
1

Η μετάφραση αυτής της σελίδας είναι προϊόν αυτόματης μετάφρασης [Σύνδεσμος].  Οι 
αυτόματες μεταφράσεις μπορεί να περιέχουν σφάλματα που δυνητικά μειώνουν τη σαφήνεια 
και την ακρίβεια· ο Διαμεσολαβητής δεν φέρει καμία ευθύνη για τυχόν αποκλίσεις. Για πιο 
αξιόπιστες πληροφορίες και μεγαλύτερη νομική ασφάλεια, ανατρέξτε στην πρωτότυπη έκδοση 
που αγγλικά περιέχεται στον ανωτέρω σύνδεσμο.  Για περισσότερες πληροφορίες 
συμβουλευτείτε τη γλωσσική και μεταφραστική πολιτική [Σύνδεσμος] μας. 

Απόφαση του Ευρωπαίου Διαμεσολαβητή στην 
υπόθεση 2000/2015/ANA σχετικά με τη συμμόρφωση 
της Ευρωπαϊκής Επιτροπής με τους κανόνες για την 
έγκριση φυτοπροστατευτικών προϊόντων 

Απόφαση 
Υπόθεση 2000/2015/ANA  - Εκκίνηση έρευνας στις 16/03/2016  - Απόφαση στις 22/03/2018
- Εμπλεκόμενο θεσμικό όργανο Ευρωπαϊκή Επιτροπή ( Mη διαπίστωση κακοδιοίκησης )  | 

Το ζήτημα στην παρούσα υπόθεση ήταν αν η Ευρωπαϊκή Επιτροπή τήρησε τις νομοθετικές 
διατάξεις που διέπουν τις διαδικασίες έγκρισης φυτοφαρμάκων. 

Ο καταγγέλλων (η ευρωπαϊκή ένωση παραγωγών φυτοφαρμάκων) διαφώνησε με τον τρόπο με 
τον οποίο η Επιτροπή διεξάγει τις διαδικασίες για i) την έγκριση της δραστικής ουσίας σε 
φυτοφάρμακο και ii) τον καθορισμό των ανώτατων ορίων καταλοίπων που σχετίζονται με την εν
λόγω δραστική ουσία. Η Επιτροπή υποστήριξε ότι τόσο η νομοθεσία όσο και η λογική 
υπαγορεύουν ότι η δραστική ουσία πρέπει πρώτα να εγκριθεί πριν από  τον καθορισμό των 
ανώτατων ορίων καταλοίπων (ΑΟΚ). Ο καταγγέλλων υποστήριξε ειδικότερα ότι ο καθορισμός 
των ΑΟΚ πρέπει να πραγματοποιείται παράλληλα με την έγκριση της δραστικής ουσίας. 

Η Διαμεσολαβήτρια ερεύνησε το θέμα και έκρινε ότι η θέση της Επιτροπής ήταν αποδεκτή. 
Πρόσθεσε ότι η Επιτροπή πρέπει να ενεργήσει έτσι ώστε να ελαχιστοποιηθεί το χρονικό 
διάστημα μεταξύ της έγκρισης μιας δραστικής ουσίας και του καθορισμού των ΑΟΚ. Στο πλαίσιο
αυτό, ο Διαμεσολαβητής περάτωσε την υπόθεση. 

Το ιστορικό της καταγγελίας 
1.  Ο καταγγέλλων, η Ευρωπαϊκή Ένωση Προστασίας Φυτών (ECPA), είναι ένωση εταιρειών 
που παράγουν φυτοφάρμακα για χρήση σε φυτά. Διαμαρτύρεται για τον τρόπο με τον οποίο η 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή εφαρμόζει τη διαδικασία α) για την έγκριση « δραστικών ουσιών » στα 
φυτοφάρμακα και β) για τον καθορισμό των « ανωτάτων ορίων καταλοίπων » για τις ουσίες 
αυτές. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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2.  Τα φυτοφάρμακα χρησιμοποιούνται για την προστασία των γεωργικών καλλιεργειών από 
επιβλαβείς οργανισμούς (π.χ. έντομα) και ασθένειες των φυτών. Ίχνη των δραστικών ουσιών 
στα φυτοφάρμακα μπορεί να παραμείνουν σε καλλιέργειες που έχουν υποστεί επεξεργασία και 
σε ζώα που τρέφονται με τις εν λόγω καλλιέργειες και η ΕΕ έχει θεσπίσει κανόνες που 
διασφαλίζουν ότι οι δραστικές ουσίες που περιέχονται στα φυτοφάρμακα εγκρίνονται μόνο εάν 
είναι ασφαλείς και ότι καθορίζονται τα ανώτατα όρια καταλοίπων («ΑΟΚ») για τις εν λόγω 
δραστικές ουσίες, πριν από τη διάθεση ενός φυτοφάρμακου στην αγορά της ΕΕ. Τα ΑΟΚ 
αντικατοπτρίζουν την υψηλότερη επιτρεπόμενη ποσότητα καταλοίπων της δραστικής ουσίας 
στην καλλιέργεια όταν το φυτοφάρμακο εφαρμόζεται σύμφωνα με τους εγκεκριμένους όρους 
χρήσης. Για να διατεθεί στην αγορά ένα φυτοφάρμακο, πρέπει να επιτρέπεται από ένα κράτος 
μέλος. Προϋπόθεση για να επιτραπεί είναι γενικά η έγκριση της δραστικής ουσίας και ο 
καθορισμός ΑΟΚ σε επίπεδο Ένωσης. 

3.  Η διαδικασία έγκρισης δραστικών ουσιών και φυτοφαρμάκων διέπεται από τον κανονισμό 
1107/2009 σχετικά με τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά [1] (  « 
κανονισμός για τις δραστικές ουσίες»). Ο καθορισμός ΑΟΚ μέσα ή πάνω στα τρόφιμα και τις 
ζωοτροφές φυτικής και ζωικής προέλευσης διέπεται από τον κανονισμό 396/2005 [2] (  « 
κανονισμός για τα ανώτατα όρια καταλοίπων »). Οι πλέον συναφείς διατάξεις των δύο 
αυτών κανονισμών παρατίθενται στο παράρτημα  Ι. 
α. Η υποβολή αίτησης 
4.  Όταν ζητείται η έγκριση δραστικής ουσίας, η διαδικασία αρχίζει από τον αιτούντα (συνήθως 
τον παραγωγό του φυτοφαρμάκου) που υποβάλλει αίτηση σε κράτος μέλος (γνωστό ως « 
κράτος μέλος-εισηγητής ») για την έγκριση δραστικής ουσίας σε φυτοφάρμακο. Η αίτηση πρέπει
να περιλαμβάνει, κατά περίπτωση, αίτηση για τον καθορισμό ΑΟΚ ή πληροφορίες από τις 
οποίες προκύπτει ότι δεν χρειάζεται να καθοριστούν ΑΟΚ. 

5.  Το κράτος μέλος-εισηγητής υποβάλλει στη συνέχεια σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης στην 
Επιτροπή και στην Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (ΕΑΑΤ) [3]  εντός 12 
μηνών . Το παρόν σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης περιλαμβάνει, κατά περίπτωση, πρόταση για 
τον καθορισμό ΑΟΚ. 

6.  Στη συνέχεια, η EFSA έχει στη διάθεσή της 120 ημέρες  για να εγκρίνει τη θέση της σχετικά 
με το κατά πόσον η δραστική ουσία μπορεί να αναμένεται ότι πληροί τα κριτήρια έγκρισης. Η 
προθεσμία αυτή μπορεί να παραταθεί εάν η EFSA απαιτεί περαιτέρω πληροφορίες από τον 
αιτούντα (οι οποίες θα απαιτήσουν επίσης περαιτέρω πληροφορίες από το κράτος 
μέλος-εισηγητή σχετικά με τις εν λόγω πρόσθετες πληροφορίες) ή εάν η EFSA πρέπει να 
διαβουλεύεται με εμπειρογνώμονες. 

7.  Στη συνέχεια, η Επιτροπή έχει στη διάθεσή της έξι μήνες για να υποβάλει έκθεση και σχέδιο 
κανονισμού της Επιτροπής σχετικά με τη δραστική ουσία στη μόνιμη επιτροπή φυτών, ζώων, 
τροφίμων και ζωοτροφών (εφεξής «επιτροπή PAFF»), η οποία αποτελείται από εκπροσώπους 
των κρατών μελών. [4]  Κατά τη συνήθη πορεία, εάν η επιτροπή PAFF εγκρίνει το σχέδιο 
κανονισμού της Επιτροπής, η Επιτροπή εκδίδει τον κανονισμό της Επιτροπής. 
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8.  Ο κανονισμός για τα ανώτατα όρια καταλοίπων προβλέπει παρόμοια διαδικασία, αν και με 
συντομότερες προθεσμίες. Το κράτος μέλος-εισηγητής συντάσσει έκθεση αξιολόγησης « χωρίς 
καθυστέρηση » [5] . Στη συνέχεια, η EFSA αξιολογεί την αίτηση και την έκθεση αξιολόγησης και 
απευθύνει αιτιολογημένη γνώμη στην Επιτροπή εντός τριών μηνών ( η οποία μπορεί να 
παραταθεί σε έξι μήνες σε εξαιρετικές περιπτώσεις) [6] . Στη συνέχεια, η Επιτροπή έχει στη 
διάθεσή της τρεις μήνες  για να καταρτίσει κανονισμό της Επιτροπής σχετικά με τον καθορισμό 
των ΑΟΚ, ο οποίος υποβάλλεται προς έγκριση στην επιτροπή PAFF. [7]  Κατά τη συνήθη 
πορεία, εάν η επιτροπή PAFF εγκρίνει το σχέδιο κανονισμού της Επιτροπής, η Επιτροπή 
εκδίδει τον κανονισμό της Επιτροπής. 

9 . Μια διαδικασία ΑΟΚ μπορεί να πραγματοποιηθεί ανεξάρτητα από τη διαδικασία έγκρισης 
μιας δραστικής ουσίας, για παράδειγμα όταν επανεξετάζεται ένα ΑΟΚ για μια ήδη εγκεκριμένη 
δραστική ουσία. Από την άλλη πλευρά, η διαδικασία έγκρισης μιας δραστικής ουσίας θα 
περιλαμβάνει γενικά και τον καθορισμό ΑΟΚ. 

Β. Η πρακτική της Επιτροπής 

10.  Όταν ένας αιτών έχει υποβάλει αίτηση για την έγκριση μιας ουσίας δυνάμει του κανονισμού 
για τις δραστικές ουσίες και  αίτηση για τον καθορισμό ΑΟΚ βάσει του κανονισμού για τα 
ανώτατα όρια καταλοίπων, η Επιτροπή, μόλις λάβει τα συμπεράσματα της EFSA, καταρτίζει  
σχέδιο κανονισμού της Επιτροπής βάσει του κανονισμού για τις δραστικές ουσίες και άλλο 
σχέδιο κανονισμού της Επιτροπής βάσει του κανονισμού για τα ανώτατα όρια καταλοίπων. Στη 
συνέχεια, η Επιτροπή αποστέλλει το σχέδιο κανονισμού της Επιτροπής που βασίζεται στον 
κανονισμό για τις ενεργές ουσίες στην επιτροπή PAFF. Ωστόσο, δεν αποστέλλει αμέσως  
στην επιτροπή PAFF το σχέδιο κανονισμού της Επιτροπής που έχει καταρτίσει στο πλαίσιο του 
κανονισμού για τα ανώτατα όρια καταλοίπων. Αντιθέτως, αναμένει την έγκριση της δραστικής 
ουσίας από την επιτροπή PAFF προτού υποβάλει το σχέδιο κανονισμού της Επιτροπής για τον 
καθορισμό των ΑΟΚ στην επιτροπή PAFF (η Διαμεσολαβήτρια αναφέρεται σε αυτό ως την 
προσέγγιση της αλληλουχίας ). Σύμφωνα με τις πληροφορίες που παρέσχε η Επιτροπή, η 
ψηφοφορία της επιτροπής επί του σχεδίου κανονισμού για τον καθορισμό των ΑΟΚ 
ακολουθείται εντός τριών μηνών από την ψηφοφορία επί του σχεδίου κανονισμού για τη 
δραστική ουσία. 

11.  Ο καταγγέλλων θεωρεί ότι η πρακτική της Επιτροπής για τον προσδιορισμό της 
αλληλουχίας χάνει χρόνο και προκαλεί απώλειες τόσο στον κλάδο παραγωγής όσο και στους 
γεωργούς (δεδομένου ότι ένα νέο προϊόν δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί έως ότου καθοριστούν 
τα ΑΟΚ). Κατά την άποψη του καταγγέλλοντος, η Επιτροπή θα πρέπει να υποβάλει το σχέδιο 
κανονισμού της Επιτροπής για τον καθορισμό των ΑΟΚ στην επιτροπή PAFF μόλις εκδώσει τη 
γνώμη της η EFSA. Δεν θα πρέπει, σύμφωνα με τον καταγγέλλοντα, να αναμένει την έγκριση 
της δραστικής ουσίας  από την επιτροπή PAFF προτού υποβάλει το σχέδιο κανονισμού της 
Επιτροπής για τον καθορισμό των ΑΟΚ. Κατά την άποψη του καταγγέλλοντος, η πρακτική της 
Επιτροπής όσον αφορά την αλληλουχία είναι παράνομη, δεδομένου ότι δεν έχει καμία βάση στις
εφαρμοστέες διατάξεις. 
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12.  Ο καταγγέλλων εξέφρασε πολλές φορές τις ανησυχίες του σχετικά με την πρακτική της 
Επιτροπής. [8]  Η Επιτροπή επέμεινε ότι εφάρμοσε ορθά τους σχετικούς κανόνες. [9]  
Δεδομένου ότι δεν ήταν ικανοποιημένος με τη θέση της Επιτροπής, ο καταγγέλλων υπέβαλε την
καταγγελία αυτή στον Ευρωπαίο Διαμεσολαβητή. 
Η έρευνα 
13.  Η Διαμεσολαβήτρια κίνησε έρευνα για το ακόλουθο ζήτημα: 

Η πρακτική της Επιτροπής να μην καθορίζει τα ανώτατα όρια καταλοίπων για τα φυτοφάρμακα 
μόνο μετά την έγκριση της δραστικής ουσίας είναι αντίθετη προς τη σχετική νομοθεσία. 

14.  Κατά τη διάρκεια της έρευνας, ο Διαμεσολαβητής έλαβε απάντηση από την Επιτροπή στις 
ανησυχίες του καταγγέλλοντος στις 13 Ιουλίου 2016, τις παρατηρήσεις του καταγγέλλοντος 
σχετικά με την απάντηση της Επιτροπής στις 30 Αυγούστου 2016, καθώς και πρόσθετες 
πληροφορίες που υπέβαλε ο καταγγέλλων στις 20 και 24 Φεβρουαρίου 2017. Ο 
Διαμεσολαβητής έλαβε υπόψη τα επιχειρήματα και τις απόψεις που προέβαλαν τα μέρη στις 
παρατηρήσεις τους. 
Το χρονοδιάγραμμα για τον καθορισμό των ΑΟΚ 

Επιχειρήματα που υποβλήθηκαν στη Διαμεσολαβήτρια 

15.  Ο καταγγέλλων ισχυρίζεται ότι η πρακτική της Επιτροπής να αναμένει την έγκριση της 
δραστικής ουσίας πριν από  την υποβολή σχεδίου κανονισμού της Επιτροπής για τον 
καθορισμό των ΑΟΚ αντιβαίνει στη σχετική νομοθεσία και οδηγεί σε σημαντικές καθυστερήσεις. 

16.  Ο καταγγέλλων ισχυρίζεται ότι τα ΑΟΚ θα πρέπει να καθοριστούν παράλληλα με την εν 
εξελίξει διαδικασία για την έγκριση μιας δραστικής ουσίας, όταν υπάρχει τέτοια εν εξελίξει 
διαδικασία. 

17.  Ο καταγγέλλων ισχυρίζεται ότι η Επιτροπή θα πρέπει να υποβάλει το σχέδιο κανονισμού 
της Επιτροπής για τον καθορισμό ΑΟΚ στην επιτροπή PAFF εντός τριών μηνών από την 
παραλαβή των συμπερασμάτων της EFSA. Κατά την άποψη του καταγγέλλοντος, η προθεσμία 
αυτή ισχύει ακόμη και αν η δραστική ουσία δεν έχει ακόμη εγκριθεί από την επιτροπή PAFF. 

18.  Η Επιτροπή υποστηρίζει ότι η πρακτική της είναι νομικώς ορθή. Υποστηρίζει ότι είναι 
υποχρεωμένη να προετοιμάζει  ταυτόχρονα τις δύο προτάσεις, όχι όμως να τις υποβάλλει 
ταυτόχρονα προς έγκριση. Ο λόγος για τον οποίο δεν υποβλήθηκε το σχέδιο κανονισμού της 
Επιτροπής για τον καθορισμό ΑΟΚ πριν από  την έγκριση της δραστικής ουσίας είναι, διότι η 
απόφαση έγκρισης της δραστικής ουσίας έχει σημαντικό αντίκτυπο στον καθορισμό των ΑΟΚ. 
Εάν η δραστική ουσία δεν εγκριθεί, ο καθορισμός ΑΟΚ είναι άνευ αντικειμένου. Ομοίως, εάν η 
έγκριση της δραστικής ουσίας υπόκειται σε ειδικούς όρους, όπως περιορισμό ή απαγόρευση 
της χρήσης του φυτοφάρμακου σε ορισμένες καλλιέργειες, οι όροι αυτοί θα επηρεάσουν τον 
καθορισμό των ΑΟΚ. Επιπλέον, εάν είχαν καθοριστεί ΑΟΚ πριν από  την έγκριση της δραστικής 
ουσίας, τα ΑΟΚ ενδέχεται να μην αντικατοπτρίζουν τις επακόλουθες συνθήκες έγκρισης, όπως 
οι συμφωνηθείσες τοξικολογικές τιμές αναφοράς ή η αποδεκτή ημερήσια πρόσληψη για τα 
επίπεδα χρόνιου κινδύνου. Οι παράμετροι αυτές είναι απαραίτητες για να καθοριστεί κατά 
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πόσον ένα προτεινόμενο ΑΟΚ είναι ασφαλές για τους καταναλωτές. Το επίπεδο των 
προτεινόμενων ΑΟΚ εξαρτάται επίσης από τον ορισμό του «υπολείμματος», το οποίο θα 
μπορούσε, για παράδειγμα, να περιλαμβάνει πολλούς διαφορετικούς μεταβολίτες του 
φυτοφαρμάκου (ένα φυτοφάρμακο μπορεί να διασπαστεί, μέσω του μεταβολισμού εντός ενός 
εντόμου ή φυτού, σε έναν ή περισσότερους μεταβολίτες). Οι τιμές αναφοράς συμφωνούνται από
τα κράτη μέλη στην επιτροπή PAFF και ενδέχεται να διαφέρουν από τις τιμές που προτείνονται 
στα συμπεράσματα της EFSA και στο σχέδιο κανονισμού της Επιτροπής. Επομένως, κατά την 
Επιτροπή, εάν τα ΑΟΚ είχαν καθοριστεί πριν από  την έγκριση της δραστικής ουσίας, θα 
μπορούσαν να διατεθούν στην αγορά είτε μη ασφαλή τρόφιμα είτε ζωοτροφές, ή η Επιτροπή θα
έπρεπε να τροποποιήσει στη συνέχεια τα ΑΟΚ, καθορίζοντάς τα σε επίπεδο σύμφωνο με τις 
εγκεκριμένες χρήσεις της ουσίας. Αυτό θα ήταν ενοχλητικό. 

19. Από την άλλη πλευρά, η Επιτροπή παραδέχεται ευχερώς ότι, μετά την έγκριση της 
δραστικής ουσίας, πρέπει να ενεργεί με επιμέλεια όσον αφορά τον καθορισμό των ΑΟΚ. 

Αξιολόγηση της Διαμεσολαβήτριας 

20.  Η Διαμεσολαβήτρια σημειώνει ότι η υπόθεση περιστρέφεται γύρω από ένα ζήτημα νομικής 
ερμηνείας και αφορά την αλληλεπίδραση δύο διαφορετικών κανονισμών. Οι σχετικές διατάξεις 
δυσχεραίνουν την ανάγνωση, οι διαδικασίες που θεσπίζουν οι δύο κανονισμοί είναι λεπτομερείς
και η αλληλεπίδραση μεταξύ των κανονισμών είναι περίπλοκη. Δεν υπάρχει νομολογία που να 
φωτίζει ποια είναι η καλύτερη ερμηνεία. 

21. Και τα δύο μέρη υποστήριξαν πειστικά αυτό που θεωρούν ότι είναι η σωστή ερμηνεία. 
Μπορεί να είναι ότι, κατά την εξέταση των επίμαχων διατάξεων, ο καταγγέλλων έχει μια 
ελαφρώς καλύτερη περίπτωση από την Επιτροπή. Από την άλλη πλευρά, η Επιτροπή 
υποστήριξε ότι η ερμηνεία που υποστηρίζει είναι η καλύτερη που συνάδει με τον σκοπό της 
διασφάλισης της προστασίας των καταναλωτών και με το συνολικό σύστημα των διατάξεων· οι 
όροι υπό τους οποίους εγκρίνεται μια δραστική ουσία μπορεί να επηρεάσουν τα ΑΟΚ που θα 
πρέπει να καθοριστούν μετά την έγκριση της δραστικής ουσίας. 

22. Υπό τις συνθήκες αυτές, η Διαμεσολαβήτρια θα πρέπει μάλλον να σφάλλει με σύνεση και, 
ως εκ τούτου, αποδέχεται τη θέση της Επιτροπής. 

23. Ο Διαμεσολαβητής σημειώνει επίσης ότι η Επιτροπή παραδέχθηκε ευχερώς ότι, μόλις 
εγκριθεί μια δραστική ουσία, πρέπει να ενεργεί με επιμέλεια ώστε να ελαχιστοποιείται το 
χρονικό διάστημα μεταξύ της έγκρισης αυτής και του καθορισμού των ΑΟΚ. Στο πλαίσιο αυτό, η
Επιτροπή ενεργεί σύμφωνα με τις αρχές της χρηστής διοίκησης και, ως εκ τούτου, ο 
Διαμεσολαβητής ενθαρρύνει την Επιτροπή να διατηρήσει την πρακτική της. Σε περίπτωση που 
η Επιτροπή ενεργήσει κατά παράβαση των εν λόγω αρχών, ο καταγγέλλων μπορεί να θελήσει 
να υποβάλει το ζήτημα μέσω νέας καταγγελίας στον Διαμεσολαβητή. 
Συμπέρασμα 
Βάσει της έρευνας σχετικά με την εν λόγω καταγγελία, ο Διαμεσολαβητής την περατώνει με το 
ακόλουθο συμπέρασμα: 
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Δεν υπάρχει κακοδιοίκηση εκ μέρους της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. 

Έμιλυ Ο’ Ράιλι 

Ευρωπαίος Διαμεσολαβητής 

Στρασβούργο, 22/03/2018 

Παράρτημα I 

Σχετικοί εφαρμοστέοι κανόνες 

Κανονισμός για την ενεργό ουσία 

Άρθρο 11 

Σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης 

« 1. Εντός 12 μηνών από την ημερομηνία της κοινοποίησης που προβλέπεται στο άρθρο 9 
παράγραφος 3 πρώτο εδάφιο, το κράτος μέλος-εισηγητής καταρτίζει και υποβάλλει στην 
Επιτροπή, με αντίγραφο στην Αρχή, έκθεση, η οποία αναφέρεται ως «σχέδιο έκθεσης 
αξιολόγησης», στην οποία αξιολογείται κατά πόσον η δραστική ουσία μπορεί να αναμένεται ότι 
πληροί τα κριτήρια έγκρισης που προβλέπονται στο άρθρο 4. 

2. Το σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης περιλαμβάνει επίσης, κατά περίπτωση, πρόταση για τον 
καθορισμό ανώτατων ορίων καταλοίπων. 

Το κράτος μέλος-εισηγητής προβαίνει σε ανεξάρτητη, αντικειμενική και διαφανή αξιολόγηση με 
βάση τις τρέχουσες επιστημονικές και τεχνικές γνώσεις. 

Εάν, σύμφωνα με το άρθρο 4 παράγραφος 1, η αξιολόγηση διαπιστώσει ότι δεν πληρούνται τα 
κριτήρια έγκρισης που ορίζονται στα σημεία 3.6.2 έως 3.6.4 και 3.7 του παραρτήματος II, το 
σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης περιορίζεται στα εν λόγω μέρη της αξιολόγησης.  ...» 
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Άρθρο 12 

Συμπέρασμα της Αρχής 

« 2. ... Εντός 120 ημερών  από τη λήξη της προθεσμίας που προβλέπεται για την υποβολή 
γραπτών παρατηρήσεων, η [EFSA]  εκδίδει συμπέρασμα με βάση τις τρέχουσες επιστημονικές 
και τεχνικές γνώσεις [... ] 

3. Όταν η [EFSA]  χρειάζεται πρόσθετες πληροφορίες, ορίζει προθεσμία 90 ημερών  κατ’ 
ανώτατο όριο για να τις παράσχει ο αιτών στα κράτη μέλη, στην Επιτροπή και στην [EFSA] . 

Το κράτος μέλος-εισηγητής αξιολογεί τις πρόσθετες πληροφορίες και τις υποβάλλει στην [EFSA]
χωρίς καθυστέρηση και το αργότερο εντός 60 ημερών  από την παραλαβή των 
συμπληρωματικών πληροφοριών. Στην περίπτωση αυτή, η περίοδος των 120 ημερών που 
προβλέπεται στην παράγραφο 2 παρατείνεται  κατά χρονικό διάστημα το οποίο παύει να ισχύει 
κατά τον χρόνο παραλαβής της συμπληρωματικής αξιολόγησης από την  [EFSA]. 

6. Οι προθεσμίες για τη γνωμοδότηση της [EFSA] σχετικά με τις αιτήσεις σχετικά με τα ανώτατα 
όρια καταλοίπων που ορίζονται στο άρθρο 11  και για τις αποφάσεις σχετικά με αιτήσεις 
σχετικά με τα ανώτατα όρια καταλοίπων που ορίζονται στο άρθρο 14  του κανονισμού (ΕΚ) αριθ.
396/2005 δεν θίγουν τις προθεσμίες που ορίζονται στον παρόντα κανονισμό . 

7. Όταν το συμπέρασμα της [EFSA]  εγκριθεί εντός της προθεσμίας που ορίζεται στην 
παράγραφο 2 του παρόντος άρθρου, παρατείνεται κατά τυχόν πρόσθετη περίοδο που ορίζεται 
σύμφωνα με την παράγραφο 3, δεν εφαρμόζονται οι διατάξεις του άρθρου 11  του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 396/2005 και εφαρμόζονται αμελλητί οι διατάξεις του άρθρου 14  του εν λόγω 
κανονισμού. 

8. Όταν το συμπέρασμα της [EFSA]  δεν εγκριθεί εντός της προθεσμίας που ορίζεται στην 
παράγραφο 2 του παρόντος άρθρου, παρατείνεται κατά τυχόν πρόσθετη περίοδο που 
καθορίζεται σύμφωνα με την παράγραφο 3, εφαρμόζονται χωρίς καθυστέρηση οι διατάξεις των 
άρθρων 11 και 14  του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005 .» 

Άρθρο 13 

Κανονισμός έγκρισης 

« 1. Εντός έξι μηνών από την παραλαβή του συμπεράσματος από την Αρχή, η Επιτροπή 
υποβάλλει έκθεση, καλούμενη «έκθεση ανασκόπησης», και σχέδιο κανονισμού στην επιτροπή 
που αναφέρεται στο άρθρο 79 παράγραφος 1, λαμβάνοντας υπόψη το σχέδιο έκθεσης 
αξιολόγησης του κράτους μέλους-εισηγητή και τα συμπεράσματα της Αρχής . ...» 

Άρθρο 30 
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Προσωρινές άδειες 

« 1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 29 παράγραφος 1 στοιχείο α), τα κράτη μέλη μπορούν να 
επιτρέπουν, για προσωρινή περίοδο που δεν υπερβαίνει τα 3 έτη, τη διάθεση στην αγορά 
φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν δραστική ουσία που δεν έχει ακόμη εγκριθεί, 
υπό τον όρο ότι: 

... 

Δ) έχουν καθοριστεί ανώτατα όρια καταλοίπων σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 396/2005 
. » 

Κανονισμός για τα μέγιστα επίπεδα υπολειμμάτων 

Άρθρο 11: 

« 1. Η [EFSA] διατυπώνει την αιτιολογημένη γνώμη που προβλέπεται στο άρθρο 10 το 
συντομότερο δυνατόν και το αργότερο εντός τριών μηνών  από την ημερομηνία παραλαβής της 
αίτησης. 

Σε εξαιρετικές περιπτώσεις όπου πρέπει να διενεργηθούν λεπτομερέστερες αξιολογήσεις, η 
προθεσμία που προβλέπεται στο πρώτο εδάφιο μπορεί να παραταθεί σε έξι μήνες  από την 
ημερομηνία παραλαβής της έγκυρης αίτησης. 

Άρθρο 14: 

« 1. Μετά την παραλαβή της γνώμης της [EFSA] και λαμβανομένης υπόψη της γνώμης αυτής, η 
Επιτροπή καταρτίζει αμελλητί και το αργότερο εντός τριών μηνών ένα από τα  ακόλουθα: 

α) κανονισμό σχετικά με τον καθορισμό, την τροποποίηση ή τη διαγραφή ΑΟΚ . Ο εν λόγω 
κανονισμός, ο οποίος έχει ως αντικείμενο την τροποποίηση μη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισμού, εκδίδεται σύμφωνα με την κανονιστική διαδικασία με έλεγχο στην οποία 
παραπέμπει το άρθρο 45 παράγραφος 4· 

β) απόφαση απόρριψης της αίτησης, η οποία εκδίδεται σύμφωνα με την κανονιστική διαδικασία
στην οποία παραπέμπει το άρθρο 45 παράγραφος 2. » 

[1]  Κανονισμός (ΕΚ) 1107/2009 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 21ης 
Οκτωβρίου 2009, σχετικά με τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά και την 
κατάργηση των οδηγιών 79/117/ΕΟΚ και 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου (ΕΕ 2009, L 309, σ. 1). Η
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τελευταία ενοποιημένη έκδοση είναι διαθέσιμη στη διεύθυνση 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1511556073703&uri=CELEX:02009R1107-20170828 

[2]  Κανονισμός (ΕΚ) 396/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 23ης 
Φεβρουαρίου 2005, για τα ανώτατα όρια καταλοίπων φυτοφαρμάκων μέσα ή πάνω στα τρόφιμα
και τις ζωοτροφές φυτικής και ζωικής προέλευσης και για την τροποποίηση της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου (ΕΕ 2005, L 70, σ. 1). 

[3]  Άρθρο 11 παράγραφοι 1 και 2 του κανονισμού για τις δραστικές ουσίες. 

[4]  Άρθρο 13 του κανονισμού για τις δραστικές ουσίες. Πρόκειται για επιτροπή στην οποία 
συμμετέχουν εκπρόσωποι των κρατών μελών για τον έλεγχο της άσκησης των εκτελεστικών 
αρμοδιοτήτων από την Επιτροπή σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 182/2011 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 16ης Φεβρουαρίου 2011, για τη θέσπιση 
κανόνων και γενικών αρχών σχετικά με τους τρόπους ελέγχου από τα κράτη μέλη της άσκησης 
των εκτελεστικών αρμοδιοτήτων από την Επιτροπή, ΕΕ 2011, L 55, σ. 13, ο οποίος 
αντικατέστησε και κατήργησε την απόφαση 1999/468/ΕΚ (η προηγούμενη απόφαση 
επιτροπολογίας στην οποία παραπέμπει το άρθρο 45 του κανονισμού για τα ανώτατα όρια 
καταλοίπων). 

[5]  Άρθρο 8 παράγραφος 1 του κανονισμού για τα ανώτατα όρια καταλοίπων. 

[6]  Άρθρο 11 του κανονισμού για τα ανώτατα όρια καταλοίπων. 

[7]  Άρθρο 14 του κανονισμού για τα ανώτατα όρια καταλοίπων. 

[8]  Επιστολή της 27ης Απριλίου 2015, της 13ης Μαΐου 2015, της 21ης Μαΐου 2015, της 8ης 
Ιουλίου 2015 και της 12ης Νοεμβρίου 2015. 

[9]  Αλληλογραφία της 27ης Απριλίου 2015, της 8ης Ιουνίου 2015 και της 30ής Ιουνίου 2015, 
καθώς και τα πρακτικά της συνεδρίασης που πραγματοποιήθηκε στις 16 Νοεμβρίου 2015. 


