτές προσαρµόζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας 
οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15 παράγραφος 5.» 

(4) Το άρθρο 15 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 15 

«1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή. 

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

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

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ καθορίζεται σε 15 ηµέρες. 

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/EΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

5. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και 5β), και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/EΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.  

Οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ) και 
παράγραφος 4 στοιχεία β) και ε) της απόφασης 1999/468/ΕΚ καθορίζονται 
αντίστοιχα σε δύο µήνες, έναν µήνα και δύο µήνες. 
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5.9. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των γενικών αρχών 
και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την ίδρυση της 
Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων και τον καθορισµό 
διαδικασιών σε θέµατα ασφαλείας των τροφίµων37 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να θεσπίσει τις διατάξεις σχετικά µε τον αριθµό και τα 
ονόµατα των επιστηµονικών οµάδων, τους κανόνες διαδικασίας για την υποβολή 
αιτήµατος για τη διατύπωση γνώµης της Αρχής, και τα κριτήρια για την καταγραφή 
ενός ινστιτούτου στον κατάλογο των αρµόδιων οργανισµών που έχουν ορίσει τα 
κράτη µέλη. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 178/2002, καθώς και τη συµπλήρωσή του µε την προσθήκη νέων µη 
ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 τροποποιείται ως εξής:  

(1) Στο άρθρο 28 παράγραφος 4, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Ο αριθµός και τα ονόµατα των επιστηµονικών οµάδων µπορούν να 
προσαρµόζονται από την Επιτροπή, υπό το πρίσµα των τεχνικών και επιστηµονικών 
εξελίξεων, ύστερα από αίτηµα της Αρχής. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 58 παράγραφος 3.»  

(2) Στο άρθρο 29 η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. Οι κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου καθορίζονται από την Επιτροπή, 
αφού αυτή ζητήσει τη γνώµη της Αρχής. Με αυτούς τους κανόνες 
καθορίζονται ειδικότερα: 

α) η εφαρµοστέα από την Αρχή διαδικασία όσον αφορά τα αιτήµατα προς 
αυτήν· 

β) οι κατευθυντήριες γραµµές που διέπουν την επιστηµονική αξιολόγηση 
των ουσιών, των προϊόντων ή των διαδικασιών που υπόκεινται, βάσει 
της κοινοτικής νοµοθεσίας, σε σύστηµα προηγούµενης έγκρισης ή 
καταγραφής σε θετικό κατάλογο, ιδιαίτερα όταν η νοµοθεσία προβλέπει 
ή επιτρέπει την υποβολή φακέλου για το σκοπό αυτό από τον αιτούντα. 

Το µέτρο που αναφέρεται στο στοιχείο α), που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής 
του, εγκρίνεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 58 παράγραφος 3. 

                                                 
37 ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 

575/2006 (ΕΕ L 100 της 8.4.2006, σ. 3).  
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Οι κατευθυντήριες γραµµές που αναφέρονται στο στοιχείο β) εγκρίνονται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία στην οποία παραπέµπει το άρθρο 58 
παράγραφος 2.»  

(3) Στο άρθρο 36, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Οι διατάξεις εφαρµογής των παραγράφων 1 και 2 θεσπίζονται από την 
Επιτροπή, αφού ζητήσει τη γνώµη της Αρχής. Αυτοί οι κανόνες διευκρινίζουν 
ειδικότερα τα κριτήρια για την καταγραφή ενός ινστιτούτου στον κατάλογο 
των αρµόδιων οργανισµών που έχουν ορίσει τα κράτη µέλη, τις ρυθµίσεις για 
τον καθορισµό εναρµονισµένων απαιτήσεων ποιότητας και τους 
δηµοσιονοµικούς κανόνες που διέπουν τη χορήγηση οποιασδήποτε 
οικονοµικής υποστήριξης. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση 
µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 58 παράγραφος 3.» 

(4) Στο άρθρο 58, οι παράγραφοι 2 και 3 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένου του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.  

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/EΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης». 

5.10. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1774/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 3 Οκτωβρίου 2002 για τον καθορισµό υγειονοµικών κανόνων 
σχετικά µε τα ζωικά υποπροϊόντα που δεν προορίζονται για κατανάλωση από 
τον άνθρωπο38 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1774/2002, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει κανόνες για τη διάθεση, την επεξεργασία, την εισαγωγή/εξαγωγή και 
τη µεταποίηση υλικών ζωικών υποπροϊόντων των κατηγοριών 1, 2 και 3, καθώς και τους 
κανόνες για τη διάθεση στην αγορά ζωικών υποπροϊόντων τα οποία προέρχονται από 
περιοχές που υπόκεινται σε υγειονοµικούς περιορισµούς και από οργανικά λιπάσµατα και 
βελτιωτικά εδάφους, να καθορίζει τους όρους εισαγωγής από τρίτες χώρες τροφών για ζώα 
συντροφιάς και πρώτης ύλης για την παραγωγή αυτών των ζωοτροφών, καθώς και να 
καθορίζει ειδικές ή εναλλακτικές υγειονοµικές απαιτήσεις που προβλέπονται στα 
παραρτήµατα. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού 
και τη συµπλήρωσή του µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/ΕΚ. 

                                                 
38 ΕΕ L 273 της 10.10.2002, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) 

αριθ. 829/2007 της Επιτροπής (ΕΕ L 191 της 21.7.2007, σ. 1). 
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Όταν για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, δεν µπορούν να τηρηθούν οι συνήθεις προθεσµίες 
που εφαρµόζονται στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, η Επιτροπή πρέπει 
να έχει τη δυνατότητα να εφαρµόζει τη διαδικασία επείγοντος του άρθρου 5α, παράγραφος 6, 
της απόφασης 1999/468/ΕΚ για τη θέσπιση των κανόνων που αφορούν τη διάθεση στην 
αγορά ζωικών υποπροϊόντων ή προϊόντων λαµβανόµενων από αυτά, τα οποία προέρχονται 
από περιοχές που υπόκεινται σε υγειονοµικούς περιορισµούς, για τη θέσπιση εναλλακτικών 
κανόνων για ειδικές καταστάσεις όσον αφορά τη διάθεση στην αγορά ζωικών υποπροϊόντων 
ή προϊόντων λαµβανόµενων από αυτά, τα οποία προέρχονται από περιοχές που υπόκεινται σε 
υγειονοµικούς περιορισµούς, και για τις τροποποιήσεις των παραρτηµάτων.  

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1774/2002 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 3, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Πάντως, τα κράτη µέλη δύνανται να ρυθµίζουν βάσει της εθνικής νοµοθεσίας 
την εισαγωγή και τη διάθεση στην αγορά προϊόντων που δεν αναφέρονται στα 
παραρτήµατα VII και VIII, εν αναµονή της θέσπισης απόφασης από την 
Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 33, παράγραφος 3. Όταν κάνουν χρήση αυτής της δυνατότητας, τα 
κράτη µέλη ενηµερώνουν πάραυτα την Επιτροπή.» 

(2) Το άρθρο 4 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 2, το στοιχείο ε) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«ε) κατόπιν εξελίξεων των επιστηµονικών γνώσεων, διατίθενται µε άλλα 
µέσα εγκεκριµένα από την Επιτροπή, µετά από διαβούλευση µε την 
αρµόδια επιστηµονική επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33, παράγραφος 3. Τα µέσα 
αυτά µπορούν είτε να συµπληρώνουν είτε να αντικαθιστούν τα 
προβλεπόµενα στα στοιχεία α) έως δ) της παρούσας παραγράφου.» 

β) Στην παράγραφο 4, η πρώτη φράση αντικαθίσταται µε το ακόλουθο κείµενο: 

«Απαγορεύεται η εισαγωγή ή εξαγωγή υλικών της κατηγορίας 1, εκτός εάν 
γίνεται σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό ή µε κανόνες που θεσπίζονται από 
την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

(3) Το άρθρο 5 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 2 τροποποιείται ως εξής: 

i) Στο στοιχείο γ), το σηµείο i) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«i) προκειµένου για το παραγόµενο πρωτεϊνούχο υλικό, 
χρησιµοποιείται ως οργανικό λίπασµα ή βελτιωτικό του εδάφους, 
τηρουµένων των απαιτήσεων, εάν υπάρχουν, που θεσπίζονται από 
την Επιτροπή, µετά από διαβούλευση µε την οικεία επιστηµονική 
επιτροπή· τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3,» 

ii) Το στοιχείο δ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«δ) στην περίπτωση των υλικών που προέρχονται από ψάρια, 
ενσιρώνονται ή λιπασµατοποιούνται, σύµφωνα µε κανόνες που 
θεσπίζει η Επιτροπή· τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού 
δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 33 παράγραφος 3·» 

iii) Στο στοιχείο ε), το σηµείο iii) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«iii) µετασχηµατίζονται σε µονάδα παραγωγής βιοαερίου ή 
λιπασµατοποιούνται σύµφωνα µε κανόνες που θεσπίζονται από την 
Επιτροπή· τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3·» 

iv) Το στοιχείο ζ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«ζ) διατίθενται µε άλλα µέσα, ή χρησιµοποιούνται µε άλλους τρόπους, 
σύµφωνα µε κανόνες που θεσπίζονται από την Επιτροπή, µετά από 
διαβούλευση µε την οικεία επιστηµονική επιτροπή· τα µέτρα αυτά, 
που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3. Τα µέσα ή οι τρόποι αυτοί 
µπορούν είτε να συµπληρώνουν είτε να αντικαθιστούν τα 
προβλεπόµενα στα στοιχεία α) έως στ) της παρούσας 
παραγράφου.» 

β) Η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά ή εξαγωγή υλικών της κατηγορίας 
2, εκτός εάν γίνεται σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό ή µε κανόνες 
που θεσπίζει η Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 
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(4) Στο άρθρο 6 παράγραφος 2, τα στοιχεία ζ), η) και θ) αντικαθίστανται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«ζ) προκειµένου για υπολείµµατα τροφίµων που αναφέρονται στην παράγραφο 1 
στοιχείο ιβ), µετασχηµατίζονται σε µονάδα παραγωγής βιοαερίου ή 
λιπασµατοποιούνται σύµφωνα µε κανόνες που θεσπίζει η Επιτροπή, ή, εν 
αναµονή της θέσπισης τέτοιων κανόνων, σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία· 
τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3· 

η) στην περίπτωση των υλικών που προέρχονται από ψάρια, ενσιρώνονται ή 
λιπασµατοποιούνται, σύµφωνα µε κανόνες που θεσπίζει η Επιτροπή· τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3· ή 

θ) διατίθενται µε άλλα µέσα, ή χρησιµοποιούνται µε άλλους τρόπους, σύµφωνα 
µε κανόνες που θεσπίζονται από την Επιτροπή, µετά από διαβούλευση µε την 
οικεία επιστηµονική επιτροπή· τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3. Τα µέσα ή οι 
τρόποι αυτοί µπορούν είτε να συµπληρώνουν είτε να αντικαθιστούν τα 
προβλεπόµενα στα στοιχεία α) έως η).» 

(5) Στο άρθρο 12, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Οι απαιτήσεις των παραγράφων 2 και 3 δύνανται να τροποποιηθούν από την 
Επιτροπή µε γνώµονα την εξέλιξη της επιστηµονικής γνώσης, κατόπιν 
διαβούλευσης µε την αρµόδια επιστηµονική επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

(6) Στο άρθρο 16, η παράγραφος 3 τροποποιείται ως εξής: 

α) το στοιχείο δ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«δ) πληρούν τις απαιτήσεις των παραρτηµάτων VII και VIII, ή τους 
λεπτοµερείς κανόνες που θα θεσπισθούν από την Επιτροπή. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα 
µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 33, παράγραφος 3. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η 
Επιτροπή µπορεί να εφαρµόζει τη διαδικασία επείγοντος του άρθρου 33 
παράγραφος 4. 

β) στο δεύτερο εδάφιο, η πρώτη φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 



 

EL 80   EL 

«Σε ειδικές περιστάσεις, είναι δυνατό να προβλέπεται παρέκκλιση από το 
πρώτο εδάφιο, µε αποφάσεις που λαµβάνονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33, 
παράγραφος 3. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί να 
εφαρµόζει τη διαδικασία επείγοντος του άρθρου 33 παράγραφος 4.» 

(7) Στο άρθρο 20, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι τα οργανικά λιπάσµατα και τα βελτιωτικά 
εδάφους που παράγονται από µεταποιηµένα προϊόντα διάφορα των 
παραγοµένων από την κόπρο και το περιεχόµενο του πεπτικού συστήµατος, 
διατίθενται στην αγορά ή εξάγονται µόνον εφόσον πληρούν τις απαιτήσεις, εάν 
υπάρχουν, που έχουν θεσπισθεί από την Επιτροπή, κατόπιν διαβούλευσης µε 
την αρµόδια επιστηµονική επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο η οποία αναφέρεται το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

(8) Στο άρθρο 22, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Κανόνες για την εφαρµογή του παρόντος άρθρου, συµπεριλαµβανοµένων 
κανόνων αναφορικά µε τα µέτρα ελέγχου, θεσπίζονται µε τη διαδικασία του 
άρθρου 33 παράγραφος 2. Παρεκκλίσεις από την παράγραφο 1 στοιχείο α) 
είναι δυνατόν να χορηγούνται για ψάρια και γουνοφόρα ζώα, κατόπιν 
διαβούλευσης µε την αρµόδια επιστηµονική επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3.» 

(9) Το άρθρο 23 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 2, το στοιχείο δ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«δ) Επιπλέον, τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν τη χρησιµοποίηση, υπό 
την επίβλεψη των αρµοδίων αρχών, υλικού της κατηγορίας 1 που 
αναφέρεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο β) σηµείο ii) για τη 
σίτιση ειδών νεκροφάγων πτηνών που είτε κινδυνεύουν να εκλείψουν 
είτε προστατεύονται, σύµφωνα µε κανόνες που θεσπίζονται από την 
Επιτροπή, κατόπιν διαβούλευσης µε την Ευρωπαϊκή Αρχή για την 
Ασφάλεια των Τροφίµων. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

β) Η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Λεπτοµερείς κανόνες σχετικά µε τα µέτρα ελέγχου είναι δυνατόν να 
θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
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τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

(10) Στο άρθρο 25, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Οι λεπτοµερείς διατάξεις εφαρµογής του παρόντος άρθρου, καθώς και οι 
κανόνες σχετικά µε τη συχνότητα των ελέγχων και τις πρότυπες µεθόδους 
µικροβιολογικών αναλύσεων, µπορούν να θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3.» 

(11) Στο άρθρο 26, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Οι λεπτοµερείς διατάξεις εφαρµογής του παρόντος άρθρου, καθώς και οι 
κανόνες σχετικά µε τη συχνότητα των ελέγχων και τις πρότυπες µεθόδους 
µικροβιολογικών αναλύσεων, µπορούν να θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3.» 

(12) Στο άρθρο 28, η δεύτερη παράγραφος αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Ωστόσο, η εισαγωγή από τρίτες χώρες τροφών για ζώα συντροφιάς και πρώτων 
υλών για την παρασκευή αυτών των τροφών, οι οποίες λαµβάνονται από ζώα στα 
οποία έχουν χορηγηθεί ορισµένες ουσίες απαγορευµένες σύµφωνα µε την οδηγία 
96/22/ΕΚ, επιτρέπεται εφόσον οι εν λόγω τροφές και πρώτες ύλες έχουν επισηµανθεί 
µε µόνιµη σήµανση και υπό ειδικούς όρους που θεσπίζει η Επιτροπή. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

(13) Στο άρθρο 32, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1. Ύστερα από διαβούλευση µε την αρµόδια επιστηµονική επιτροπή για κάθε 
θέµα που ενδέχεται να έχει επιπτώσεις στην υγεία των ζώων ή στη δηµόσια 
υγεία, είναι δυνατόν να τροποποιούνται ή να συµπληρώνονται τα 
παραρτήµατα, καθώς και να θεσπίζονται κατάλληλα µεταβατικά µέτρα από 
την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί να 
εφαρµόζει τη διαδικασία επείγοντος του άρθρου 33 παράγραφος 4.  

(14) Το άρθρο 33 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 



 

EL 82   EL 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.»· 

β) Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 4: 

«4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 
αυτής. 

(15) Στο παράρτηµα ΙΙ, κεφάλαιο ΙΙΙ, το σηµείο 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«4. Υπόδειγµα του εµπορικού εγγράφου µπορεί να καταρτίζεται από την 
Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

(16) Στο παράρτηµα ΙΙΙ, κεφάλαιο ΙΙ, Μέρος Β, το σηµείο 11 αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«11. Τα λύµατα πρέπει να υφίστανται επεξεργασία ώστε να εξασφαλίζεται, καθ' 
όσον είναι ευλόγως εφικτό, ότι δεν παραµένουν παθογόνοι οργανισµοί. Οι 
ειδικές απαιτήσεις για την επεξεργασία λυµάτων από µονάδες ενδιάµεσου 
χειρισµού υλικών της κατηγορίας 1 και της κατηγορίας 2 µπορούν να 
θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

(17) Το παράρτηµα V τροποποιείται ως εξής: 

α) Στο κεφάλαιο ΙΙ, το σηµείο 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Τα λύµατα που προέρχονται από το µη καθαρό τµήµα πρέπει να 
υποβάλλονται σε επεξεργασία, για να εξασφαλίζεται, όσο είναι λογικά 
εφικτό, ότι καταστρέφονται όλοι οι παθογόνοι οργανισµοί. Ειδικές 
απαιτήσεις για την επεξεργασία των λυµάτων από µονάδες µεταποίησης 
µπορούν να θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3.» 

β) Στο κεφάλαιο V, το σηµείο 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. ∆ιαδικασίες επικύρωσης βάσει µεθόδων ελέγχου µπορεί να θεσπίζονται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία που θεσπίζει η Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
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κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3.» 

(18) Το παράρτηµα VI τροποποιείται ως εξής: 

α) Στο κεφάλαιο Ι, στο Μέρος Γ, το σηµείο 8 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«8. Τα µεταποιηµένα προϊόντα που προέρχονται από υλικά της κατηγορίας 1 
ή 2, πλην των υγρών προϊόντων που προορίζονται για µονάδες 
παραγωγής βιοαερίου ή µονάδες λιπασµατοποίησης, πρέπει να 
επισηµαίνονται ανεξίτηλα, εφόσον είναι τεχνικώς εφικτό µε ιδιαίτερη 
οσµή, µε σύστηµα που εγκρίνεται από την αρµόδια αρχή. Οι λεπτοµερείς 
κανόνες για την επισήµανση αυτή µπορούν να καθορίζονται από την 
Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής 
του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

β) Στο παράρτηµα III, το σηµείο 2 στοιχείο β) αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«β) σε σύστηµα συνεχούς επεξεργασίας, σε θερµοκρασία 140 °C και πίεση 2 
bar (2000 hPa) επί οκτώ λεπτά, ή υπό ισοδύναµες συνθήκες που 
καθορίζονται από την Επιτροπή· τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού διά της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

(19) Το παράρτηµα VII τροποποιείται ως εξής: 

α) Στο κεφάλαιο ΙΙ, Μέρος Γ, το σηµείο 13 στοιχείο β) αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«β) είτε να µεταποιείται εκ νέου σε µονάδα µεταποίησης εγκεκριµένη 
σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό ή να απολυµαίνεται µε διαδικασία 
που επιτρέπεται από την αρµόδια αρχή. Ο κατάλογος των επιτρεπόµενων 
µεθόδων µεταποίησης µπορεί να καταρτίζεται από την Επιτροπή· τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3. Η αποστολή δεν πρέπει να 
αποδεσµεύεται πριν ολοκληρωθεί η µεταποίηση, διενεργηθεί ο έλεγχος 
για τη σαλµονέλα από την αρµόδια αρχή, σύµφωνα µε το κεφάλαιο I 
παράγραφος 10, και ληφθεί αρνητικό αποτέλεσµα.» 

β) Το κεφάλαιο V τροποποιείται ως εξής: 

i) Στο Μέρος Α, το σηµείο 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«1. Το νωπό γάλα και το πρωτόγαλα πρέπει να παράγονται υπό όρους 
που να παρέχουν επαρκείς εγγυήσεις όσον αφορά την υγεία των 
ζώων. Οι όροι αυτοί πρέπει να καθορίζονται από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

ii) Στο Μέρος B, το σηµείο 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. Όταν εντοπίζεται κίνδυνος εισαγωγής εξωτικής ζωονόσου ή άλλος 
κίνδυνος για την υγεία των ζώων, είναι δυνατό να επιβάλλονται 
πρόσθετοι όροι για την προστασία της υγείας των ζώων από την 
Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 
παράγραφος 3.» 

γ) Στο κεφάλαιο VI, Μέρος Β, το σηµείο 3 στοιχείο γ) αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«γ) ισοδύναµη µέθοδο παραγωγής η οποία εγκρίνεται από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 33, παράγραφος 3. 

δ) Στο κεφάλαιο VII, Μέρος Α, το σηµείο 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«1. Το όξινο φωσφορικό ασβέστιο πρέπει να παράγεται µε διεργασία που: 

α) εξασφαλίζει την πλήρη κονιορτοποίηση και την απολίπανση όλου 
του υλικού της κατηγορίας 3 που προέρχεται από οστά µε καυτό 
νερό και την επεξεργασία του µε αραιό υδροχλωρικό οξύ (σε 
ελάχιστη συγκέντρωση 4 % και pH µικρότερο του 1,5) επί 
τουλάχιστον δύο ηµέρες· 

β) µετά την ανωτέρω διαδικασία, ακολουθεί επεξεργασία µε 
ασβέστιο, οπότε καταβυθίζεται ίζηµα όξινου φωσφορικού 
ασβεστίου µε pH 4 έως 7· και 

γ) τελικά, ξηραίνεται µε αέρα το καταβυθιζόµενο ίζηµα επί 15 λεπτά 
σε θερµοκρασία 65°C έως 325°C στο σηµείο εισόδου και σε τελική 
θερµοκρασία µεταξύ 30°C και 65°C, ή 

µε ισοδύναµη διαδικασία η οποία εγκρίνεται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια 
της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 
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ε) Στο κεφάλαιο VIII, Μέρος Α, το σηµείο 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«1. Το φωσφορικό ασβέστιο πρέπει να παράγεται µε διεργασία που 
εξασφαλίζει: 

α) ότι όλα τα υλικά της κατηγορίας 3 από οστά κονιορτοποιούνται και 
το λίπος τους αφαιρείται σε αντίρροπο ρεύµα µε καυτό νερό 
(θραύσµατα οστών µικρότερα των 14 mm)· 

β) συνεχή βρασµό µε ατµό στους 145°C επί 30 λεπτά υπό πίεση 4 bar· 

γ) διαχωρισµό του ζωµού των πρωτεϊνών από τον υδροξυαπατίτη 
(φωσφορικό ασβέστιο) µε φυγοκέντρηση· και 

δ) κοκκοποίηση του φωσφορικού ασβεστίου µετά την ξήρανση σε 
στρώµα υγρού µε αέρα στους 200°C· ή 

µε ισοδύναµη διαδικασία παραγωγής η οποία εγκρίνεται από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

(20) Το παράρτηµα VIII τροποποιείται ως εξής: 

α) Το κεφάλαιο IV, Μέρος Α, τροποποιείται ως εξής: 

i) Στο σηµείο 3, στοιχείο β), σηµείο ii), η τέταρτη περίπτωση 
αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«- σε κάθε άλλη επεξεργασία που προβλέπει η Επιτροπή· τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
του παρόντος κανονισµού διά της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

ii) Το σηµείο 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Οι ειδικοί όροι που διέπουν τις εισαγωγές προϊόντων τα οποία 
προορίζονται να χρησιµοποιηθούν για διάγνωση in vitro και ως 
αντιδραστήρια εργαστηρίου, µπορούν να καθοριστούν, αν 
χρειαστεί, από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού 
δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

β) Στο κεφάλαιο VI, Μέρος Α, το σηµείο 2 στοιχείο ε) αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«ε) διατηρηθεί µε άλλη διεργασία, εκτός από τη δέψαση, η οποία 
διευκρινίζεται από την Επιτροπή· Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
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τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

γ) Στο κεφάλαιο VII, Μέρος Α, το σηµείο 4 στοιχείο α) σηµείο iii) 
αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«iii) να έχουν διατηρηθεί µε επεξεργασία άλλη πλην της δέψασης, η οποία 
έχει εγκριθεί από την Επιτροπή· τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 33 παράγραφος 3.» 

5.11. Οδηγία 2002/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
27ης Ιανουαρίου 2003, για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για 
τη συλλογή, τον έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή 
ανθρωπίνου αίµατος και συστατικών του αίµατος και για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EK39 

Όσον αφορά την οδηγία 2002/98/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
προσαρµόζει στην τεχνική και επιστηµονική πρόοδο τις τεχνικές απαιτήσεις που 
καθορίζονται στα παραρτήµατα I έως IV. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής 
εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της 
οδηγίας 2002/98/EΚ και τη συµπλήρωσή της µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, 
πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της 
απόφασης 1999/468/EΚ. 

Όσον αφορά την αποθήκευση, τη µεταφορά, τη διανοµή, την ποιότητα και την ασφάλεια του 
αίµατος, καθώς και τις απαιτήσεις που ισχύουν για την αυτοµετάγγιση, διεξάγονται 
συζητήσεις επί του παρόντος στο πλαίσιο του Συµβουλίου της Ευρώπης. Αν σηµειωθεί 
πρόοδος στο πλαίσιο αυτό και εµφανιστούν νέες διεθνώς αναγνωρισµένες συνθήκες, η 
νοµοθεσία της ΕΕ θα προσαρµοστεί ανάλογα χωρίς καθυστέρηση. Για λόγους 
αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις προθεσµίες που εφαρµόζονται στο πλαίσιο της 
κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο πρέπει να συντµηθούν για την προσαρµογή στην 
επιστηµονική και τεχνική πρόοδο των τεχνικών απαιτήσεων όσον αφορά την αποθήκευση, τη 
µεταφορά, τη διανοµή, την ποιότητα και την ασφάλεια του αίµατος, καθώς και των 
απαιτήσεων που ισχύουν για την αυτοµετάγγιση, που καθορίζονται στα παραρτήµατα I έως 
IV. 

Στην περίπτωση που οι επιστηµονικές και τεχνικές εξελίξεις καταδείξουν ότι πρέπει να 
παρασχεθούν στους δότες ή να κοινοποιηθούν από αυτούς επιπλέον πληροφορίες, ώστε να 
αποκλειστούν, για παράδειγµα, οι δότες που µπορούν να θέσουν σε κίνδυνο την υγεία άλλων 
ανθρώπων, πρέπει να γίνει προσαρµογή χωρίς καθυστέρηση. Κατά τον ίδιο τρόπο, αν η 
επιστηµονική πρόοδος προτείνει νέα κριτήρια επιλεξιµότητας όσον αφορά την 
καταλληλότητα των δοτών αίµατος και πλάσµατος, πρέπει να προστεθούν αµέσως στον 
κατάλογο νέα κριτήρια αποκλεισµού. Όταν, για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, δεν µπορούν 
να τηρηθούν οι συνήθεις προθεσµίες που εφαρµόζονται στο πλαίσιο της κανονιστικής 
διαδικασίας µε έλεγχο, η Επιτροπή πρέπει να έχει τη δυνατότητα να προσφεύγει στη 
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διαδικασία επείγοντος του άρθρου 5α παράγραφος 6 της απόφασης 1999/468/ΕΚ για την 
προσαρµογή στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο των τεχνικών απαιτήσεων όσον αφορά 
τις πληροφορίες που παρέχονται στους δότες ή κοινοποιούνται από αυτούς, καθώς και των 
κριτηρίων καταλληλότητας των δοτών αίµατος και πλάσµατος, που καθορίζονται στα 
παραρτήµατα I έως IV. 

Εποµένως, η οδηγία 2002/98/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 28 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 28 

∆ιαδικασίες επιτροπής 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή. 

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

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και 5β, και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας 
απόφασης.  

Οι προθεσµίες που καθορίζονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ) και 
παράγραφος 4 στοιχεία β) και ε) της απόφασης 1999/468/ΕΚ καθορίζονται 
αντίστοιχα σε δύο, έναν και δύο µήνες.» 

5. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

(2) Το άρθρο 29 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η πρώτη παράγραφος αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Η προσαρµογή των τεχνικών απαιτήσεων των παραρτηµάτων Ι έως ΙV στην 
τεχνική και επιστηµονική πρόοδο, αποφασίζεται από την Επιτροπή. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας 
οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 28 παράγραφος 3. Για 
λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί να εφαρµόζει τη 
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διαδικασία επείγοντος στην οποία παραπέµπει το άρθρο 28 παράγραφος 5, 
όσον αφορά τις τεχνικές απαιτήσεις που καθορίζονται στα παραρτήµατα III 
και IV.» 

β) Στην δεύτερη παράγραφο, η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το 
ακόλουθο κείµενο: 

«Οι ακόλουθες τεχνικές απαιτήσεις και η προσαρµογή τους στην τεχνική και 
επιστηµονική πρόοδο καθορίζονται από την Επιτροπή:» 

γ) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι: 

 Οι τεχνικές απαιτήσεις που αναφέρονται στα στοιχεία α), η) και θ) της 
δεύτερης παραγράφου, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 28 παράγραφος 3. 

 Οι τεχνικές απαιτήσεις που αναφέρονται στα στοιχεία β), γ), δ), ε), στ) και ζ), 
της δεύτερης παραγράφου, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 28 παράγραφος 4. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή 
µπορεί να εφαρµόζει τη διαδικασία επείγοντος στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 28 παράγραφος 5, όσον αφορά τις τεχνικές απαιτήσεις που 
καθορίζονται στα στοιχεία β), γ) και δ) της δεύτερης παραγράφου.»  

5.12. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου 2003, για τις πρόσθετες ύλες που 
χρησιµοποιούνται στη διατροφή των ζώων40 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να καθορίσει, µε βάση την επιστηµονική πρόοδο ή τις 
τεχνολογικές εξελίξεις, κατηγορίες και λειτουργικές οµάδες πρόσθετων υλών 
ζωοτροφών, να υιοθετήσει τις τροποποιήσεις που πρέπει να επέρχονται στο 
παράρτηµα ΙΙΙ και στους γενικούς όρους χρήσης του παραρτήµατος IV, ώστε να 
ληφθούν υπόψη η τεχνολογική πρόοδος και οι επιστηµονικές εξελίξεις, και να 
υιοθετήσει τις τροποποιήσεις του παραρτήµατος ΙΙ. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά 
είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη 
ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.° 1831/2003, πρέπει να θεσπιστούν 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/ΕΚ.  

Οι πρόσθετες ύλες για τη διατροφή των ζώων είναι ουσίες, µικροοργανισµοί ή 
παρασκευάσµατα, που προστίθενται σκόπιµα στις ζωοτροφές ή στο νερό 
προκειµένου να πραγµατοποιηθούν, ιδίως, µια ή περισσότερες από τις ακόλουθες 
λειτουργίες: να ικανοποιούνται οι διατροφικές ανάγκες των ζώων, να υπάρχει θετικό 
αποτέλεσµα επί των χαρακτηριστικών των ζωοτροφών ή των ζωικών προϊόντων, επί 
του χρώµατος των διακοσµητικών ιχθύων και πτηνών, στις περιβαλλοντικές 
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συνέπειες της ζωικής παραγωγής, επί της παραγωγής, της επίδοσης ή της καλής 
διαβίωσης των ζώων. Για να διασφαλιστούν οι βελτιώσεις που θα προκύψουν από τη 
χρησιµοποίηση παρόµοιων πρόσθετων ουσιών και, µε τον τρόπο αυτό, η αύξηση της 
παραγωγικότητας και της ποιότητας της ζωικής παραγωγής, πρέπει η πρόσβαση των 
πρόσθετων αυτών ουσιών στην αγορά να είναι εύκολη και γρήγορη. Εποµένως, για 
λόγους αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις προθεσµίες που εφαρµόζονται στο 
πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο πρέπει να συντµηθούν για την 
έκδοση των µέτρων αυτών που θεσπίζουν κατηγορίες πρόσθετων υλών ζωοτροφών 
και λειτουργικών οµάδων και για τις τροποποιήσεις στα παραρτήµατα II, III και IV. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 3 παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Εάν είναι απαραίτητο, λόγω των επιστηµονικών εξελίξεων ή της τεχνολογικής 
προόδου, η Επιτροπή µπορεί να προσαρµόζει τους γενικούς όρους του 
παραρτήµατος IV. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 22 
παράγραφος 4.» 

(2) Το άρθρο 6 παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«3. Όπου κριθεί αναγκαίο, λόγω των επιστηµονικών εξελίξεων ή της τεχνολογικής 
προόδου, η Επιτροπή καθορίζει επιπλέον κατηγορίες πρόσθετων υλών 
ζωοτροφών και λειτουργικών οµάδων. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 22 παράγραφος 4.» 

(3) Στο άρθρο 7 παράγραφος 5, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Μετά από διαβούλευση µε την Αρχή, η Επιτροπή µπορεί να θεσπίσει περαιτέρω 
κανόνες για την εφαρµογή του παρόντος άρθρου. Οι εν λόγω κανόνες θα πρέπει, 
κατά περίπτωση, να κάνουν διάκριση µεταξύ των απαιτήσεων για πρόσθετες ύλες 
ζωοτροφών όσον αφορά τα ζώα παραγωγής τροφίµων και των απαιτήσεων σχετικά 
µε τα άλλα ζώα, ιδίως τα οικόσιτα. Οι εκτελεστικοί κανόνες περιλαµβάνουν 
διατάξεις που επιτρέπουν απλουστευµένες διαδικασίες αδείας για πρόσθετες ύλες 
των οποίων επιτρέπεται η χρήση στα τρόφιµα. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 22 παράγραφος 3.». 

(4) Το άρθρο 16 παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«Η Επιτροπή µπορεί να θεσπίζει τις τροποποιήσεις του παραρτήµατος ΙΙΙ που 
γίνονται για να ληφθούν υπόψη οι τεχνολογικές και επιστηµονικές εξελίξεις. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 22 παράγραφος 4.» 
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(5) Στο άρθρο 21, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Λεπτοµερείς κανόνες για την εφαρµογή του παραρτήµατος ΙΙ θεσπίζονται σύµφωνα 
µε τη διαδικασία στην οποία παραπέµπει το άρθρο 22 παράγραφος 2.  

Η Επιτροπή µπορεί να τροποποιεί το παράρτηµα ΙΙ. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
22 παράγραφος 4.» 

(6) Το άρθρο 22 τροποποιείται ως εξής:  

α) η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/EΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης». 

β) Προστίθεται η παράγραφος 4: 

«4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α, παράγραφοι 1 έως 4, και 5β, και το άρθρο 7 
της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 
της ίδιας απόφασης. 

Οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ), και 
παράγραφος 4, στοιχεία β) και ε), της απόφασης 1999/468/ΕΚ 
καθορίζονται σε δύο µήνες, έναν µήνα και δύο µήνες, αντίστοιχα.» 

5.13. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2065/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 10ης Νοεµβρίου 2003, για τα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων 
που χρησιµοποιούνται ή προορίζονται να χρησιµοποιηθούν µέσα ή πάνω στα 
τρόφιµα41 

Όσον αφορά τον κανονισµό 2065/2003/EΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή 
να θεσπίσει τροποποιήσεις των παραρτηµάτων. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής 
εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2065/2003 µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο που προβλέπεται στο άρθρο 
5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2065/2003 τροποποιείται ως εξής:  

(1) Το άρθρο 18 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

                                                 
41 ΕΕ L 309 της 26.11.2003, σ. 1–8. 
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«Άρθρο 18 

Τροποποιήσεις 

1. Οι τροποποιήσεις των παραρτηµάτων εγκρίνονται από την Επιτροπή, αφού 
ζητηθεί η επιστηµονική ή/και τεχνική βοήθεια της Αρχής. Τα µέτρα αυτά, τα 
οποία αποσκοπούν στην τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 19 παράγραφος 3. 

2. Εγκρίνονται τροπολογίες στον κατάλογο που αναφέρεται στο άρθρο 6 
παράγραφος 1, σύµφωνα µε τη διαδικασία στην οποία παραπέµπει το άρθρο 19 
παράγραφος 2, αφού ζητηθεί η επιστηµονική ή/και τεχνική βοήθεια της 
Αρχής.» 

(2) Στο άρθρο 19, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.» 

5.14. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2160/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 17ης Νοεµβρίου 2003 για τον έλεγχο της σαλµονέλας και άλλων 
συγκεκριµένων τροφιµογενών ζωονοσογόνων παραγόντων42 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2160/2003, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει τους κοινοτικούς στόχους για τη µείωση του επιπολασµού των 
ζωονόσων και των ζωονοσογόνων παραγόντων, ειδικές µεθόδους ελέγχου και ειδικούς 
κανόνες σχετικά µε τα κριτήρια αξιολόγησης των µεθόδων δοκιµών, και να καθορίσει τις 
ευθύνες και τα καθήκοντα των εργαστηρίων αναφοράς καθώς και τους κανόνες εφαρµογής 
των κοινοτικών ελέγχων. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού 
και τη συµπλήρωσή του µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2160/2003 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 4 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 1, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται µε το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Οι στόχοι και οι τυχόν τροποποιήσεις τους καθορίζονται από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, µεταξύ άλλων δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 

                                                 
42 ΕΕ L 325 της 12.12.2003, σ. 1. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) 

αριθ. 1237/2007, σ. 5 ). 
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κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 
3.» 

β) Στην παράγραφο 6, το στοιχείο α) αντικαθίσταται ως από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«α) Το παράρτηµα Ι µπορεί να τροποποιείται από την Επιτροπή για τους 
σκοπούς που αναφέρονται στο στοιχείο β), λαµβανοµένων υπόψη των 
κριτηρίων που αναφέρονται στο στοιχείο γ). Τα µέτρα αυτά, που 
αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

γ) Η παράγραφος 7 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«7. Το παράρτηµα ΙΙΙ µπορεί να τροποποιείται ή να συµπληρώνεται από την 
Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
14 παράγραφος 3.» 

(2) Στο άρθρο 5, η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. Οι απαιτήσεις και οι στοιχειώδεις κανόνες δειγµατοληψίας που ορίζονται στο 
παράρτηµα ΙΙ µπορούν να τροποποιούνται, να προσαρµόζονται ή να 
συµπληρώνονται, λαµβανοµένων υπόψη ιδίως των κριτηρίων που αναφέρονται 
στο άρθρο 4 παράγραφος 6 στοιχείο γ). Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(3) Στο άρθρο 8, η παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής: 

α) η εισαγωγική πρόταση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Με πρωτοβουλία της Επιτροπής ή κατόπιν αιτήσεως κράτους µέλους:» 

β) Προστίθεται το ακόλουθο δεύτερο εδάφιο: 

«Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 
3.» 

(4) Στο άρθρο 9, η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Με την επιφύλαξη του άρθρου 5 παράγραφος 6 µπορούν να θεσπίζονται από 
την Επιτροπή ειδικοί κανόνες σχετικά µε τον καθορισµό, από τα κράτη µέλη, 
των κριτηρίων που αναφέρονται στο άρθρο 5 παράγραφος 5 και στην 
παράγραφο 2 του παρόντος άρθρου. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
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συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(5) Το άρθρο 10 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 4, η δεύτερη φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Τα ζωικά κεφάλαια και οι αγέλες υποβάλλονται σε δοκιµές για τις ζωονόσους και 
τους ζωονοσογόνους παράγοντες που απαριθµούνται στο παράρτηµα Ι στήλη 1 ή, 
εάν είναι αναγκαίο για να επιτευχθεί ο στόχος των ισοδύναµων εγγυήσεων που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1, σε δοκιµές για ζωονόσους και ζωονοσογόνους 
παράγοντες όπως ορίζει η Επιτροπή· τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
14 παράγραφος 3. » 

β) Η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«5. Σύµφωνα µε τη διαδικασία στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 
παράγραφος 2, µπορεί να επιτρέπεται στο κράτος µέλος του τελικού 
προορισµού να απαιτεί για µεταβατική περίοδο τα αποτελέσµατα της 
αναφερόµενης στην παράγραφο 4 δοκιµής να πληρούν τα ίδια κριτήρια 
µε εκείνα που καθορίζονται δυνάµει του εθνικού προγράµµατός του, 
σύµφωνα µε το άρθρο 5 παράγραφος 5. Η άδεια µπορεί να αποσύρεται 
και, µε την επιφύλαξη του άρθρου 5 παράγραφος 6, η Επιτροπή µπορεί 
να καθορίζει ειδικούς κανόνες σχετικά µε αυτά τα κριτήρια. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα 
µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(6) Το άρθρο 11 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«2. Οι αρµοδιότητες και τα καθήκοντα των κοινοτικών εργαστηρίων 
αναφοράς, ιδίως όσον αφορά το συντονισµό των δραστηριοτήτων τους 
µε εκείνες των εθνικών εργαστηρίων αναφοράς, καθορίζονται από την 
Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής 
του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

β) Η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Ορισµένες αρµοδιότητες και καθήκοντα των εθνικών εργαστηρίων 
αναφοράς, ιδίως όσον αφορά τον συντονισµό των δραστηριοτήτων τους 
µε εκείνες των σχετικών εργαστηρίων στα κράτη µέλη που ορίζονται 
σύµφωνα µε το άρθρο 12 παράγραφος 1 στοιχείο α), δύνανται να 
καθορίζονται, σύµφωνα µε το άρθρο 12 παράγραφος 1 στοιχείο α), από 
την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
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ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής 
του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(7) Στο άρθρο 12 παράγραφος 3, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Όταν αυτό απαιτείται, είναι δυνατόν να εγκρίνονται από την Επιτροπή άλλες 
µέθοδοι δοκιµών. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(8) Το άρθρο 13 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 13 

Μέτρα εφαρµογής και µεταβατικά µέτρα 

Η Επιτροπή µπορεί να εγκρίνει κατάλληλα µεταβατικά µέτρα ή µέτρα εφαρµογής, 
συµπεριλαµβανοµένων των αναγκαίων τροποποιήσεων στα σχετικά υγειονοµικά 
πιστοποιητικά. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού, µεταξύ άλλων δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

(9) Στο άρθρο 14, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.» 

(10) Στο άρθρο 17, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«2. Οι κανόνες εφαρµογής του παρόντος άρθρου, ιδίως εκείνοι που διέπουν τη διαδικασία 
συνεργασίας µε τις εθνικές αρµόδιες αρχές, θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, 
που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 14 παράγραφος 3.» 

5.15. Οδηγία 2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
31ης Μαρτίου 2004 για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη 
δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την 
αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων43 

Όσον αφορά την οδηγία 2004/23/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
καθορίσει τις απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας ιστών και κυττάρων και τις σχετικές διαδικασίες 

                                                 
43 ΕΕ L 102 της 7.4.2004, σ. 48–58. 
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εφαρµογής, καθώς και ορισµένες τεχνικές απαιτήσεις που αφορούν, µεταξύ άλλων, ένα 
σύστηµα για τη διαπίστευση των ιδρυµάτων ιστών και για τη δωρεά, την προµήθεια, τον 
έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών 
και κυττάρων. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας και 
τη συµπλήρωσή της µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, θεσπίζονται σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 5α της απόφασης 
1999/468/EΚ. 

Η χρήση ιστών και κυττάρων για εφαρµογές στο ανθρώπινο σώµα ενέχει τον κίνδυνο 
µετάδοσης ασθενειών και άλλες πιθανές παρενέργειες στους λήπτες. Ο κίνδυνος αυτός 
µπορεί να µειωθεί µε την προσεκτική επιλογή του δότη και τη δοκιµή κάθε δωρεάς. 
Ειδικότερα, λόγω της επιστηµονικής προόδου, µπορούν να αναπτυχθούν νέα κριτήρια 
επιλεξιµότητας για τον επιλογή των δοτών και νέες απαιτήσεις για εργαστηριακές δοκιµές 
και, εποµένως, τα κριτήρια αυτά θα πρέπει να ενσωµατωθούν στη νοµοθεσία της ΕΕ χωρίς 
καθυστέρηση ώστε να αποκλειστούν οι πιθανοί δότες που θα µπορούσαν να θέσουν σε 
κίνδυνο την υγεία άλλων ανθρώπων. Για λόγους αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις 
προθεσµίες που εφαρµόζονται για την έκδοση αποφάσεων σχετικά µε την επιλογή κριτηρίων 
του δότη ιστών και/ή κυττάρων και των εργαστηριακών δοκιµών που απαιτούνται για τους 
δότες, στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, πρέπει να συντµηθούν. 

Η αποθήκευση, η µεταφορά και η διανοµή ιστών και κυττάρων εξετάζονται στο πλαίσιο του 
Συµβουλίου της Ευρώπης. Κάθε πρόοδος που σηµειώνεται στο πλαίσιο αυτό και οδηγεί σε 
νέες διεθνώς αναγνωρισµένες συνθήκες θα πρέπει να ενσωµατώνεται στη νοµοθεσία της ΕΕ 
χωρίς καθυστέρηση. Για λόγους αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις προθεσµίες που 
εφαρµόζονται για την έκδοση αποφάσεων σχετικά µε την επεξεργασία, την αποθήκευση και 
τη διανοµή ιστών και κυττάρων στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο πρέπει 
να συντµηθούν. 

Στην περίπτωση που επιστηµονικές και τεχνικές εξελίξεις για τα κριτήρια επιλογής και τις 
εργαστηριακές δοκιµές για δότες παράσχουν νέα αποδεικτικά στοιχεία για ασθένειες που 
µπορούν να µεταδοθούν µέσω δωρεάς, πρέπει να γίνει γρήγορη προσαρµογή της κοινοτικής 
νοµοθεσίας. Όταν, για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, δεν µπορούν να τηρηθούν οι συνήθεις 
προθεσµίες που εφαρµόζονται στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, η 
Επιτροπή πρέπει να έχει τη δυνατότητα να εφαρµόσει για την έκδοση των αποφάσεων που 
αφορούν τα κριτήρια επιλογής για τους δότες ιστών και/ή κυττάρων και τις εργαστηριακές 
δοκιµές για τους δότες τη διαδικασία επείγοντος του άρθρου 5α, παράγραφος 6, της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 2004/23/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 8 τροποποιείται ως εξής: 

α) η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Οι απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας ιστών και κυττάρων, καθώς και 
προϊόντων και υλικών που έρχονται σε επαφή µε τους ιστούς και τα 
κύτταρα και έχουν επιπτώσεις στην ποιότητα και την ασφάλειά τους, 
θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της 
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συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 29 παράγραφος 3.» 

β) η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. Οι διαδικασίες για τη διασφάλιση της ιχνηλασιµότητας σε κοινοτικό 
επίπεδο θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν 
σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της 
συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 29 παράγραφος 3.» 

(2) Το άρθρο 28 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Οι ακόλουθες τεχνικές απαιτήσεις και η προσαρµογή τους στην επιστηµονική 
και τεχνική πρόοδο καθορίζονται από την Επιτροπή:» 

 β) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι:  

«1. Οι τεχνικές απαιτήσεις που αναφέρονται στα στοιχεία α), β), γ), στ), ζ) 
και θ), που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
29 παράγραφος 3.  

2. Οι τεχνικές απαιτήσεις που αναφέρονται στα στοιχεία δ), ε) και ι), µέτρα 
που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας 
οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 29 
παράγραφος 4. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η Επιτροπή µπορεί 
να εφαρµόζει τη διαδικασία επείγοντος στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
29 παράγραφος 5, όσον αφορά τις τεχνικές απαιτήσεις που καθορίζονται 
στα στοιχεία δ) και ε) του άρθρου 28.»  

(4) Το άρθρο 29 τροποποιείται ως εξής: 

α) η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.» 

β) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι 4 και 5: 

«4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και 5β, και το άρθρο 7 
της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 
της ίδιας απόφασης.  
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Οι προθεσµίες που καθορίζονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ) και 
παράγραφος 4 στοιχεία β) και ε) της απόφασης 1999/468/ΕΚ 
καθορίζονται αντίστοιχα σε δύο, έναν και δύο µήνες.» 

5. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.» 

5.16. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 882/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 2004, για τη διενέργεια επισήµων ελέγχων της 
συµµόρφωσης προς τη νοµοθεσία περί ζωοτροφών και τροφίµων και προς τους 
κανόνες για την υγεία και την καλή διαβίωση των ζώων44 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 882/2004, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει τα µέτρα εφαρµογής σχετικά µε τις µεθόδους δειγµατοληψίας και 
ανάλυσης, να καθορίσει τους όρους υπό τους οποίους διεξάγεται η ειδική µεταχείριση, να 
ενηµερώσει τα ελάχιστα ποσά για τα τέλη που ενδέχεται να εισπραχθούν, να καθορίσει τις 
συνθήκες υπό τις οποίες απαιτείται επίσηµη πιστοποίηση, να τροποποιήσει και να 
ενηµερώσει τους καταλόγους των κοινοτικών εργαστηρίων αναφοράς, να θεσπίσει κριτήρια 
για τον καθορισµό των κινδύνων που παρουσιάζουν τα εξαγόµενα προϊόντα προς την 
Κοινότητα καθώς και τις ειδικές συνθήκες εισαγωγής. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι 
γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού και τη συµπλήρωσή του µε την προσθήκη νέων µη 
ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 882/2004 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 11, η παράγραφος 4 τροποποιείται ως εξής:  

α) η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Η Επιτροπή θεσπίζει τα ακόλουθα µέτρα εφαρµογής:» 

β) προστίθεται το ακόλουθο δεύτερο εδάφιο: 

«Τα εν µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 62 παράγραφος 
4.» 

(2) Στο άρθρο 20, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«2. Η αρµόδια αρχή διασφαλίζει ότι η ειδική µεταχείριση διεξάγεται σε 
εγκαταστάσεις υπό τον έλεγχό της, ή υπό τον έλεγχο άλλου κράτους µέλους 
και σύµφωνα µε όρους που καθορίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, 

                                                 
44 ΕΕ L 165 της 30.4.2004, σ. 1. διορθωµένη έκδοση: ΕΕ L 191 της 28.05.2004, σ. 1. Κανονισµός, όπως 

τροποποιήθηκε τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1791/2006 του Συµβουλίου (ΕΕ L 363 της 
20.12.2006, σ. 1). 
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που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 62 
παράγραφος 4. Ελλείψει τέτοιων όρων, η ειδική µεταχείριση διεξάγεται 
σύµφωνα µε τις εθνικές ρυθµίσεις.» 

(3) Στο άρθρο 27, παράγραφος 3, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Τα επίπεδα του παραρτήµατος IV τµήµα Β και του παραρτήµατος V τµήµα Β 
ενηµερώνονται τουλάχιστον ανά διετία από την Επιτροπή ιδίως για να λαµβάνεται 
υπόψη ο πληθωρισµός. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 62 παράγραφος 
4.» 

(4) Στο άρθρο 30, η παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής: 

α) η εισαγωγική φράση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Με την επιφύλαξη των απαιτήσεων που αφορούν την επίσηµη πιστοποίηση οι 
οποίες επιβάλλονται για λόγους υγείας ή καλής διαβίωσης των ζώων, µπορούν να 
επιβάλλονται οι ακόλουθες απαιτήσεις από την Επιτροπή:» 

β) Προστίθενται το ακόλουθο δεύτερο και τρίτο εδάφιο: 

«Τα µέτρα που αναφέρονται στο στοιχείο α), που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 62 παράγραφος 4. 

Τα µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία β) έως ζ) εγκρίνονται σύµφωνα µε τη 
διαδικασία στην οποία παραπέµπει το άρθρο 62 παράγραφος 3.» 

(5) Στο άρθρο 32, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Η Επιτροπή µπορεί να περιλαµβάνει στο παράρτηµα VII και άλλα κοινοτικά 
εργαστήρια αναφοράς σχετικά µε τους τοµείς που αναφέρονται στο άρθρο 1. 
Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 62 παράγραφος 4. Το παράρτηµα 
VII µπορεί να επικαιροποιείται µε την ίδια διαδικασία.» 

(6) Στο άρθρο 46, παράγραφος 3, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Τα κριτήρια για τον καθορισµό του κινδύνου µε σκοπό την αξιολόγηση κινδύνου 
που αναφέρεται στο στοιχείο α) αποφασίζονται από την Επιτροπή. Τα µέτρα αυτά, 
που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού 
δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 62 παράγραφος 4.» 
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(7) Στο άρθρο 48, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1. Στο µέτρο που οι όροι και οι λεπτοµερείς διαδικασίες που πρέπει να τηρούνται 
κατά την εισαγωγή προϊόντων από τρίτες χώρες ή περιφέρειες τρίτων χωρών 
δεν προβλέπονται από την κοινοτική νοµοθεσία, ιδίως δε από τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 854/2004, καθορίζονται, εφόσον απαιτείται, από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 62 
παράγραφος 4.»  

(8) Στο άρθρο 62, η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/EΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης». 

(9) Στο άρθρο 63, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Προκειµένου να ληφθεί υπόψη η ιδιαιτερότητα των κανονισµών (ΕΟΚ) αριθ. 
2092/91, (ΕΟΚ) αριθ. 2081/92 και (ΕΟΚ) αριθ. 2082/92, ειδικά µέτρα που θα 
θεσπιστούν από την Επιτροπή µπορούν να προβλέπουν τις αναγκαίες 
παρεκκλίσεις και προσαρµογές των κανόνων που καθορίζονται στον παρόντα 
κανονισµό. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 62 παράγραφος 4.» 

(10) Το άρθρο 64 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 64 

Τροποποίηση των παραρτηµάτων και των παραποµπών σε ευρωπαϊκά πρότυπα 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 62 παράγραφος 4: 

1) είναι δυνατόν να τροποποιούνται τα παραρτήµατα του παρόντος κανονισµού, 
εκτός από το παράρτηµα I, το παράρτηµα IV και το παράρτηµα V, µε την 
επιφύλαξη του άρθρου 27 παράγραφος 3, ιδίως προκειµένου να λαµβάνονται 
υπόψη διοικητικής υφής τροποποιήσεις και η επιστηµονική ή/και η 
τεχνολογική πρόοδος· 

2) είναι δυνατόν να τροποποιούνται οι παραποµπές στα ευρωπαϊκά πρότυπα που 
περιέχονται στον παρόντα κανονισµό σε περίπτωση τροποποίησής τους από 
την Ευρωπαϊκή Επιτροπή Τυποποίησης (CEN). » 

5.17. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1935/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 2004 σχετικά µε τα υλικά και αντικείµενα που 
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προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα και µε την κατάργηση των 
οδηγιών 80/590/ΕΟΚ και 89/109/ΕΟΚ45 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1935/2004, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει τα ειδικά µέτρα για τις οµάδες των υλικών και των αντικειµένων, την 
κοινοτική άδεια για µια ουσία, καθώς και την τροποποίηση, την αναστολή ή την ανάκληση 
της άδειας αυτής. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
1935/2004, καθώς και τη συµπλήρωσή του µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, 
θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 
1999/468/ΕΚ. 

Για να ενισχυθούν η ανταγωνιστικότητα και η καινοτοµία της ευρωπαϊκής βιοµηχανίας, τα 
υλικά και τα αντικείµενα που προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τα τρόφιµα πρέπει να 
διατίθενται στην αγορά το συντοµότερο δυνατό, µόλις διαπιστωθεί ότι είναι ασφαλή. Για 
λόγους αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις προθεσµίες που ισχύουν για την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο πρέπει να συντµηθούν για τη θέσπιση καταλόγου µε τις ουσίες που 
επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται στην κατασκευή υλικών και αντικειµένων. καταλόγου(-ων) 
των επιτρεποµένων ουσιών που ενσωµατώνονται σε ενεργά υλικά και αντικείµενα που 
έρχονται σε επαφή µε τα τρόφιµα, καταλόγου(-ων) των ενεργών ή νοηµόνων υλικών και 
αντικειµένων και, εφόσον απαιτείται, των ειδικών προϋποθέσεων για τη χρήση των εν λόγω 
ουσιών ή/και υλικών και αντικειµένων στα οποία ενσωµατώνονται, κριτηρίων καθαρότητας, 
ιδιαίτερων όρων χρησιµοποίησης ορισµένων ουσιών ή/και των υλικών και αντικειµένων στα 
οποία έχουν χρησιµοποιηθεί αυτές οι ουσίες, ειδικών ορίων µετανάστευσης, για ορισµένα 
συστατικά ή οµάδες συστατικών, στη µάζα ή την επιφάνεια των τροφίµων, και τέλος, 
τροποποιήσεων υφιστάµενων ειδικών οδηγιών για τα υλικά και τα αντικείµενα, κοινοτικών 
αδειών, καθώς και της τροποποίησης, της αναστολής ή της ανάκλησής τους. 

Όταν, για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, δεν µπορούν να τηρηθούν οι συνήθεις προθεσµίες 
που εφαρµόζονται στο πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, η Επιτροπή πρέπει 
να έχει τη δυνατότητα να εφαρµόσει για την έκδοση των ειδικών µέτρων που αφορούν την 
τροποποίηση, την αναστολή ή την ανάκληση των κοινοτικών αδειών τη διαδικασία 
επείγοντος του άρθρου 5α, παράγραφος 6, της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1935/2004 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 5 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 1, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Για τις οµάδες των υλικών και των αντικειµένων που απαριθµούνται στο 
παράρτηµα Ι και, όπου χρειάζεται, για συνδυασµούς αυτών των υλικών και 
αντικειµένων ή για τα ανακυκλωµένα υλικά και αντικείµενα που 
χρησιµοποιούνται για την παραγωγή των εν λόγω υλικών και αντικειµένων, 
µπορούν να θεσπίζονται ή να τροποποιούνται ειδικά µέτρα από την Επιτροπή.» 

β) Προστίθενται τα ακόλουθα εδάφια: 

                                                 
45 ΕΕ L 338 της 13.11.2004, σ. 4–17. 
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«Τα ειδικά µέτρα που αναφέρονται στο στοιχείο ιγ) θεσπίζονται από την 
Επιτροπή σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 23 παράγραφος 2. 

Οι ειδικές απαιτήσεις που αναφέρονται στα στοιχεία στ), ζ), η), θ), ι), ια), ιβ) 
και ιδ), που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 23 
παράγραφος 3. 

Τα ειδικά µέτρα που αναφέρονται στα στοιχεία α) έως ε), που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 23 παράγραφος 4.» 

γ) Η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Η Επιτροπή µπορεί να τροποποιήσει τις υφιστάµενες ειδικές οδηγίας για 
τα υλικά και τα αντικείµενα. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της 
συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 23 παράγραφος 4.»  

(3) Το άρθρο 11 παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Η κοινοτική άδεια υπό τον τύπο ειδικού µέτρου, κατά την παράγραφο 1, εκδίδεται 
από την Επιτροπή. Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζεται σύµφωνα 
µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 23 
παράγραφος 4.» 

(4) Το άρθρο 12 παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Το τελικό ειδικό µέτρο για την τροποποίηση, την αναστολή ή την ανάκληση άδειας 
λαµβάνεται από την Επιτροπή. Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, 
θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 23 παράγραφος 4. Για λόγους κατεπείγουσας ανάγκης, η 
Επιτροπή µπορεί να εφαρµόζει τη διαδικασία επείγοντος του άρθρου 23 παράγραφος 
5.» 

(5) Το άρθρο 22 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 22 

Οι τροποποιήσεις στα παραρτήµατα Ι και ΙΙ θεσπίζονται από την Επιτροπή. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 23 παράγραφος 3.» 

(6) Το άρθρο 23 τροποποιείται ως εξής: 
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α) η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.» 

β) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι 4 και 5: 

«4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4, και 5β, και το άρθρο 7 
της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 
της ίδιας απόφασης. 

Οι προθεσµίες που καθορίζονται στο άρθρο 5α παράγραφος 3 στοιχείο γ) και 
παράγραφος 4 στοιχεία β) και ε) της απόφασης 1999/468/ΕΚ 
καθορίζονται αντίστοιχα σε δύο, έναν και δύο µήνες.» 

5. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, 
εφαρµόζονται το άρθρο 5α παράγραφοι 1, 2, 4 και 6 και το άρθρο 7 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της 
ίδιας απόφασης.» 

6. ΕΝΕΡΓΕΙΑ ΚΑΙ ΜΕΤΑΦΟΡΕΣ 

6.1. Οδηγία 96/98/ΕΚ του Συµβουλίου της 20ής ∆εκεµβρίου 1996 σχετικά µε τον 
εξοπλισµό πλοίων46 

Όσον αφορά την οδηγία 96/98/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή 
να θεσπίσει προδιαγραφές δοκιµών όταν οι διεθνείς οργανώσεις δεν κατορθώνουν να 
τις θεσπίσουν ή αρνούνται να τις θεσπίσουν µετά από εύλογη προθεσµία, να 
µεταφέρει τον εξοπλισµό του παραρτήµατος A.2 στο παράρτηµα A.1, καθώς και να 
επιτρέψει, σε εξαιρετικές περιστάσεις, τον εφοδιασµό του πλοίου µε τεχνικά 
καινοτόµο εξοπλισµό. Ενδείκνυται επίσης να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
εφαρµόσει, για τους σκοπούς της οδηγίας, περαιτέρω τροποποιήσεις των διεθνών 
νοµοθετηµάτων, να επικαιροποιήσει το παράρτηµα Α, να προσθέσει τη δυνατότητα 
χρησιµοποίησης ορισµένων ενοτήτων για τον εξοπλισµό που παρατίθεται στο 
παράρτηµα Α.1 και να τροποποιήσει τις στήλες των ενοτήτων αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης, καθώς και να συµπεριλάβει οργανώσεις τυποποίησης στον ορισµό 
των προδιαγραφών δοκιµών που προβλέπεται στο άρθρο 2. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα 
αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων 
µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 96/98/EΚ, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/EΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 96/98/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 7, οι παράγραφοι 5 και 6 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο: 

                                                 
46 ΕΕ L 46 της 17.2.1997, σ. 25–56. 
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«5. Εάν οι διεθνείς οργανισµοί, συµπεριλαµβανοµένου του ΙΜΟ, παραλείψουν να 
εγκρίνουν ή αρνούνται να εγκρίνουν κατάλληλα πρότυπα δοκιµής για ένα 
συγκεκριµένο στοιχείο εξοπλισµού εντός ευλόγου διαστήµατος, τα πρότυπα 
µπορούν να εγκριθούν επί τη βάσει των εργασιών των ευρωπαϊκών 
οργανισµών τυποποίησης. Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη 
ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, 
θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία 
παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3. 

6. Όταν για ένα συγκεκριµένο στοιχείο εξοπλισµού τα πρότυπα δοκιµής που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1 ή 5 εγκρίνονται ή αναλόγως τίθενται σε ισχύ, 
ο εξοπλισµός αυτός µπορεί να µεταφέρεται από το παράρτηµα Α.2 στο 
παράρτηµα Α.1. Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων της παρούσας οδηγίας, θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.»  

Οι διατάξεις του άρθρου 5 εφαρµόζονται στον εξοπλισµό αυτό από την 
ηµεροµηνία της µεταφοράς αυτής.» 

(2) Στο άρθρο 13 παράγραφος 2, η πρώτη περίπτωση αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«- τα µέτρα είναι δικαιολογηµένα, ενηµερώνει αµέσως σχετικά τόσο το κράτος 
µέλος που έλαβε την πρωτοβουλία όσο και τα άλλα κράτη µέλη· όταν η 
απόφαση που αναφέρεται στην παράγραφο 1 οφείλεται σε ελλείψεις των 
προτύπων δοκιµής, η Επιτροπή, ύστερα από διαβούλευση µε τα ενδιαφερόµενα 
µέρη, υποβάλλει το ζήτηµα στην επιτροπή του άρθρου 18 παράγραφος 1 εντός 
δύο µηνών, εφόσον το κράτος µέλος που έλαβε την απόφαση εµµένει σ' αυτή 
και κινεί τη διαδικασία του άρθρου 18 παράγραφος 2. » 

(3) Στο άρθρο 14, η παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«5. Ο εξοπλισµός που αναφέρεται στην παράγραφο 1 προστίθεται στο παράρτηµα 
A.2. Το µέτρο αυτό, που αποσκοπεί σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
της παρούσας οδηγίας, θεσπίζεται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.» 

(4) Στο άρθρο 17, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Η παρούσα οδηγία µπορεί να τροποποιηθεί ώστε: 

α) να υλοποιηθούν τυχόν µεταγενέστερες τροποποιήσεις των διεθνών 
νοµοθετηµάτων, προς επίτευξη των στόχων της· 

β) να ενηµερώνεται το παράρτηµα Α, τόσο µε την προσθήκη νέου 
εξοπλισµού όσο και µε τη µεταφορά εξοπλισµού από το παράρτηµα Α.2 
στο παράρτηµα Α.1, και αντιστρόφως· 

γ) να προστεθεί η δυνατότητα χρησιµοποίησης των ενοτήτων Β + Γ και της 
ενότητας Η για τον εξοπλισµό που απαριθµείται στο παράρτηµα Α.1, 
καθώς και η τροποποίηση των στηλών για τις ενότητες σχετικά µε την 
αξιολόγηση της πιστότητας· 
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δ) να συµπεριληφθούν και άλλοι οργανισµοί τυποποίησης στον ορισµό των 
«προτύπων δοκιµής» του άρθρου 2. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 18 παράγραφος 3.»  

(5) Το άρθρο 18 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 18 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή ασφαλείας στη ναυτιλία και 
πρόληψης της ρύπανσης από τα πλοία (COSS), η οποία έχει συσταθεί βάσει 
του άρθρου 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2099/2002 (*). 

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/EΚ του Συµβουλίου, της 28ης 
Ιουνίου 1999, για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών 
αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή, τηρουµένων των διατάξεων 
του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 
άρθρο 5α, παράγραφοι 1 έως 4, και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

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

(*) EE L 324 της 29.11.2002, σ. 1–5.» 

6.2. Κανονισµός (ΕΚ) 2099/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 5ης Νοεµβρίου 2002 για την επιτροπή ασφάλειας στη ναυτιλία 
και πρόληψης της ρύπανσης από τα πλοία (COSS) και για την τροποποίηση των 
κανονισµών για την ασφάλεια στη ναυτιλία και την πρόληψη της ρύπανσης από 
τα πλοία47 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2099/2002, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να τροποποιήσει το άρθρο 2 παράγραφος 2 ώστε να 
συµπεριληφθεί αναφορά στις κοινοτικές πράξεις που αναθέτουν εκτελεστικές 
αρµοδιότητες στην COSS και οι οποίες έχουν αρχίσει να ισχύουν µετά την έκδοση 
του παρόντος κανονισµού. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και 
έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2099/2002, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/EΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2099/2002 τροποποιείται ως εξής: 

                                                 
47 ΕΕ L 324 της 29.11.2002, σ. 1. 
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(1) Το άρθρο 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή ασφάλειας στη ναυτιλία και πρόληψης 
της ρύπανσης από τα πλοία (εφεξής «COSS»). 

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

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ καθορίζεται σε έναν µήνα.  

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/EΚ, 
λαµβανοµένων υπόψη των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.» 

(2) Το άρθρο 7 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 7 

Εξουσίες της COSS 

Η COSS ασκεί τις εξουσίες που της ανατίθενται δυνάµει της ισχύουσας κοινοτικής 
νοµοθεσίας. Το άρθρο 2 παράγραφος 2 µπορεί να τροποποιείται µε τη διαδικασία 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 3 παράγραφος 3 προκειµένου να περιλαµβάνεται 
παραποµπή στις κοινοτικές πράξεις που αναθέτουν εκτελεστικές αρµοδιότητες στην 
COSS και οι οποίες έχουν αρχίσει να ισχύουν µετά την έκδοση του παρόντος 
κανονισµού. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών 
στοιχείων του παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική 
διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 3 παράγραφος 3.» 

6.3. Οδηγία 2003/42/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
13ης Ιουνίου 2003, για την αναφορά περιστατικών στην πολιτική αεροπορία48 

Όσον αφορά την οδηγία 2003/42/EΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να τροποποιήσει τα παραρτήµατα ώστε να διερευνά ή να τροποποιεί τα 
παραδείγµατα,· να διευκολύνει την ανταλλαγή πληροφοριών· και να θεσπίζει µέτρα 
για τη διάδοση προς τα ενδιαφερόµενα µέρη των πληροφοριών. ∆εδοµένου ότι τα 
µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση 
ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 2003/42/EΚ και τη συµπλήρωσή της 
µε την προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/EΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 2003/42/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 3, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

                                                 
48 ΕΕ L 167 της 4.7.2003, σ. 23. 



 

EL 106   EL 

«2. Η Επιτροπή µπορεί να αποφασίζει την τροποποίηση των παραρτηµάτων 
προκειµένου να διερευνά ή να τροποποιεί τα παραδείγµατα. Τα µέτρα αυτά, 
που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας 
οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην 
οποία παραπέµπει το άρθρο 10 παράγραφος 3.» 

(2) Στο άρθρο 7, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Με την επιφύλαξη του δικαιώµατος πρόσβασης του κοινού στα έγγραφα της 
Επιτροπής, όπως προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (*), η Επιτροπή θεσπίζει, µε 
δική της πρωτοβουλία, µέτρα για τη διάδοση προς τα ενδιαφερόµενα µέρη των 
πληροφοριών που αναφέρονται στην παράγραφο 1 καθώς και τους σχετικούς 
όρους. Τα εν λόγω µέτρα, τα οποία µπορούν να είναι γενικής φύσεως ή 
εξατοµικευµένα, βασίζονται στην ανάγκη: 

- να παρέχονται σε πρόσωπα και οργανισµούς οι πληροφορίες που τους 
χρειάζονται για τη βελτίωση της ασφάλειας της πολιτικής αεροπορίας, 

- να περιορίζεται η διάδοση των πληροφοριών στις απολύτως απαραίτητες 
για τους σκοπούς του χρήστη πληροφορίες προκειµένου να 
εξασφαλίζεται η δέουσα εµπιστευτικότητα των εν λόγω πληροφοριών. 

Τα εξατοµικευµένα µέτρα θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 10, 
παράγραφος 2.  

Τα γενικά µέτρα, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 10 
παράγραφος 3. 

Η απόφαση διάδοσης των πληροφοριών δυνάµει της παρούσας παραγράφου 
περιορίζεται στις απολύτως απαραίτητες για τους σκοπούς του χρήστη 
πληροφορίες, µε την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 8. 

_____________________ 

(*) ΕΕ L 145 της 31.5.20001, σ. 43.»  

(3) Το άρθρο 10 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 10 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή η οποία συγκροτείται βάσει του 
άρθρου 12 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3922/91 του Συµβουλίου. 

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του 
άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 
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Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ καθορίζεται σε τρεις µήνες. 

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.» 

6.4. Οδηγία 2004/36/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
21ης Απριλίου 2004, σχετικά µε την ασφάλεια των αεροσκαφών τρίτων χωρών 
τα οποία χρησιµοποιούν κοινοτικούς αερολιµένες49 

Όσον αφορά την οδηγία 2004/36/EΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η 
Επιτροπή να θεσπίσει µέτρα για τη διάδοση προς τα ενδιαφερόµενα µέρη των 
πληροφοριών που λαµβάνονται µέσω επιθεωρήσεων διαδρόµου που διεξάγονται στο 
πλαίσιο του προγράµµατος SAFA της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, καθώς και µέτρα για 
την τροποποίηση των παραρτηµάτων της οδηγίας, τα οποία καθορίζουν τα στοιχεία 
των τεχνικών διαδικασιών για τη διεξαγωγή επιθεωρήσεων και την υποβολή 
εκθέσεων σχετικά µε τις επιθεωρήσεις διαδρόµου SAFA. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα 
αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων 
µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 2004/36/EΚ και τη συµπλήρωσή της µε την 
προσθήκη νέων µη ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/EΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 2004/36/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 6, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Με την επιφύλαξη του δικαιώµατος πρόσβασης του κοινού στα έγγραφα της 
Επιτροπής, όπως προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1049/2001, η 
Επιτροπή θεσπίζει, µε δική της πρωτοβουλία, µέτρα για τη διάδοση προς τα 
ενδιαφερόµενα µέρη των πληροφοριών που αναφέρονται στην παράγραφο 1 
καθώς και τους σχετικούς όρους. Τα µέτρα αυτά, που µπορεί να είναι γενικής 
φύσεως ή εξατοµικευµένα, βασίζονται στην ανάγκη: 

- να παρέχονται σε πρόσωπα και οργανισµούς οι πληροφορίες που τους 
χρειάζονται για τη βελτίωση της ασφάλειας της πολιτικής αεροπορίας, 

- να περιορίζεται η διάδοση των πληροφοριών στις απολύτως απαραίτητες 
για τους σκοπούς του χρήστη πληροφορίες προκειµένου να 
εξασφαλίζεται η δέουσα εµπιστευτικότητα των εν λόγω πληροφοριών. 

Τα εξατοµικευµένα µέτρα θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 
10, παράγραφος 3.  

Τα γενικά µέτρα, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
της παρούσας οδηγίας δια της συµπλήρωσής της, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 10 
παράγραφος 4.» 

                                                 
49 ΕΕ L 143 της 30.4.2004, σ. 76. 
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(2) Το άρθρο 10 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 10 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή που έχει συσταθεί από το άρθρο 12 του 
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3922/91 (*). 

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

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

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

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

5. Η Επιτροπή µπορεί εξάλλου να ζητεί τη γνώµη της προαναφερόµενης 
επιτροπής για οιοδήποτε άλλο θέµα σχετιζόµενο µε την εφαρµογή της 
παρούσας οδηγίας. 

_________________________________ 

(*) ΕΕ L 373 της 31.12.1991, σ. 4–8.»  

(3) Το άρθρο 12 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 12 

Η Επιτροπή µπορεί να τροποποιεί τα παραρτήµατα της παρούσας οδηγίας. 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της 
παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 10 παράγραφος 4.»  

6.5. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 868/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 21ης Απριλίου 2004, για την προστασία από τις πρακτικές 
χορήγησης ενισχύσεων και τις αθέµιτες τιµολογιακές πρακτικές που προκαλούν 
ζηµία στους κοινοτικούς αεροµεταφορείς κατά την παροχή αεροπορικών 
υπηρεσιών από χώρες που δεν είναι µέλη της Ευρωπαϊκής Κοινότητας50 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 868/2004, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να αναπτύξει αναλυτική µεθοδολογία προσδιορισµού 

                                                 
50 ΕΕ L 162 της 30.4.2004, σ. 1. 
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αθέµιτων τιµολογιακών πρακτικών. Η εν λόγω µεθοδολογία θα καλύπτει, µεταξύ 
άλλων, τον τρόπο µε τον οποίο αξιολογούνται η συνήθης ανταγωνιστική 
τιµολόγηση, το πραγµατικό κόστος και τα εύλογα περιθώρια κέρδους στο 
συγκεκριµένο πλαίσιο του τοµέα των αεροµεταφορών. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά 
είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη 
ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 868/2004/EΚ δια της συµπλήρωσής 
του, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του 
άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/EΚ. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 868/2004 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 5, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Η Επιτροπή αναπτύσσει λεπτοµερή µεθοδολογία για τον προσδιορισµό της 
ύπαρξης αθέµιτων τιµολογιακών πρακτικών. Η εν λόγω µεθοδολογία θα 
καλύπτει, µεταξύ άλλων, τον τρόπο µε τον οποίο αξιολογούνται η συνήθης 
ανταγωνιστική τιµολόγηση, το πραγµατικό κόστος και τα εύλογα περιθώρια 
κέρδους στο συγκεκριµένο πλαίσιο του τοµέα των αεροµεταφορών. Τα µέτρα 
αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού δια της συµπλήρωσής του, θεσπίζονται σύµφωνα µε την 
κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15 
παράγραφος 3α.» 

(2) Το άρθρο 15 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 15 

∆ιαδικασία επιτροπής 

1. Η Επιτροπή επικουρείται στο έργο της από την επιτροπή που έχει συσταθεί 
βάσει του άρθρου 11 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2408/92 του 
Συµβουλίου(*). 

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

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

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

3α Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης. 

________________________________ 
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(*) ΕΕ L 240 της 24.8.1992, σ. 8» 

6.6. Οδηγία 2004/54/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
29ης Απριλίου 2004 σχετικά µε τις ελάχιστες απαιτήσεις ασφαλείας για τις 
σήραγγες του ∆ιευρωπαϊκού Οδικού ∆ικτύου51 

Όσον αφορά την οδηγία 2004/54/ΕΚ, ενδείκνυται ιδίως να εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να 
επιφέρει τις τροποποιήσεις που απαιτούνται για την προσαρµογή των παραρτηµάτων στην 
τεχνική πρόοδο. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβελείας και έχουν ως 
αντικείµενο την τροποποίηση ορισµένων µη ουσιωδών στοιχείων της οδηγίας 2004/54/EΚ, 
πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο του άρθρου 5α της 
απόφασης 1999/468/EΚ. 

Εποµένως, η οδηγία 2004/54/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

1) Το άρθρο 16 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 16  

Προσαρµογή στην τεχνική πρόοδο 

Η Επιτροπή προσαρµόζει στην τεχνική πρόοδο τα παραρτήµατα της παρούσας 
οδηγίας. Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων 
της παρούσας οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε 
έλεγχο στην οποία παραπέµπει το άρθρο 17 παράγραφος 3».  

2) Το άρθρο 17 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 17 

Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή. 

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

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

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/EΚ, 
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης». 

                                                 
51 ΕΕ L 167 της 30.4.2004, σ. 39–91. 
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6.7. Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2111/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 14ης ∆εκεµβρίου 2005 για τη σύσταση κοινοτικού καταλόγου 
αεροµεταφορέων των οποίων απαγορεύεται η λειτουργία στην Κοινότητα και 
την ενηµέρωση των επιβατών αεροπορικών µεταφορών σχετικά µε την 
ταυτότητα του πραγµατικού αεροµεταφορέα, καθώς και για την κατάργηση του 
άρθρου 9 της οδηγίας 2004/36/ΕΚ52 

Όσον αφορά τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2111/2005, ενδείκνυται ιδίως να 
εξουσιοδοτηθεί η Επιτροπή να τροποποιεί τα κοινά κριτήρια για την επιβολή 
απαγόρευσης λειτουργίας σε αεροµεταφορέα ώστε να λαµβάνονται υπόψη οι 
επιστηµονικές και τεχνικές εξελίξεις. ∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής 
εµβελείας και αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 2111/2005, καθώς και στη συµπλήρωσή του µε την προσθήκη νέων µη 
ουσιωδών στοιχείων, πρέπει να θεσπιστούν σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο του άρθρου 5α της απόφασης 1999/468/ΕΚ. 

Για λόγους αποτελεσµατικότητας, οι συνήθεις προθεσµίες που εφαρµόζονται στο 
πλαίσιο της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο πρέπει να συντµηθούν για την 
τροποποίηση του παραρτήµατος που καθορίζει τα κοινά κριτήρια για την εξέταση 
της απαγόρευσης λειτουργίας για λόγους ασφαλείας σε κοινοτικό επίπεδο. 

Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2111/2005 τροποποιείται ως εξής: 

(1) Το άρθρο 3 παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Τα κοινά κριτήρια για την επιβολή απαγόρευσης λειτουργίας σε 
αεροµεταφορέα, που βασίζονται στα σχετικά πρότυπα ασφαλείας, 
καθορίζονται στο παράρτηµα (εφεξής καλούµενα «κοινά κριτήρια»). Η 
Επιτροπή µπορεί να τροποποιεί το παράρτηµα, ιδίως προκειµένου να 
λαµβάνονται υπόψη οι επιστηµονικές και τεχνικές εξελίξεις. Τα µέτρα αυτά, 
που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος 
κανονισµού, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο 
στην οποία παραπέµπει το άρθρο 15 παράγραφος 4.» 

(2) Το άρθρο 15 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 15 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή στην οποία παραπέµπει το άρθρο 
12 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3922/91 (εφεξής «η επιτροπή»). 

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

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

                                                 
52 ΕΕ L 344 της 27.12.2005, σ. 15. 
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 Η προθεσµία που αναφέρεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ καθορίζεται σε τρεις µήνες. 

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζονται 
το άρθρο 5α, παράγραφοι 1 έως 4, και 5β), και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/EΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.  

Οι προθεσµίες που προβλέπονται στο άρθρο 5α, παράγραφος 3, στοιχείο γ), και 
παράγραφος 4, στοιχεία β) και ε), της απόφασης 1999/468/ΕΚ καθορίζονται σε 
έναν µήνα. 

5. Η Επιτροπή µπορεί να ζητεί τη γνώµη της επιτροπής για οιοδήποτε άλλο θέµα 
που αφορά την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού». 
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Χρονολογικό ευρετήριο 

(1) Κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 315/93 του Συµβουλίου, της 8ης Φεβρουαρίου 1993, για 
τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών για τις προσµείξεις των τροφίµων – Σελίδα 5.1. 

(2) Οδηγία 93/74/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 13ης Σεπτεµβρίου 1993 για τις ζωοτροφές 
µε τις οποίες επιδιώκονται στόχοι ιδιαίτερης διατροφής – Σελίδα 5.2. 

(3) Κανονισµός (EK) αριθ. 2494/95 του Συµβουλίου της 23ης Οκτωβρίου 1995 για τη 
θέσπιση εναρµονισµένων δεικτών τιµών καταναλωτή – Σελίδα 3.1. 

(4) Οδηγία 96/23/ΕΚ του Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 1996, περί της λήψεως 
µέτρων ελέγχου για ορισµένες ουσίες και τα κατάλοιπά τους σε ζώντα ζώα και στα 
προϊόντα τους και καταργήσεως των οδηγιών 85/358/ΕΟΚ και 86/469/ΕΟΚ και των 
αποφάσεων 89/187/ΕΟΚ και 91/664/ΕΟΚ – Σελίδα 5.3. 

(5) Οδηγία 96/59/ΕΚ του Συµβουλίου της 16ης Σεπτεµβρίου 1996 για τη διάθεση των 
πολυχλωροδιφαινυλίων και των πολυχλωροτριφαινυλίων – Σελίδα 2.1. 

(6) Οδηγία 96/98/ΕΚ του Συµβουλίου της 20ής ∆εκεµβρίου 1996 σχετικά µε τον 
εξοπλισµό πλοίων– Σελίδα 6.1 

(7) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 258/97 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 
της 27ης Ιανουαρίου 1997 σχετικά µε τα νέα τρόφιµα και τα νέα συστατικά 
τροφίµων – Σελίδα 5.4. 

(8) Οδηγία 97/68/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 16ης 
∆εκεµβρίου 1997 για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά 
µε τα ληπτέα µέτρα κατά της εκποµπής αερίων και σωµατιδιακών ρύπων 
προερχόµενων από κινητήρες εσωτερικής καύσης που τοποθετούνται σε µη οδικά 
κινητά µηχανήµατα – Σελίδα 1.1. 

(9) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 577/98 του Συµβουλίου της 9ης Μαρτίου 1998 για τη 
διενέργεια δειγµατοληπτικής έρευνας εργατικού δυναµικού στην Κοινότητα – 
Σελίδα 3.2. 

(10) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1165/98 του Συµβουλίου της 19ης Μαΐου 1998 περί 
βραχυπροθέσµων στατιστικών – Σελίδα 3.3. 

(11) Απόφαση αριθ. 2119/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
24ης Σεπτεµβρίου 1998 για τη δηµιουργία δικτύου επιδηµιολογικής 
παρακολούθησης και ελέγχου των µεταδοτικών ασθενειών στην Κοινότητα – Σελίδα 
5.5. 

(12) Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη 
διάγνωση in vitro – Σελίδα 1.2. 

(13) Οδηγία 98/83/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 3ης Νοεµβρίου 1998 σχετικά µε την 
ποιότητα του νερού ανθρώπινης κατανάλωσης – Σελίδα 2.2. 



 

EL 114   EL 

(14) Οδηγία 1999/5/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 9ης 
Μαρτίου 1999, σχετικά µε το ραδιοεξοπλισµό και τον τηλεπικοινωνιακό τερµατικό 
εξοπλισµό και την αµοιβαία αναγνώριση της πιστότητας των εξοπλισµών αυτών – 
Σελίδα 1.3. 

(15) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 530/1999 του Συµβουλίου της 9ης Μαρτίου 1999 για τις 
διαρθρωτικές στατιστικές σχετικά µε τις αποδοχές και το κόστος εργασίας – Σελίδα 
3.4. 

(16) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 141/2000 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 16ης ∆εκεµβρίου 1999, για τα ορφανά φάρµακα – Σελίδα 1.4. 

(17) Οδηγία 2000/13/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 20ής 
Μαρτίου 2000, για προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε την 
επισήµανση, την παρουσίαση και τη διαφήµιση των τροφίµων – Σελίδα 5.6. 

(18) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2037/2000 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 29ης Ιουνίου 2000 για τις ουσίες που καταστρέφουν τη στιβάδα του 
όζοντος – Σελίδα 2.3. 

(19) Οδηγία 2001/20/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 4ης 
Απριλίου 2001 για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών 
διατάξεων των κρατών µελών όσον αφορά την εφαρµογή ορθής κλινικής πρακτικής 
κατά τις κλινικές δοκιµές φαρµάκων προοριζοµένων για τον άνθρωπο – Σελίδα 1.5. 

(20) Οδηγία 2001/37/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης 
Ιουνίου 2001 για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών 
διατάξεων των κρατών µελών σχετικά µε την παραγωγή, την παρουσίαση και την 
πώληση των προϊόντων καπνού – Σελίδα 5.7. 

(21) Οδηγία 2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης 
Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα κτηνιατρικά φάρµακα – Σελίδα 1.6. 

(22) Οδηγία 2001/95/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 3ης 
∆εκεµβρίου 2001 για τη γενική ασφάλεια των προϊόντων – Σελίδα 5.8. 

(23) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 28ης Ιανουαρίου 2002 για τον καθορισµό των γενικών αρχών και 
απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής 
για την Ασφάλεια των Τροφίµων και τον καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα 
ασφαλείας των τροφίµων – Σελίδα 5.9. 

(24) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1774/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 3ης Οκτωβρίου 2002 για τον καθορισµό υγειονοµικών κανόνων 
σχετικά µε τα ζωικά υποπροϊόντα που δεν προορίζονται για κατανάλωση από τον 
άνθρωπο – Σελίδα 5.10. 

(25) Κανονισµός (ΕΚ) 2099/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 
της 5ης Νοεµβρίου 2002 για την επιτροπή ασφάλειας στη ναυτιλία και πρόληψης της 
ρύπανσης από τα πλοία (COSS) και για την τροποποίηση των κανονισµών για την 
ασφάλεια στη ναυτιλία και την πρόληψη της ρύπανσης από τα πλοία – Σελίδα 6.2 
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(26) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2195/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 5ης Νοεµβρίου 2002 περί του κοινού λεξιλογίου για τις δηµόσιες 
συµβάσεις (CPV) – Σελίδα 4.1. 

(27) Οδηγία 2002/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 27ης 
Ιανουαρίου 2003, για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη 
συλλογή, τον έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρωπίνου 
αίµατος και συστατικών του αίµατος και για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ – Σελίδα 5.11. 

(28) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 450/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 27ης Φεβρουαρίου 2003, σχετικά µε το δείκτη κόστους εργασίας – 
Σελίδα 3.5. 

(29) Οδηγία 2003/42/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 13ης 
Ιουνίου 2003, για την αναφορά περιστατικών στην πολιτική αεροπορία – Σελίδα 6.3. 

(30) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου 2003, για τις πρόσθετες ύλες που 
χρησιµοποιούνται στη διατροφή των ζώων – Σελίδα 5.12. 

(31) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2065/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 10ης Νοεµβρίου 2003, για τα αρτύµατα καπνιστών τροφίµων που 
χρησιµοποιούνται ή προορίζονται να χρησιµοποιηθούν µέσα ή πάνω στα τρόφιµα – 
Σελίδα 5.13. 

(32) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2160/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 17ης Νοεµβρίου 2003 για τον έλεγχο της σαλµονέλας και άλλων 
συγκεκριµένων τροφιµογενών ζωονοσογόνων παραγόντων – Σελίδα 5.14. 

(33) Οδηγία 2004/17/EK του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 31ης 
Μαρτίου 2004, περί συντονισµού των διαδικασιών σύναψης συµβάσεων στους 
τοµείς του ύδατος, της ενέργειας, των µεταφορών και των ταχυδροµικών υπηρεσιών 
– Σελίδα 4.2. 

(34) Οδηγία 2004/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 31ης 
Μαρτίου 2004, περί συντονισµού των διαδικασιών σύναψης δηµόσιων συµβάσεων 
έργων, προµηθειών και υπηρεσιών – Σελίδα 4.3. 

(35) Οδηγία 2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 31ης 
Μαρτίου 2004 για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την 
προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη 
διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων – Σελίδα 5.15. 

(36) Οδηγία 2004/36/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 21ης 
Απριλίου 2004, σχετικά µε την ασφάλεια των αεροσκαφών τρίτων χωρών τα οποία 
χρησιµοποιούν κοινοτικούς αερολιµένες – Σελίδα 6.4. 

(37) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 868/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 21ης Απριλίου 2004, για την προστασία από τις πρακτικές 
χορήγησης ενισχύσεων και τις αθέµιτες τιµολογιακές πρακτικές που προκαλούν 
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ζηµία στους κοινοτικούς αεροµεταφορείς κατά την παροχή αεροπορικών υπηρεσιών 
από χώρες που δεν είναι µέλη της Ευρωπαϊκής Κοινότητας – Σελίδα 6.5. 

(38) Οδηγία 2004/54/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 29ης 
Απριλίου 2004 σχετικά µε τις ελάχιστες απαιτήσεις ασφαλείας για τις σήραγγες του 
∆ιευρωπαϊκού Οδικού ∆ικτύου – Σελίδα 6.6. 

(39) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 882/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 2004, για τη διενέργεια επισήµων ελέγχων της 
συµµόρφωσης προς τη νοµοθεσία περί ζωοτροφών και τροφίµων και προς τους 
κανόνες για την υγεία και την καλή διαβίωση των ζώων – Σελίδα 5.16. 

(40) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1935/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 2004 σχετικά µε τα υλικά και αντικείµενα που 
προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα και µε την κατάργηση των οδηγιών 
80/590/ΕΟΚ και 89/109/ΕΟΚ – Σελίδα 5.17. 

(41) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1552/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 7ης Σεπτεµβρίου 2005, σχετικά µε τις στατιστικές για την 
επαγγελµατική κατάρτιση στις επιχειρήσεις – Σελίδα 3.6. 

(42) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 2111/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 14ης ∆εκεµβρίου 2005 για τη σύσταση κοινοτικού καταλόγου 
αεροµεταφορέων των οποίων απαγορεύεται η λειτουργία στην Κοινότητα και την 
ενηµέρωση των επιβατών αεροπορικών µεταφορών σχετικά µε την ταυτότητα του 
πραγµατικού αεροµεταφορέα, καθώς και για την κατάργηση του άρθρου 9 της 
οδηγίας 2004/36/ΕΚ – Σελίδα 6.7. 

(43) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 166/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 18ης Ιανουαρίου 2006, για τη σύσταση ευρωπαϊκού µητρώου 
έκλυσης και µεταφοράς ρύπων και για την τροποποίηση των οδηγιών 91/689/EΟΚ 
και 96/61/EΚ του Συµβουλίου – Σελίδα 2.4. 

(44) Οδηγία 2006/7/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
15ης Φεβρουαρίου 2006, σχετικά µε τη διαχείριση της ποιότητας των υδάτων 
κολύµβησης και την κατάργηση της οδηγίας 76/160/ΕΟΚ – Σελίδα 2.5. 

(45) Οδηγία 2006/21/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 15ης 
Μαρτίου 2006, σχετικά µε τη διαχείριση των αποβλήτων της εξορυκτικής 
βιοµηχανίας και την τροποποίηση της οδηγίας 2004/35/EΚ – Σελίδα 2.6. 

(46) Οδηγία 2006/42/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 17ης 
Μαΐου 2006, σχετικά µε τα µηχανήµατα, και την τροποποίηση της οδηγίας 95/16/ΕΚ 
(αναδιατύπωση) – Σελίδα 1.7. 
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