
       

 
ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΓΗΜΟΚΡΑΣΙΑ              Αζήλα  7- 4 -2010 
ΤΠΟΤΡΓΔΙΟ ΑΓΡΟΣΙΚΗ ΑΝΑΠΣΤΞΗ ΚΑΙ ΣΡΟΦΙΜΧΝ  Αξ. Πξση.: 183351 
ΓΔΝΙΚΗ Γ/ΝΗ ΦΤΣΙΚΗ ΠΑΡΑΓΧΓΗ 
Γ/ΝΗ ΠΡΟΣΑΙΑ ΦΤΣΙΚΗ ΠΑΡΑΓΧΓΗ 
ΣΜΗΜΑ ΓΔΧΡΓΙΚΧΝ ΦΑΡΜΑΚΧΝ 
Γ/ΝΗ: πγγξνχ 150 
            17671, Αζήλα 
Πιεξ.: Κ. Μαξθάθεο 
Σει: 210 928 7226 
Fax: 210 9212 090 
Email: syg061@minagric.gr 
 
 
Θέκα:  1. Αλαγλψξηζε Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ Ο.Π.Π.Α. γηα ηελ δηεμαγσγή 

βηνινγηθψλ δνθηκψλ / πεηξακάησλ 
2. Όξνη θαη πξνυπνζέζεηο γηα ηελ δηελέξγεηα βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ 

 
 

Ο 
ΤΠΟΤΡΓΟ ΑΓΡΟΣΙΚΗ ΑΝΑΠΣΤΞΗ ΚΑΙ ΣΡΟΦΙΜΧΝ 

 
Έρνληαο ππφςε: 
1. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 29Α ηνπ λ. 1558/1985 «Κπβέξλεζε θαη 

Κπβεξλεηηθά Όξγαλα» (Α΄137) φπσο ην άξζξν απηφ πξνζηέζεθε κε ην 
άξζξν 27 ηνπ λ. 2081/1992 (Α΄ 154) θαη αληηθαηαζηάζεθε απφ ην άξζξν 1 
παξ. 2α ηνπ λ. 2469/97 (Α΄38). 

 
2. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 4 (παξ. 1β) θαη 3 θαη άξζξνπ 18  ηνπ Π.Γ. 

115/30.5.97« Έγθξηζε, δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη έιεγρνο 
θπηνπξνζηαηεπηηθψλ πξντφλησλ ζε ζπκκφξθσζε πξνο ηελ νδεγία 
91/414/ΔΟΚ ηνπ πκβνπιίνπ φπσο έρεη ζπκπιεξσζεί θαη ηζρχεη». 

 
3.  Σα  Παξαξηήκαηα ΙΙ  ηνπ Π.Γ. 115/30.5.97«πιεξνθνξίεο πνπ πξέπεη λα 

πεξηέρνληαη ζην θάθειν πνπ ππνβάιιεηαη γηα λα θαηαρσξεζεί κία 
δξαζηηθή νπζία ζην Παξάξηεκα Ι» θαη ΙΙΙ «πιεξνθνξίεο πνπ πξέπεη λα 
πεξηέρνληαη ζην θάθειν γηα λα εγθξηζεί έλα θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ» 
θαη εηδηθφηεξα ηηο δηαηάμεηο ηνπ ζεκείνπ 2.2 ηεο «ΔΙΑΓΧΓΗ» θαη 6 « 
Γεδνκέλα απνηειεζκαηηθφηεηαο». 

 
4. Σελ απφθαζε ηνπ ΤΠ.Α.Α.Σ ππ. αξηζ. 120989/23-2-2005 (ΦΔΚ 353/Β΄) 

ζρεηηθά κε ηελ «1. Αλαγλψξηζε Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ Ο.Π.Π.Α. γηα ηελ 
δηεμαγσγή βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ 2. Όξνη θαη πξνυπνζέζεηο γηα 
ηελ δηελέξγεηα βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ» 
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6.  Σελ αλάγθε ηξνπνπνίεζεο ηεο ππ. αξηζ. 120989/23-2-2005 (ΦΔΚ 353/Β΄) 
απφθαζεο ηνπ ΤΠ.Α.Α.Σ κε βάζε ηελ απνθηεζείζα εκπεηξία απφ ηελ 
πξαθηηθή εθαξκνγή ηεο 

 
7. Σν π.δ. 187/2009 «Γηνξηζκφο Τπνπξγψλ θαη Τθππνπξγψλ (ΦΔΚ 214Α)» 
 
8.  Σελ κε αξηζ 316049/24-11-2009 θνηλή απφθαζε ηνπ Πξσζππνπξγνχ θαη 

ηεο Τπνπξγνχ Αγξνηηθήο Αλάπηπμεο θαη Σξνθίκσλ γηα «αλάζεζε 
αξκνδηνηήησλ ζηνλ Τθππνπξγν Αγξνηηθήο Αλάπηπμεο θαη Σξνθίκσλ 
Μηραήι Καξρηκάθε». 

 
9. Σν γεγνλφο φηη απφ ηελ εθαξκνγή ηεο παξνχζαο απφθαζεο δελ 

πξνθαιείηαη δαπάλε ζε βάξνο ηνπ Κξαηηθνχ Πξνυπνινγηζκνχ 
 

 
     Απνθαζίδνπκε 
 

Άπθπο 1 
Γηα ηελ εθαξκνγή ηεο παξνχζαο απφθαζεο νη αθφινπζνη νξηζκνί έρνπλ ηηο 
αληίζηνηρεο έλλνηεο: 
 

 ΟΡΙΜΟΙ 
 

 

Οξζή Πεηξακαηηθή Πξαθηηθή 
Απνηειεζκαηηθφηεηαο 
(Ο.Π.Π.Α.) 

Με ηνλ νξηζκφ απηφ πξνζδηνξίδνληαη γεληθέο 
θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο γηα ηελ δηαδηθαζία, 
δηαρείξηζε θαη ζπλζήθεο θάησ απφ ηηο νπνίεο 
βηνινγηθέο δνθηκέο /πεηξάκαηα ζρεδηάδνληαη 
δηεμάγνληαη, θαηαγξάθνληαη, αμηνινγνχληαη 
θαη παξνπζηάδνληαη. 
 
 

Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α.   Δίλαη ε Μνλάδα πνπ πεξηιακβάλεη ην 
πξνζσπηθφ, εγθαηαζηάζεηο θαη εμνπιηζκφ γηα 
ηελ δηεμαγσγή βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ ζχκθσλα κε ηηο αξρέο  
ηεο Ο.Π.Π.Α. θαη είλαη ηα θπζηθά πξφζσπα 
θαη ΝΠΙΓ ή ΝΠΓΓ. 
 

Γηεπζπληήο Πεηξακαηηζκνχ      Δίλαη ην άηνκν πνχ είλαη ππεχζπλν γηα ηνλ 
ζρεδηαζκφ, ηελ πξαγκαηνπνίεζε θαη 
παξνπζίαζε ησλ απνηειεζκάησλ ησλ 
βηνινγηθψλ δνθηκψλ / πεηξακάησλ  
 
 

Πεηξακαηηζηήο αγξνχ    Δίλαη ν ππεχζπλνο γηα ηελ  εθηέιεζε ησλ 
βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ αγξνχ 
ζχκθσλα κε ην πεηξακαηηθφ ζρέδην θαη ηελ 
Σππνπνηεκέλε Γηαδηθαζία Λεηηνπξγίαο 
(Σ.Γ.Λ). 
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Σππνπνηεκέλε Γηαδηθαζία 
Λεηηνπξγίαο.(Σ.Γ.Λ.) 

Δίλαη νη γξαπηέο νδεγίεο πνπ πεξηγξάθνπλ 
ηηο εξγαζίεο ηνπ πξνζσπηθνχ ηεο 
Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο γηα ηελ 
πξαγκαηνπνίεζε βηνινγηθψλ δνθηκψλ/ 
πεηξακάησλ . 
 

Βηνινγηθέο δνθηκέο / πεηξάκαηα Δίλαη νη δνθηκέο / πεηξάκαηα φπσο απηά 
νξίδνληαη κε ην ΠΓ 115/97 Παξαξηήκαηα ΙΙ 
θαη ΙΙΙ. 
 

Άδεηα πεηξακαηηζκνχ         Δίλαη ε ρνξήγεζε απφ ηελ Αξκφδηα Αξρή, 
θαηφπηλ αηηήζεσο ηνπ ελδηαθεξφκελνπ, ηεο 
άδεηαο γηα ηελ δηεμαγσγή βηνινγηθψλ δνθηκψλ 
/ πεηξακάησλ κε ζπγθεθξηκέλεο πνζφηεηεο 
θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο ζε κηα ηξηεηία  
. 
 
 

Πξσηφθνιιν Πεηξακαηηζκνχ   Δίλαη ην ζρέδην πνπ πεξηγξάθεη ην ζηφρν ηνπ 
πεηξάκαηνο, ηελ κέζνδν πεηξακαηηζκνχ, ηελ 
ηνπνζεζία δηεμαγσγήο ηνπ πεηξάκαηνο 
θαζψο θαη θάζε άιιε ιεπηνκέξεηα ζρεηηθή κε 
ηελ βηνινγηθή δνθηκή / πείξακα. 
 
 

Πεηξακαηηθφ ζχζηεκα     Δίλαη ην ζχλνιν ησλ βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ πνπ δηεμάγνληαη γηα 
ζπγθεθξηκέλν ζπλδπαζκφ θαιιηέξγεηαο / 
ζηφρνπ. 
 

Αλεπεμέξγαζηα ζηνηρεία  Όια ηα πξσηνγελή ζηνηρεία ηα νπνία 
αθνξνχλ ηηο παξαηεξήζεηο θαη κεηξήζεηο ηεο 
βηνινγηθήο δνθηκήο / πεηξάκαηνο. 
 

Πξντφλ ππφ δνθηκή       Σν ππφ εμέηαζε θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ. 
 
 

Πξντφλ αλαθνξάο         Έλα εγθεθξηκέλν, γηα ηελ αηηνχκελε ρξήζε, 
θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ κε ην νπνίν 
ζπγθξίλεηαη ην ππφ δνθηκή πξντφλ. 
 

Αλαγλσξηζκέλε Πεηξακαηηθή Μνλάδα Δίλαη ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα ε νπνία 
αλαγλσξίζηεθε απφ ηελ Αξκφδηα Αξρή γηα ην 
ζχλνιν ησλ θαηεγνξηψλ βηνινγηθψλ 
δνθηθψλ/πεηξακάησλ πνπ αλαθέξνληαη ζην 
Παξ/κα ΙΙΙ παξ. 6 ηνπ ΠΓ 115/30.5.97 ή 
κέξνπο απηψλ. 
 

Αξκφδηα Αξρή     Αξκφδηα Αξρή γηα ηελ ρνξήγεζε άδεηαο 
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Δπηηξνπή Αλαγλψξηζεο    
Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ 
 
 
 
 
πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή  
 

δηεμαγσγήο νπνηνπδήπνηε πεηξάκαηνο ζηε 
ρψξα καο κε θπηνπξνζηαηεπηηθά πξντφληα 
θαζψο θαη γηα ηελ αλαγλψξηζε Πεηξακαηηθψλ 
Μνλάδσλ δηεμαγσγήο βηνινγηθψλ δνθηκψλ / 
πεηξακάησλ, είλαη ε Γ/λζε Πξνζηαζίαο 
Φπηηθήο Παξαγσγήο. 
 
Η θαηά ην Άξζξν 6 παξ. δ ηνπ Κεθαιαίνπ Α 
ηεο παξνχζαο νξηδφκελε Δπηηξνπή ε νπνία 
αμηνινγεί ηηο εθζέζεηο επηζεσξήζεσλ φισλ 
ησλ θαηεγνξηψλ θαη ιακβάλεη απφθαζε γηα 
ηελ αλαγλψξηζε ησλ Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ 
Ο.Π.Π.Α. 
 
Η θαηά ην Άξζξν 10 ηνπ Κεθαιαίνπ Α ηεο 
παξνχζαο νξηδφκελε Δπηηξνπή ε νπνία έρεη 
ζαλ ζηφρν ε φιε δηαδηθαζία αλαγλψξηζεο 
θαζψο θαη νη απαηηήζεηο λα αλαλεψλνληαη θαη 
λα ζπκβαδίδνπλ κε ηηο ηξέρνπζεο 
επηζηεκνληθέο θαη ηερλνινγηθέο εμειίμεηο. 
Δπίζεο έρεη ζαλ ζηφρν ηελ επίιπζε 
ηξερφλησλ πξνβιεκάησλ πνπ πξνθχπηνπλ 
απφ ηελ εθαξκνγή ηεο παξνχζαο απφθαζεο  
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Άπθπο 2 

(Σκοπψρ-Σηψσοι) 
 

Ο ζθνπφο ηεο παξνχζαο Τπνπξγηθήο απφθαζεο είλαη ν θαζνξηζκφο ησλ 
πξνυπνζέζεσλ θαη ηεο δηαδηθαζίαο αλαγλψξηζεο ησλ Πεηξακαηηθψλ 
Μνλάδσλ Ο.Π.Π.Α. γηα ηελ δηεμαγσγή βηνινγηθψλ δνθηκψλ / πεηξακάησλ 
πνηφηεηαο. 
Δπίζεο κε ηελ παξνχζα απφθαζε θαζνξίδνληαη νη φξνη πξνθεηκέλνπ λα 
δηεμαρζεί ζηε ρψξα καο νπνηαδήπνηε δνθηκή κε θπηνπξνζηαηεπηηθά 
πξντφληα. 
   
ΚΔΦΑΛΑΙΟ Α΄  
 
ΑΝΑΓΝΧΡΙΗ ΠΔΙΡΑΜΑΣΙΚΗ ΜΟΝΑΓΑ O.Π.Π.Α. ΓΙΑ ΣΗΝ ΓΙΔΞΑΓΧΓΗ 
ΒΙΟΛΟΓΙΚΧΝ ΓΟΚΙΜΧΝ / ΠΔΙΡΑΜΑΣΧΝ 
 

Άπθπο 3 
(Γενικά) 

 
Αλαγλψξηζε κηαο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο Ο.Π.Π.Α. είλαη ε επίζεκε 
αλαγλψξηζε, ηεο θαηαιιειφηεηαο ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο Ο.Π.Π.Α. λα 
δηεμάγεη βηνινγηθέο δνθηκέο / πεηξάκαηα πξνθεηκέλνπ λα εθηηκεζεί ε βηνινγηθή 
δξάζε ελφο θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο.  
Γηθαηνχρνη ίδξπζεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο Ο.Π.Π.Α. είλαη ηα θπζηθά ή λνκηθά 
πξφζσπα (ΝΠΙΓ, ΝΠΓΓ) πνπ έρνπλ ηηο νξηδφκελεο ζην ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Ι 
πξνυπνζέζεηο, ην νπνίν απνηειεί αλαπφζπαζην ηκήκα ηεο παξνχζαο. 
 

Άπθπο 4 

(Σςνηονιζηήρ Οπθήρ Πειπαμαηικήρ Ππακηικήρ Αποηελεζμαηικψηηηαρ) 
 

Η Αξκφδηα Αξρή νξίδεη κε απφθαζε ηνπ Γεληθνχ Γξακκαηέα, έλα πληνληζηή 
Οξζήο Πεηξακαηηθήο Πξαθηηθήο Απνηειεζκαηηθόηεηαο (GEP manager) 
θαη ηνλ αλαπιεξσηή απηνχ κφληκν ππάιιειν απφ ην Σκήκα Γεσξγηθψλ 
Φαξκάθσλ κε βαζκφ ηνπιάρηζηνλ Γ΄, θαιή γλψζε ηεο αγγιηθήο γιψζζαο θαη 
ζρεηηθή εκπεηξία ν νπνίνο είλαη ππεχζπλνο:  
- γηα λα ζπληνλίδεη ηελ δηαδηθαζία αλαγλψξηζεο θαη δηεμαγσγήο ειέγρσλ 

ησλ Πεξακαηηθψλ Μνλάδσλ Ο.Π.Π.Α.  
- λα ζπληάζζεη κέρξη ηελ 1ε Μαξηίνπ εθάζηνπ έηνπο θαηάινγν κε ηηο 

βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα πνπ δηελεξγήζεθαλ ην πξνεγνχκελν έηνο 
απφ φιεο ηηο αλαγλσξηζκέλεο Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο 

-  λα εθπξνζσπεί ηελ ρψξα ζην εμσηεξηθφ ζε ζπζθέςεηο πνπ 
ελδερνκέλσο λα γίλνπλ γηα ην ζέκα απηφ 

- λα θνηλνπνηεί ζηα άιια Κξάηε-Μέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη ηελ 
Δπηηξνπή θάζε ρξφλν ηηο αλαγλσξηζκέλεο Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο 
Ο.Π.Π.Α. 
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Άπθπο 5 

(Σϊμα Δπιθευπηηϊν) 
 

H Αξκφδηα Αξρή νξίδεη κε απφθαζε ηνπ Γεληθνχ Γξακκαηέα ηνπ Τπνπξγείνπ 
Αγξνηηθήο Αλάπηπμεο θαη Σξνθίκσλ, ώκα Δπηζεωξεηώλ απνηεινχκελν 
απφ ηνπιάρηζηνλ έμε (6) κφληκνπο ή ανξίζηνπ ρξφλνπ ππαιιήινπο απφ ηελ 
Γ/λζε Πξνζηαζίαο Φπηηθήο Παξαγσγήο, ην Μπελάθεην Φπηνπαζνινγηθφ 
Ιλζηηηνχην θαη ηα Πεξηθεξεηαθά Κέληξα Πξνζηαζίαο Φπηψλ θαη Πνηνηηθνχ 
Διέγρνπ νη νπνίνη έρνπλ βαζκφ ηνπιάρηζηνλ Γ΄, θαιή γλψζε ηεο αγγιηθήο 
γιψζζαο θαη ζρεηηθή εκπεηξία.  
Η Αξκφδηα Αξρή θξνληίδεη γηα ηελ πεξηνδηθή επηκφξθσζε ησλ Δπηζεσξεηψλ 
ε νπνία ζα πξέπεη λα δηεμάγεηαη ηνπιάρηζηνλ κηα θνξά αλά έηνο. 
Ο νξηζκφο ηνπο γίλεηαη ηνλ Ννέκβξην θάζε πέκπηνπ έηνπο κε απφθαζε ηνπ 
Γελ. Γξακκαηέα. Η ζεηεία ηνπο αξρίδεη ηελ 1ε Ιαλνπαξίνπ ηνπ επφκελνπ έηνπο.  
Η Αξκφδηα Αξρή ρνξεγεί ζηνπο επηζεσξεηέο εηδηθφ έγγξαθν θαη ζήκα, 
δεισηηθφ ηεο ηδηφηεηαο ηνπο, γηα ηελ απξφζθνπηε είζνδν ηνπο ζηηο 
Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο Ο.Π.Π.Α. θαη ηελ δηεπθφιπλζε ηεο επηζεψξεζεο. 
Δπίζεο κεξηκλά γηα ηελ πεξηνδηθή επηκφξθσζε ηνπο κε θάζε πξφζθνξν κέζν. 
Ο ππεχζπλνο ηεο ειεγρφκελεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο νθείιεη λα δηεπθνιχλεη 
ηνπο Δπηζεσξεηέο θαη λα πξνζθνκίζεη ηα αλαγθαία ζηνηρεία ζε θάζε 
επηζεψξεζε. 
Οη Δπηζεσξεηέο νθείινπλ λα ηεξνχλ ερεκχζεηα ησλ ζηνηρείσλ πνπ ζα 
πεξηέιζνπλ ζε γλψζε ηνπο, ζε αληίζεηε πεξίπησζε ηηκσξνχληαη ζχκθσλα κε 
ηηο ηζρχνπζεο λνκηθέο δηαηάμεηο. 
θνπφο ηνπ ώκαηνο Δπηζεωξεηώλ ζα είλαη ε δηελέξγεηα επί ηφπνπ ειέγρσλ 
πξνθεηκέλνπ λα ειεγρζεί ε ζπκκφξθσζε σο πξνο ηα νξηδφκελα ζην 
Παξάξηεκα Ι θαη εηδηθφηεξα: 
- ε νξγάλσζε ηεο Πεξακαηηθήο Μνλάδαο θαη ε θαηαλνκή ησλ 

αξκνδηνηήησλ  
- ηα πξνζφληα ηνπ πξνζσπηθνχ γηα ηελ δηεμαγσγή ησλ βηνινγηθψλ 

δνθηκψλ / πεηξακάησλ πνηφηεηαο. 
- ε επάξθεηα ησλ θηηξηαθψλ εγθαηαζηάζεσλ θαη ηνπ εμνπιηζκνχ  
- ε χπαξμε πξσηνθφιισλ πεηξακαηηζκνχ θαη εθζέζεσλ ησλ βηνινγηθψλ 

δνθηκψλ / πεηξακάησλ 
- θαηά πφζν θαηά ηελ δηεμαγσγή ησλ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ 

(π.ρ. ςεθαζκνί, αμηνιφγεζε, ζπγθνκηδή θ.ι.π.) αθνινπζνχληαη νη Σ.Γ.Λ. 
ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο 

- ε ζπκκφξθσζε κε ηνπο θαλφλεο ηεο Οξζήο Πεηξακαηηθήο Πξαθηηθήο 
Απνηειεζκαηηθφηεηαο φπσο απηνί νξίδνληαη κε ηηο θαηεπζπληήξηεο 
νδεγίεο  ηνπ EPPO 181 θαη 152.  

 

Άπθπο 6 

(Αναγνϊπιζη) 
 

Γηαδηθαζία αλαγλψξηζεο. 
 
α) Ο ελδηαθεξφκελνο ππνβάιεη ζηελ Αξκφδηα Αξρή αίηεζε εηο δηπινχλ καδί κε 
φια ηα δηθαηνινγεηηθά, ζχκθσλα κε ην ζπλεκκέλν Τπφδεηγκα 1, ην νπνίν 
απνηειεί αλαπφζπαζην κέξνο ηεο παξνχζαο.  
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Η αίηεζε (είηε γηα αξρηθή αλαγλψξηζε είηε γηα δηεχξπλζε) ππνβάιιεηαη κέρξη 
ηηο 30 Μαΐνπ εθάζηνπ έηνπο πξνθεηκέλνπ ε Αξκφδηα Αξρή λα νινθιεξψζεη 
έγθαηξα ηνπο ζρεηηθνχο ειέγρνπο θαη λα ρνξεγήζεη άδεηα  αλαγλψξηζεο γηα ηηο 
βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα ηνπ επφκελνπ έηνπο. 
Καηά παξέθθιηζε θαη εηδηθά γηα ηελ πξψηε εθαξκνγή ηεο παξνχζαο 
απφθαζεο: 

 ηζρχνπλ νη αηηήζεηο πνπ έρνπλ ππνβιεζεί ζε εθαξκνγή ηεο αξηζκ. 
98982/15-6-1999 εγθπθιίνπ ηεο Γ/λζεο Πξνζηαζίαο Φπηηθήο Παξαγσγήο 
κε ηελ ίδηα ζεηξά πξνηεξαηφηεηαο 

 ε πξνηεξαηφηεηα ησλ λέσλ αηηήζεσλ έπεηαη 
 
β) Η Αξκφδηα Αξρή αθνχ ειέγμεη ηα δηθαηνινγεηηθά, κέζσ ηνπ πληνληζηή 
Οξζήο Πεηξακαηηθήο Πξαθηηθήο Απνηειεζκαηηθφηεηαο, νξίδεη δχν 
Δπηζεσξεηέο ζηνπο νπνίνπο δηαβηβάδεη αληίγξαθα απηψλ εληφο πξνζεζκίαο 
15 εξγάζηκσλ εκεξψλ απφ ηεο ππνβνιήο ηεο αηηήζεσο. 
 
Η εκεξνκελία επηζεψξεζεο θαζνξίδεηαη θαηφπηλ ζπλελλφεζεο κε ηνλ 
ελδηαθεξφκελν θαη δηελεξγείηαη ην αξγφηεξν εληφο δχν (2) κελψλ απφ ηελ 
θαηάζεζε ηεο αίηεζεο. 
 
γ) Οη νξηδφκελνη απφ ηελ Αξκφδηα Αξρή Δπηζεσξεηέο πξνβαίλνπλ ζε 
επηζεψξεζε ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο Ο.Π.Π.Α. πξνθεηκέλνπ λα 
δηαπηζησζεί φηη πιεξνί ηηο πξνυπνζέζεηο ηνπ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑΣΟ Ι ηεο 
παξνχζαο απφθαζεο. 
 
δ) Οη Δπηζεσξεηέο ζπληάζζνπλ πξαθηηθφ ησλ δηαπηζηψζεψλ ηνπο ην νπνίν 
ππνγξάθεηαη απφ ηνπο δχν Δπηζεσξεηέο θαη ηνλ Γ/ληή Πεηξακαηηζκνχ πξηλ 
ηελ αλαρψξεζή ηνπο απφ ηελ Μνλάδα. 
 
ε) Οη Δπηζεσξεηέο ζπληάζζνπλ έθζεζε επηζεψξεζεο θαη ζρεηηθή εηζήγεζε 
ηελ νπνία ππνβάιινπλ εληφο είθνζη (20) εξγαζίκσλ εκεξψλ απφ ηελ 
εκεξνκελία δηεμαγσγήο ηεο επηζεψξεζεο ζηνλ πξντζηάκελν ηεο Αξκφδηαο 
Αξρήο ελψ αληίγξαθν απηήο απνζηέιιεηαη ζηελ Πεηξακαηηθή Μνλάδα.  
 
ζη) Απφ ηελ επηζεψξεζε ηξία ζπκπεξάζκαηα κπνξεί λα πξνθχςνπλ: 
- ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα κπνξεί λα αλαγλσξηζζεί ζχκθσλα κε ηηο αξρέο 

ηεο Οξζήο Πεηξακαηηθήο Πξαθηηθήο Απνηειεζκαηηθφηεηαο (ζεηηθή 
εηζήγεζε) 

- ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα κπνξεί λα αλαγλσξηζζεί εθφζνλ θαιπθζνχλ ή 
αηηηνινγεζνχλ ζε ζπγθεθξηκέλν ρξνληθφ δηάζηεκα νη ειιείςεηο πνπ 
δηαπηζηψζεθαλ (ζεηηθή εηζήγεζε κε επηθπιάμεηο) 

- δελ πιεξνί ηηο πξνυπνζέζεηο αλαγλψξηζεο (αξλεηηθή εηζήγεζε) 
 
ηελ πεξίπησζε ζεηηθήο εηζήγεζεο κε επηθπιάμεηο δίλεηαη ρξφλνο ζηνλ 
ελδηαθεξφκελν δχν (2) κελψλ γηα λα ππνβάιεη ηα ζηνηρεία πνπ ηνπ έρνπλ 
δεηεζεί ή ηθαλνπνηεηηθή απάληεζε.  
 
δ) Η αμηνιφγεζε ησλ εθζέζεσλ επηζεσξήζεσλ φισλ ησλ θαηεγνξηψλ θαη ε 
ιήςε απφθαζεο γηα ηελ αλαγλψξηζε δηελεξγείηαη απφ ηελ Δπηηξνπή 
Αλαγλώξηζεο Πεηξακαηηθώλ Μνλάδωλ  απνηεινχκελε, απφ ηνλ Γ/ληή ηεο 
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Γ/λζεο Πξνζηαζίαο Φπηηθήο Παξαγσγήο (Πξφεδξνο), ηνλ αξκφδην 
Σκεκαηάξρε ηνπ Σκήκαηνο Γεσξγηθψλ Φαξκάθσλ, ηνλ πληνληζηή Οξζήο 
Πεηξακαηηθήο  Πξαθηηθήο Απνηειεζκαηηθφηεηαο, ηνπο Δπηζεσξεηέο πνπ 
δηελήξγεζαλ ηελ επηζεψξεζε, θαη έλα εθπξφζσπν ηνπ ΔΤΦ νξηδφκελν απφ 
ηνλ ίδην ή ηνπο αλαπιεξσηέο ηνπο. Η επηηξνπή αμηνιφγεζεο έρεη απαξηία 
εθφζνλ είλαη παξφληεο ν Πξφεδξνο, ν πληνληζηήο Οξζήο Πεηξακαηηθήο 
Πξαθηηθήο Απνηειεζκαηηθφηεηαο, θαη έλαο ηνπιάρηζηνλ Δπηζεσξεηήο πνπ 
δηελήξγεζε ηνλ επηηφπην έιεγρν, νη δε απνθάζεηο ηεο ιακβάλνληαη κε απιή 
πιεηνςεθία.  
 
Η Δπηηξνπή ζπγθαιείηαη κε πξφζθιεζε ηνπ Πξνέδξνπ θαη νθείιεη λα 
ζπλεδξηάζεη εληφο ελφο (1) κελφο απφ ηελ δηαβίβαζε ηεο έθζεζεο 
επηζεψξεζεο θαη λα ιάβεη ζρεηηθή απφθαζε. 
 
ε πεξίπησζε αξλεηηθήο εηζήγεζεο ν ελδηαθεξφκελνο έρεη ην δηθαίσκα λα 
παξαζηεί ζηε ζπλεδξίαζε ηεο Δπηηξνπήο Αλαγλψξηζεο πξνθεηκέλνπ λα 
αλαπηχμεη ηηο απφςεηο ηνπ. 
 
ε) Η Αξκφδηα Αξρή ζε πεξίπησζε ζεηηθήο απφθαζεο ρνξεγεί ζηνλ 
ελδηαθεξφκελν άδεηα αλαγλψξηζεο ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο Ο.Π.Π.Α. γηα 
ζπγθεθξηκέλεο θαηεγνξίεο πεηξακαηηζκνχ ζχκθσλα κε ην Τπφδεηγκα 2, ην 
νπνίν απνηειεί αλαπφζπαζην ηκήκα ηεο παξνχζαο.  
Οη θαηεγνξίεο απηέο είλαη: 
1. Βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα ππαίζξνπ (π.ρ δελδξψδεηο θαιιηέξγεηεο, 

θεπεπηηθά, εθηαηηθέο θαιιηέξγεηεο, αλζνθνκηθέο θαιιηέξγεηεο, θπηψξηα θ.α) 
2. Βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα ζε ειεγρφκελν πεξηβάιινλ (π.ρ. 

απνζεθεπκέλα πξντφληα, ζεξκνθήπηα, θιηκαηηδφκελνη ζάιακνη, δνθηκέο ζε 
δνρεία θ.α.) 

 
ε πεξίπησζε αξλεηηθήο απφθαζεο γλσζηνπνηεί ζηνλ ελδηαθεξφκελν 
αηηηνινγεκέλα ηελ απφθαζή ηεο. Η απφθαζε ηεο Αξκφδηαο Αξρήο είλαη 
ηειεζίδηθε γηα ηελ ζπγθεθξηκέλε αίηεζε. 
Η Αξκφδηα Αξρή ηεξεί Μεηξψν αλαγλσξηζκέλσλ Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ 
Ο.Π.Π.Α. κε επζχλε ηνπ πληνληζηή Οξζήο Πεηξακαηηθήο Πξαθηηθήο 
Απνηειεζκαηηθόηεηαο. Δληφο ηνπ πξψηνπ ηξηκήλνπ εθάζηνπ έηνπο ε 
Αξκφδηα Αξρή δεκνζηεχεη ζηελ εθεκεξίδα ηεο θπβεξλήζεσο θαηάινγν ησλ 
αλαγλσξηζκέλσλ Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ Ο.Π.Π.Α. Καηάινγνο κε ηηο 
αλαγλσξηζκέλεο Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο θνηλνπνηείηαη ζηα άιια Κ.Μ. ηεο Δ.Δ. 
θαη ηελ Δπηηξνπή.  
 
ζ) H Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. ζε πεξίπησζε ζεηηθήο απφθαζεο 
ζεσξείηαη αλαγλσξηζκέλε απφ ηελ εκεξνκελία ππνβνιήο ζηελ Αξκφδηα Αξρή 
ηεο αίηεζεο γηα αλαγλψξηζε. Καηά ζπλέπεηα, φιεο νη βηνινγηθέο δνθηκέο / 
πεηξάκαηα θαη κφλν απηέο πνπ δηεμάγνπλ νη Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο θαη πνπ 
έρνπλ  εκεξνκελία έλαξμεο κεηαγελέζηεξε ηεο εκεξνκελίαο ππνβνιήο ηεο 
αίηεζεο, γίλνληαη απνδεθηέο.   
 
η) Η αλαγλψξηζε ηζρχεη γηα ηέζζεξα (4) ρξφληα θαη ιήγεη πάληνηε ζηηο 31 
Γεθεκβξίνπ. Γηα ηελ αλαλέσζή ηεο ν ελδηαθεξφκελνο πξέπεη λα ππνβάιεη 
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αίηεζε ηνπιάρηζηνλ ηξεηο (3) κήλεο πξηλ ηελ ιήμε απηήο. Η Αξκφδηα Αξρή 
απαληάεη εληφο κελφο απφ ηελ ιήςε ηεο ζρεηηθήο αίηεζεο.  
 
θ) Οπνηαδήπνηε κεηαβνιή ζην επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ, ηηο θηηξηαθέο 
εγθαηαζηάζεηο, ή άιιε κεηαβνιή πνπ επεξεάδεη ηελ πνηφηεηα ησλ βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ /πεηξακάησλ κηαο αλαγλσξηζκέλεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο Ο.Π.Π.Α. 
θνηλνπνηείηαη ζηελ Αξκφδηα Αξρή εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ πξαγκαηνπνίεζή 
ηνπο.  
 
ι) Κάζε Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. αλαγλσξίδεηαη γηα ηε κία ή / θαη γηα ηηο 
δχν θαηεγνξίεο πνπ αλαθέξνληαη ζην ζεκείν ε) ηεο παξνχζαο. 
Μία αλαγλσξηζκέλε Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. κπνξεί λα αλαιακβάλεη 
ηελ δηελέξγεηα βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ γηα ινγαξηαζκφ ηξίησλ.  
 

Άπθπο 7 

(Γιεξαγυγή βιολογικϊν δοκιμϊν / πειπαμάηυν) 
 

Κάζε αλαγλσξηζκέλε  Πεηξακαηηθή Μνλάδα είλαη ππνρξεσκέλε λα δηελεξγεί 
ηηο βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα ζχκθσλα κε ηα νξηδφκελα ζην Κεθάιαην Β 
ηεο παξνχζαο απφθαζεο. 
 
Μέρξη ηηο 31 Ηαλνπαξίνπ εθάζηνπ έηνπο νη αλαγλσξηζκέλεο Πεηξακαηηθέο 
Μνλάδεο είλαη ππνρξεσκέλεο λα γλσζηνπνηνχλ ζηελ Αξκφδηα Αξρή 
αλαιπηηθφ Πίλαθα κε ηηο βηνινγηθέο δνθηκέο / πεηξάκαηα πνπ νινθιεξψζεθαλ 
θαηά ηελ δηάξθεηα ηνπ παξειζφληνο έηνπο. Κάζε βηνινγηθή δνθηκή/πείξακα ζα 
πξέπεη λα πξνζδηνξίδεηαη κε ραξαθηεξηζηηθφ θσδηθφ αξηζκφ ν νπνίνο ζα 
δηεπθνιχλεη ηελ ηαπηνπνίεζε ηεο (βιέπε ζπλεκκέλν Τπφδεηγκα 6). 
 
Καηά ηελ θαηάζεζε ησλ ζηνηρείσλ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ ζηα 
πιαίζηα ηεο αίηεζεο γηα ρνξήγεζε ή ηξνπνπνίεζε έγθξηζεο θπθινθνξίαο, 
απηά ζα πξέπεη λα ζπλνδεχνληαη απφ βεβαίσζε ζπκκφξθσζεο κε ηηο Αξρέο 
Ο.Π.Π.Α. ζχκθσλα κε ην Τπφδεηγκα 7 ην νπνίν απνηειεί αλαπφζπαζην 
κέξνο ηεο παξνχζαο. 
 
Μφλν νη βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα γηα ηηο νπνίεο έρεη ππνβιεζεί ν 
ζρεηηθφο Πίλαθαο κπνξνχλ λα αλαγλσξηζζνχλ γηα ηελ ρνξήγεζε  έγθξηζεο 
δηάζεζεο ζηελ αγνξά θπηνπξνζηαηεπηηθψλ πξντφλησλ. 
 
Κάζε ρξφλν ε Αξκφδηα Αξρή θαηαξηίδεη έλα Πίλαθα αλά Πεηξακαηηθή Μνλάδα 
κε ηηο δνθηκέο Ο.Π.Π.Α πνπ νινθιεξψζεθαλ θαη νη νπνίεο κπνξεί λα 
ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηελ αμηνιφγεζε ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο ελφο 
θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο πξνθεηκέλνπ λα ρνξεγεζεί έγθξηζε δηάζεζεο 
ζηελ αγνξά. 
 

Άπθπο 8 

(Δπιθεϊπηζη) 
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θνπφο ηεο επηζεψξεζεο είλαη ε δηαπίζησζε φηη ην πξνζσπηθφ, νη 
εγθαηαζηάζεηο, ηα κέζα θαη νη αθνινπζνχκελεο δηαδηθαζίεο πνπ δηαζέηεη ε 
Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. αληαπνθξίλνληαη ζηηο απαηηήζεηο γηα ηελ 
δηεμαγσγή δνθηκψλ πνηφηεηαο φπσο πεξηγξάθνληαη ζην Π.Γ. 115/1997 θαη ηηο 
θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο EPPO 181 θαη 152. 
 
1. Καηεγνξίεο Δπηζεσξήζεσλ 
 
Οη επηζεσξήζεηο γηα ηε αλαγλψξηζε θαη ηελ νξζή ιεηηνπξγία ησλ 
Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ είλαη νη θάησζη: 
α)   Αξρηθή επηζεψξεζε αλαγλψξηζεο 
β) Δπαλαιεπηηθή Δπηζεψξεζε κεηά ηελ ζπκπιήξσζε ησλ ειιείςεσλ 
γ) Πεξηνδηθή Δπηζεψξεζε θάζε δχν έηε νιφθιεξεο ηεο Πεηξακαηηθήο 

Μνλάδαο 
δ) Δπηζεψξεζε γηα ηελ αλαλέσζε ηεο αλαγλψξηζεο κηαο Πεηξακαηηθήο 

Μνλάδαο 
ε) Δηδηθή επηζεψξεζε Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο Ο.Π.Π.Α ζηα πιαίζηα  

ελεκέξσζεο δηεζλψλ νξγαληζκψλ. Η δηεμαγσγή επηζεψξεζεο απηήο ηεο 
θαηεγνξίαο θαιχπηεη ηελ θαηεγνξία ηεο παξαγξάθνπ γ) αλσηέξσ. Χο εθ 
ηνχηνπ ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα ζεσξείηαη φηη έρεη δερζεί ηαπηφρξνλα θαη 
πεξηνδηθή επηζεψξεζε. 

ζη) έθηαθηε επηζεψξεζε γηα έιεγρν ηεο νξζήο εθαξκνγήο ησλ αξρψλ 
Ο.Π.Π.Α. 

 
Οη επηζεσξήζεηο γίλνληαη ζε ζπκθσλεκέλε εκεξνκελία κεηά απφ έγγξαθε 
εηδνπνίεζε ησλ Δπηζεσξεηψλ θαηά ηελ νπνία ην ελερφκελν πξνζσπηθφ ηεο 
Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο είλαη παξφλ. 
Οη «εθζέζεηο επηζεσξήζεσο» ππνβάιινληαη ζηελ Αξκφδηα Αξρή θαη: 
1. Γηα ηελ αξρηθή αλαγλψξηζε: 

 είηε δελ δηαπηζηψλνληαη ειιείςεηο θαη ε Μνλάδα αλαγλσξίδεηαη 

 είηε δηαπηζηψλνληαη κηθξέο ειιείςεηο θαη νξίδεηαη ζπγθεθξηκέλνο ρξφλνο 
πξνθεηκέλνπ απηέο λα δηνξζσζνχλ  

 είηε δηαπηζηψλνληαη ζνβαξέο ειιείςεηο νπφηε ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα 
ελεκεξψλεηαη αλάινγα θαη δελ αλαγλσξίδεηαη 

2. Γηα ηελ αλαλέσζε: 

 είηε επηβεβαηψλεηαη ε αξρηθή αλαγλψξηζε θαη αλαλεψλεηαη ε αλαγλψξηζε  

 είηε δηαπηζηψλνληαη κηθξέο ειιείςεηο νπφηε ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα 
ελεκεξψλεηαη εγγξάθσο θαη δίλεηαη ρξφλνο δχν (2) κελψλ πξνθεηκέλνπ 
απηέο λα ζπκπιεξσζνχλ. Δθφζνλ θξηζεί αλαγθαίν δηελεξγείηαη 
επαλαιεπηηθή επηζεψξεζε πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζησζεί θαηά πφζν νη 
ειιείςεηο έρνπλ ζπκπιεξσζεί ηθαλνπνηεηηθά. ε πεξίπησζε ζεηηθήο 
απφθαζεο αλαλεψλεηαη ε αλαγλψξηζε. ε πεξίπησζε αξλεηηθήο 
εηζήγεζεο αλαθαιείηαη ε αλαγλψξηζε κεηά απφ ζρεηηθή γλσκνδφηεζε ηεο 
Δπηηξνπήο Αλαγλψξηζεο Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ Ο.Π.Π.Α. 

3. Γηα ηηο ινηπέο θαηεγνξίεο επηζεσξήζεσλ: 

 Δθφζνλ δηαπηζηψλνληαη κηθξέο ειιείςεηο, ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα 
ελεκεξψλεηαη εγγξάθσο θαη δίλεηαη ρξφλνο δχν (2) κελψλ πξνθεηκέλνπ 
απηέο λα ζπκπιεξσζνχλ 
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 Δθφζνλ δηαπηζηψλνληαη ζνβαξέο ειιείςεηο, ε Αξκφδηα Αξρή πξνβαίλεη 
ζηε ιήςε δηνηθεηηθψλ θπξψζεσλ φπσο πξνβιέπεηαη ζην άξζξν 12 ηεο 
παξνχζαο. 

Άπθπο 9 

(Αμοιβή Δπιθευπηηϊν και Σςνηονιζηή) 
 

ηνπο Δπηζεσξεηέο θαη ηνλ πληνληζηή Πεηξακαηηθήο Πξαθηηθήο 
Απνηειεζκαηηθφηεηαο ρνξεγείηαη απνδεκίσζε πνπ θαιχπηεηαη απφ ηνλ εηδηθφ 
ινγαξηαζκφ θπηνπξνζηαζίαο ή ηνπ Κ.Σ.Γ.Κ θαη Γαζψλ. 
 

Άπθπο 10 

(Σςμβοςλεςηική Δπιηποπή) 
 

Πξνθεηκέλνπ ε φιε δηαδηθαζία αλαγλψξηζεο θαζψο θαη νη απαηηήζεηο λα 
αλαλεψλνληαη θαη λα ζπκβαδίδνπλ κε ηηο ηξέρνπζεο επηζηεκνληθέο θαη 
ηερλνινγηθέο εμειίμεηο, θαζηεξψλεηαη πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή ε νπνία 
απνηειείηαη απφ: 
- Σνλ Γ/ληή ηεο Γ/λζεο Φπηνπξνζηαζίαο 
- Σνλ Σκεκαηάξρε ηνπ Σκήκαηνο Γεσξγηθψλ Φαξκάθσλ 
- Σνλ Αξκφδην Τπάιιειν γηα ηνλ ζπληνληζκφ ηεο δηαπίζηεπζεο Ο.Π.Π.Α 

(GEP manager) 
- Σνπο Δπηζεσξεηέο 
- Έλα εθπξφζσπν νξηδφκελν απφ ηνλ Δ.Τ.Φ. 
 
ηνπο ζθνπνχο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο πεξηιακβάλεηαη επίζεο θαη ε 
επίιπζε ηξερφλησλ πξνβιεκάησλ ηα νπνία κπνξεί λα πξνθχςνπλ θαηά ηελ 
δηάξθεηα εθαξκνγήο ηεο παξνχζαο απφθαζεο. 
 
Η Δπηηξνπή ζπλεδξηάδεη κία θνξά ηνλ ρξφλν ηνλ Μάξηην εθάζηνπ έηνπο θαη 
εθηάθησο εθφζνλ θξηζεί ζθφπηκν απφ ηελ Αξκφδηα Αξρή. 
 
Σα έμνδα ζπκκεηνρήο ησλ κειψλ ζηηο ζπλεδξηάζεηο πιελ ηνπ εθπξνζψπνπ 
ηνπ Δ.Τ.Φ. θαιχπηνληαη απφ ηνλ εηδηθφ ινγαξηαζκφ θπηνπξνζηαζίαο ή ηνπ 
Κ.Σ.Γ.Κ. & Γαζψλ  
 

Άπθπο 11 

(Παπάβολα) 
 
Γεληθά ε δηαδηθαζία αλαγλψξηζεο θαη ειέγρνπ ηεο ζπλερηδφκελεο 
θαηαιιειφηεηαο ησλ Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ γηα ηελ δηεμαγσγή βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ  πνηφηεηαο είλαη πιήξσο ρξεκαηνδνηνχκελν απφ ηηο 
αλαγλσξηζκέλεο Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο. 



       
 

 12 

Σν χςνο ησλ παξαβφισλ θαζνξίδεηαη κε απφθαζε ηνπ Τπ. Αγξνηηθήο 
Αλάπηπμεο & Σξνθίκσλ πνπ δεκνζηεχεηαη ζηελ Δθεκεξίδα ηεο Κπβέξλεζεο. 

Σα αλσηέξσ παξάβνια θαηαηίζεληαη ζηελ Αξκφδηα ζηνλ εηδηθφ ινγαξηαζκφ 
«Γηθαηψκαηα Γεσηερληθψλ» (ΦΔΚ 1829/Β/14-12-2006). θνπφο ησλ αλσηέξσ 
παξαβφισλ ζα είλαη ε απηνρξεκαηνδφηεζε ηνπ ζπζηήκαηνο πξνθεηκέλνπ 
απηφ λα αληαπνθξηζεί ζηηο πςειέο απαηηήζεηο γηα έξγν πνηφηεηαο. Γηα ηνλ 
ιφγν απηφ ε Αξκφδηα Αξρή θξνληίδεη γηα ηελ πεξηνδηθή επηκφξθσζε ηνπ 
απαζρνινχκελνπ πξνζσπηθνχ.  

 

Σν παξάβνιν γηα ηελ αξρηθή αλαγλψξηζε αθνξά ηηο ζπγθεθξηκέλεο θαηεγνξίεο 
γηα ηηο νπνίεο έγηλε ε αλαγλψξηζε. Οπνηαδήπνηε αίηεζε γηα δηεχξπλζε ησλ 
θαηεγνξηψλ αλαγλψξηζεο, ζα πξέπεη λα ζπλνδεχεηαη απφ αληίζηνηρν 
παξάβνιν αξρηθήο αλαγλψξηζεο.  

 
 

Άπθπο 12 
(Ανάκληζη αναγνϊπιζηρ) 

 
Αλάθιεζε ηεο αλαγλψξηζεο κπνξεί λα γίλεη ζηηο παξαθάησ πεξηπηψζεηο 
εθφζνλ: 
 
α)   δηαπηζηψλεηαη φηη ππνβιήζεθαλ ςεπδή ή παξαπιαλεηηθά ζηνηρεία 
β)   δελ ππνβάιιεηαη εκπξφζεζκα ε αίηεζε αλαλέσζεο. 
γ) δελ θνηλνπνηνχληαη ζηελ Αξκφδηα Αξρή εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ 
πξαγκαηνπνίεζή ηνπο νη νπνηεζδήπνηε κεηαβνιέο ζην επηζηεκνληθφ 
πξνζσπηθφ, ηηο θηηξηαθέο εγθαηαζηάζεηο ή άιιεο κεηαβνιέο πνπ επεξεάδνπλ 
αξλεηηθά ηελ πνηφηεηα ησλ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ. 
δ) δελ δηεπθνιχλεη ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. ηνλ Δπηζεσξεηή ζην έξγν 
ηνπ , δελ πξνζθνκίδεη ηα αλαγθαία ζηνηρεία πνπ ηεο δεηνχληαη θαη δελ πινπνηεί 
ηηο ππνδείμεηο ηεο Αξκφδηαο Αξρήο. 
ε) Γελ θαηαβάιιεη ηα αλαινγνχληα πνζά πνπ πξνβιέπνληαη ζην άξζξν 11. 
δ) Γελ πιεξνχληαη νη πξνυπνζέζεηο ηνπ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑΣΟ Ι ηεο παξνχζαο  
 
Η Αξκφδηα Αξρή κπνξεί λα πξνβεί ζηε ιήςε ησλ αθνινχζσλ δηνηθεηηθψλ 
θπξψζεσλ: 
α) αλαζηνιή ηεο απφθαζεο αλαγλψξηζεο ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο κέρξη 
απηή λα ζπκκνξθσζεί κε ηηο ππνδείμεηο ηεο Αξκφδηαο Αξρήο 
β) κε αλαγλψξηζε ζπγθεθξηκέλσλ πεηξακάησλ/δνθηκψλ γηα ηα νπνία 
δηαπηζηψζεθαλ ζνβαξέο ειιείςεηο θαηά ηελ δηεμαγσγή ηεο επηζεψξεζεο 

 
Σα δηνηθεηηθά κέηξα πνπ αλαθέξνληαη αλσηέξσ ιακβάλνληαη απφ ηελ Αξκφδηα 
Αξρή κεηά απφ εηζήγεζε ησλ Δπηζεσξεηψλ πνπ δηεμήγαγαλ ηελ επηζεψξεζε 
πξνο ηελ Δπηηξνπή Αλαγλψξηζεο ησλ Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ 
 
ηηο πεξηπηψζεηο απηέο ελεκεξψλεηαη ν ελδηαθεξφκελνο απφ ηελ Αξκφδηα 
Αξρή θαη θαιείηαη ζε πξνζδηνξηζκέλν ζχληνκν ρξφλν λα εθθξάζεη ηηο απφςεηο 
ηνπ.  Η Αξκφδηα Αξρή ζπλεθηηκά θαη ηηο απφςεηο απηέο πξηλ πξνρσξήζεη ζηελ 
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αλάθιεζε ηεο αλαγλψξηζεο. Η Αξκφδηα Αξρή αλαθαιεί ηελ ρνξεγεζείζα 
άδεηα θαη ελεκεξψλεη ηνλ ελδηαθεξφκελν.  
 

Άπθπο 13 

(Δγσειπίδιο Οπθήρ Πειπαμαηικήρ Ππακηικήρ Αποηλεζμαηικψηηηαρ) 
 

Πξνθεηκέλνπ λα ελεκεξσζνχλ  κε θάζε ιεπηνκέξεηα νη ελδηαθεξφκελνη ηφζν 
ζηελ Διιάδα φζν θαη ζην εμσηεξηθφ γηα ηηο απαηηήζεηο θαη ηηο αθνινπζνχκελεο 
δηαδηθαζίεο γηα ηελ αλαγλψξηζε κίαο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο, ε Αξκφδηα Αξρή 
θξνληίδεη γηα ηελ δεκνζίεπζε ηνπ Δγρεηξηδίνπ Οξζήο Πεηξακαηηθήο Πξαθηηθήο 
Απνηειεζκαηηθφηεηαο (GEP Manual) ηφζν ζηελ ειιεληθή φζν θαη ζηελ αγγιηθή 
γιψζζα.  

 
θνπφο ηνπ εγρεηξηδίνπ είλαη λα ρξεζηκεχζεη σο νδεγφο γηα ηελ ζσζηή 
ππνβνιή ησλ απαηηνχκελσλ δηθαηνινγεηηθψλ αιιά θαη γηα ηελ πεξηγξαθή ησλ 
ηερληθψλ ιεπηνκεξεηψλ ηεο παξνχζαο απφθαζεο 
 
Σν εγρεηξίδην ζα αλαλεψλεηαη νπνηεδήπνηε νη ηερλνινγηθέο ή/θαη 
επηζηεκνληθέο εμειίμεηο ην απαηηνχλ. 
 
Τπεχζπλνο γηα ηελ ελεκέξσζε ηνπ Δγρεηξηδίνπ είλαη ν πληνληζηήο ηεο Οξζήο 
Πεηξακαηηθήο Πξαθηηθήο Απνηειεζκαηηθφηεηαο. 
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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ Η 

 
ΠΡΟΤΠΟΘΔΔΗ ΓΗΑ ΝΑ ΑΝΑΓΝΩΡΗΣΔΗ ΜΗΑ ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΖ ΜΟΝΑΓΑ 
Ο.Π.Π.Α. 
 
1. Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο 
 
Γηα λα αλαγλσξηζηεί κηα Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. πξέπεη λα πιεξνί ηηο 
παξαθάησ πξνυπνζέζεηο. 
 
Α. ΟΡΓΑΝΩΖ ΣΟΤ ΠΡΟΩΠΗΚΟΤ ΣΖ ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΖ ΜΟΝΑΓΑ 
 
Α.1 Δπζύλεο ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο 

 Γηαζέηεη ην επηζηεκνληθφ θαη ηερληθφ πξνζσπηθφ κε ηελ θαηάιιειε 
εμεηδίθεπζε, εθπαίδεπζε, ηερληθή γλψζε θαη εκπεηξία πξνθεηκέλνπ λα θέξεη 
ζε πέξαο ηηο εξγαζίεο πνπ ηνπ έρνπλ αλαηεζεί. Πξέπεη λα ππάξρεη 
βηνγξαθηθφ ζεκείσκα γηα φιν ην πξνζσπηθφ. 

 Γηαζέηεη ηα απαξαίηεηα κέζα γηα λα δηεμάγεη ζσζηά ηηο βηνινγηθέο δνθηκέο/ 
πεηξάκαηα. Ο κεραλνινγηθφο εμνπιηζκφο πξέπεη λα δηαηεξείηαη ζε θαιή 
θαηάζηαζε θαη φηαλ είλαη απαξαίηεην πξέπεη λα ξπζκίδεηαη πξίλ απφ ηελ 
ρξήζε θαη ζηελ ζπλέρεηα ζχκθσλα κε ηηο Σ.Γ.Λ. 

 Γηαζέηεη θαηάιιεινπο πεηξακαηηθνχο αγξνχο (ηδηφθηεηνπο ή 
ελνηθηαδφκελνπο), ζεξκνθήπηα ή απνζεθεπηηθνχο ρψξνπο. Η γχξσ πεξηνρή 
δελ πξέπεη λα επεξεάδεη ην απνηέιεζκα ησλ βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ ή ηελ αθξίβεηα ησλ δηαθνξεηηθψλ κεηξήζεσλ 

 Γηαζέηεη Σ.Γ.Λ. νη νπνίεο αλαλεψλνληαη θαη ηεξνχληαη 

 Δμαζθαιίδεη ψζηε φιν ην πξνζσπηθφ έρεη ηελ ηξέρνπζα έθδνζε ησλ 
Σ.Γ.Λ., πεηξακαηηθψλ ζρεδίσλ θαη θαλφλσλ αζθαιείαο πξίλ ηελ δεημαγσγή 
ησλ δνθηκψλ 

 Δμαζθαιίδεη ηελ πνηφηεηα ησλ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ 

 Αξρεηνζεηεί ηηο ξπζκίζεηο ηνπ κεραλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ, ηα 
αλεπεμέξγαζηα ζηνηρεία, ηηο ηειηθέο εθζέζεηο θ.ι.π. γηα ηφζν ρξφλν φζν ην 
ζρεηηθφ πξντφλ δηαηίζεηαη ζηελ αγνξά ηεο ΔΔ 

 Δίλαη νξγαλσκέλε ψζηε θάζε άηνκν απφ ην πξνζσπηθφ λα γλσξίδεη ην 
εχξνο θαη ηα φξηα ησλ αξκνδηνηήησλ ηνπ  

 Δλεκεξψλεη ηελ Αξκφδηα Αξρή φπσο πξνβιέπεηαη κε ηελ παξνχζα 
απφθαζε 

 
Α.2 Γηεπζπληήο Πεηξακαηηζκνύ 
 
Γεσπφλνο πηπρηνχρνο Γεσπνληθήο ζρνιήο ηεο εκηδαπήο ή ηζνηίκνπ θαη 
αληηζηνίρνπ Παλεπηζηεκίνπ ηεο αιινδαπήο κε ηξηεηή εκπεηξία ή εμεηδίθεπζε 
ζηελ θπηνπξνζηαζία. 
Ο Γηεπζπληήο Πεηξακαηηζκνχ είλαη ππεχζπλνο: 
(α) γηα ηελ πξνεηνηκαζία θαη αλαλέσζε ησλ Σ.Γ.Λ. 
(β) γηα ηελ θαηάξηηζε ηνπ Πεηξακαηηθνχ ρεδίνπ 
(γ) γηα ηελ βηνινγηθή δνθηκή/πείξακα θαη ηα απνηειέζκαηα απηήο 
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(δ) γηα λα βεβαηψλεη φηη νη βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα αθνινπζνχλ ηηο 
δηαδηθαζίεο πνπ πεξηγξάθνληαη ζην Πεηξακαηηθφ ρέδην θαη ζηηο Σ.Γ.Λ θαζψο 
θαη ηνπο φξνπο δηεμαγσγήο ησλ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ πνπ 
πεξηγξάθνληαη ζηε παξνχζα απφθαζε. 
(ε) γηα ηελ αξρεηνζέηεζε ησλ ζηνηρείσλ 
(ζη) γηα ηελ ηήξεζε ησλ απαξαίηεησλ  θαλφλσλ αζθαιείαο 
(δ) γηα λα βεβαηψλεη φηη νη νπνηεζδήπνηε απνθιίζεηο απν ην αξρηθφ 
Πεηξακαηηθφ ρέδην, δελ επεξέαζαλ ηελ πνηφηεηα ηεο βηνινγηθήο 
δνθηκήο/πεηξάκαηνο. 
 
Ο Γηεπζπληήο Πεηξακαηηζκνχ κπνξεί λα νξίζεη βνεζφ ηνπ Πεηξακαηηζηή Αγξνχ 
κεηά απφ θαηάιιειε εθπαίδεπζε. 
 
Ο Γηεπζπληήο Πεηξακαηηζκνχ ζα ππνβάιιεη Τπεχζπλε Γήισζε ηνπ Νφκνπ 
1599/86 κε ηελ νπνία ζα δειψλεη φηη δελ εξγάδεηαη ζην Γεκφζην, ή ζε ΝΠΓΓ 
ή ΝΠΙΓ θαη φηη δελ είλαη ππεχζπλνο ζε άιιε Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. 
 
Η ζρέζε εξγαζίαο κεηαμχ ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο θαη ηνπ πξνζσπηθνχ 
απηήο απνδεηθλχεηαη κε βεβαίσζε ηνπ, θαηά ηα νξηδφκελα κε ηελ Διιεληθή 
λνκνζεζία, Τπεχζπλνπ ηεο Μνλάδαο. 
 
Α.3 Πεηξακαηηζηήο αγξνύ 
 
Γεσπφλνο πηπρηνχρνο Γεσπνληθήο ζρνιήο ηεο εκηδαπήο ή ηζνηίκνπ θαη 
αληηζηνίρνπ παλεπηζηεκίνπ ηεο αιινδαπήο κε δηεηή εκπεηξία ή εμεηδίθεπζε ζε 
αληηθέηκελα Φπηηθήο Παξαγσγήο. Οη αξκνδηφηεηέο ηνπ είλαη νη εμήο: 
(α) Δθπαηδεπφκελνο απφ ηνλ Γηεπζπληή Πεηξακαηηζκνχ, πξέπεη λα είλαη 
θαηάιιεινο γηα λα θάλεη βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα αγξνχ. 
(β) Δίλαη ππεχζπλνο γηα ηελ δηεμαγσγή ησλ επί κέξνπο βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ αγξνχ ζε ζπκθσλία κε ην Πεηξακαηηθφ ρέδην θαη ηηο 
Σ.Γ.Λ.. 
(γ) Πξέπεη λα ρεηξίδεηαη φιεο ηηο νπζίεο κε ηελ αξκφδνπζα πξνζνρή θαη 
πξνθπιάμεηο 
(δ) Δίλαη ππεχζπλνο γηα ηελ εθπαίδεπζε ηνπ βνεζεηηθνχ θαη εξγαηηθνχ 
πξνζσπηθνχ. 
Ο Πεηξακαηηζηήο αγξνχ ζα ππνβάιιεη δήισζε ηνπ Νφκνπ 1599/86 κε ηελ 
νπνία ζα δειψλεη φηη εξγάδεηαη ζηελ ελ ιφγσ Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. 
 
Η ζρέζε εξγαζίαο κεηαμχ ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο θαη ηνπ πξνζσπηθνχ 
απηήο απνδεηθλχεηαη κε βεβαίσζε ηνπ, θαηά ηα νξηδφκελα κε ηελ Διιεληθή 
λνκνζεζία, Τπεχζπλνπ ηεο Μνλάδαο. 
 
Α4. Βνεζφο Πεηξακαηηζηή αγξνχ  
 
Γεσπφλνο πηπρηνχρνο Γεσπνληθήο ζρνιήο ηεο εκηδαπήο ή ηζνηίκνπ θαη 
αληηζηνίρνπ Παλεπηζηεκίνπ ηεο αιινδαπήο, Σκήκαηνο Φπηηθήο Παξαγσγήο ή 
Σερλνιφγνο Γεσπνλίαο πηπρηνχρνο Σερλνινγηθήο ζρνιήο, Σκήκαηνο Φπηηθήο 
Παξαγσγήο ηεο εκηδαπήο ή ηζνηίκνπ θαη αληηζηνίρνπ Σερλνινγηθνχ Ιδξχκαηνο 
ηεο αιινδαπήο . 
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Ο Βνεζφο Πεηξακαηηζηή Αγξνχ εθπαηδεπφκελνο απφ ηνλ Γηεπζπληή 
Πεηξακαηηζκνχ είλαη ππεχζπλνο: 
(α) γηα ηελ πξνεηνηκαζία ηνπ πεηξακαηηθνχ αγξνχ (π.ρ. επαθέο κε ηνπο 
αγξφηεο, εχξεζε ηνπνζεζίαο πεηξακαηηθνχ αγξνχ, ζήκαλζε πεηξακαηηθνχ 
ηεκαρίνπ θ.ι.π.) 
(β) κεηξήζεηο απνηειεζκάησλ 
(γ) ζπιινγή ζηνηρείσλ (π.ρ. κεηεσξνινγηθά ζηνηρεία, data log θ.ι.π) θαη 
(δ) βνεζάεη ηνλ Πεηξακαηηζηή Αγξνχ θαηά ηελ θξίζηκε θάζε δηεμαγσγήο ηνπ 
πεηξάκαηνο  
(ε) νπνηεζδήπνηε άιιεο βνεζεηηθέο εξγαζίεο ηνπ αλαηίζεληαη απφ ηνλ Γ/ληή 
Πεηξακαηηζκνχ 
 
Ο Βνεζφο Πεηξακαηηζηή ζα ππνβάιιεη Τπεχζπλε Γήισζε ηνπ Νφκνπ 1599/86 
κε ηελ νπνία ζα δειψλεη φηη δελ εξγάδεηαη ζην Γεκφζην, ή ζε ΝΠΓΓ ή ΝΠΙΓ 
θαη φηη δελ είλαη ππεχζπλνο ζε άιιε Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. 
 
Η ζρέζε εξγαζίαο κεηαμχ ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο θαη ηνπ Βνεζνχ 
Πεηξακαηηζηή απνδεηθλχεηαη κε βεβαίσζε ηνπ, θαηά ηα νξηδφκελα κε ηελ 
Διιεληθή λνκνζεζία, Τπεχζπλνπ ηεο Μνλάδαο. 
 
Α.5 Δξγαηνηερληθό θαη βνεζεηηθό πξνζωπηθό 
 
Σν απαξαίηεην πξνζσπηθφ πξέπεη λα είλαη, θαηάιιεια εθπαηδεπκέλν απφ ηνλ 
πεηξακαηηζηή αγξνχ ζην ρεηξηζκφ επηθηλδχλσλ νπζηψλ. 
Σν πξνζσπηθφ ζα ππνβάιεη δήισζε ηνπ Νφκνπ 1599/86 κε ηελ νπνία ζα 
δειψλεη φηη εξγάδεηαη ζηελ ελ ιφγσ Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. 
Η ζρέζε εξγαζίαο κεηαμχ ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο θαη ηνπ πξνζσπηθνχ 
απηήο απνδεηθλχεηαη κε βεβαίσζε ηνπ, θαηά ηα νξηδφκελα κε ηελ Διιεληθή 
λνκνζεζία, Τπεχζπλνπ ηεο Μνλάδαο. 
 
Β. ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 
ε έλα ζχζηεκα Ο.Π.Π.Α ν Γ/ληήο Πεηξακαηηζκνχ είλαη ππεχζπλνο γηα ηνλ 
εζσηεξηθφ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο. Αλαγθαία πξνυπφζεζε γηα πςειήο 
πνηφηεηαο βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα είλαη ν απηνέιεγρνο. 
 
Β.1 πιινγή θαη θαηαγξαθή ηωλ δεδνκέλωλ 
Δίλαη ε βάζε γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ απνηειεζκάησλ ησλ βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ. Ο Γ/ληήο Πεηξακαηηζκνχ είλαη ππεχζπλνο γηα ην έξγν 
απηφ. 
 
Β.2 Πξνπαξαζθεπή θαη έιεγρνο ηωλ ζηνηρείωλ επί ηόπνπ 
Δίλαη επίζεο κέξνο ηνπ ειέγρνπ ηεο πνηφηεηαο. Ο Γ/ληήο Πεηξακαηηζκνχ 
πξέπεη λα είλαη ζε ζέζε λα αμηνινγεί απξφβιεπηεο θαηαζηάζεηο πνπ κπνξεί 
λα παξνπζηαζζνχλ θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο βηνινγηθήο δνθηκήο/πεηξάκαηνο θαη 
λα ιάβεη ηηο απαξαίηεηεο πξνθπιάμεηο θαζψο επίζεο λα ηηο πεξηγξάςεη 
επαξθψο. 
 
Β.3 Δμωηεξηθόο έιεγρνο πνηόηεηαο 
Όπσο πεξηγξάθεηαη ζην άξζξν 7 ηεο παξνχζαο απφθαζεο ν εμσηεξηθφο 
έιεγρνο γίλεηαη πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζησζεί ε ζσζηή ηήξεζε ησλ θαλφλσλ 
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ηεο Ο.Π.Π.Α. απφ ηελ Πεηξακαηηθή Μνλάδα. Οη Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο ζα 
πξέπεη λα ζπλεξγάδνληαη κε ηελ Αξκφδηα Αξρή γηα ηελ απξφζθνπηε 
επηζεψξεζε. 
 
Γ. ΑΛΛΑ ΜΔΑ ΣΖ ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΖ ΜΟΝΑΓΑ 
 
Γ.1 Δμνπιηζκόο-πιηθά 
 
Οπνηνζδήπνηε εμεηδηθεπκέλνο εμνπιηζκφο γηα ηελ δηελέξγεηα, έιεγρν θαη 
επεμεξγαζία ησλ απνηειεζκάησλ ησλ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ, ζα 
πξέπεη λα είλαη ηδηφθηεηνο θαη λα ειέγρεηαη απφ ηνλ ελδηαθεξφκελν (π.ρ. 
ςεθαζηηθά κεραλήκαηα αθξηβείαο, κπέθ, δπγνί αθξηβείαο θ.ι.π.). 
Βαζηθφο κεραλνινγηθφο εμνπιηζκφο, (π.ρ. ειθπζηήξαο, ζπιιεθηηθά 
κεραλήκαηα θ.ι.π.) κπνξεί λα κελ είλαη ηδηφθηεηνο. 

 Ο εμνπιηζκφο πνπ ζα ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο βηνινγηθήο 
δνθηκήο/πεηξάκαηνο πξέπεη λα είλαη θαηάιιεινπ ζρεδηαζκνχ θαη 
δπλακηθφηεηαο. 

 Ο εμνπιηζκφο πνπ ζα ρξεζηκνπνηείηαη κπνξεί λα είλαη θπξίσο αγξνηηθφο 
(π.ρ. ζπνξείο, ζπιινγείο, κεραλήκαηα θαηεξγαζίαο εδάθνπο), εμνπιηζκφο 
γηα πξνζδηνξηζκφ, θαηαγξαθή θαη εξκελεία ησλ δεδνκέλσλ (π.ρ. 
ππνινγηζηέο, θιίκαθεο θ.ι.π.) 

 Ο εμνπιηζκφο γηα ηελ δηεμαγσγή βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ  ζα 
πξέπεη λα επηζεσξείηαη ηαρηηθά, λα ζπληεξείηαη θαη λα ξπζκίδεηαη φπσο 
πεξηγξάθεηαη ζηελ αληίζηνηρε Σ.Γ.Λ. 

 Θα πξέπεη λα παξέρνληαη εγρεηξίδηα ή Σ.Γ.Λ. γηα ηνλ  εμνπιηζκφ κέηξεζεο 
θαη εθαξκνγήο. 

 Ο εμνπιηζκφο θαη ηα πιηθά πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηηο βηνινγηθέο 
δνθηκέο/πεηξάκαηα δελ πξέπεη λα παξεκπνδίδνπλ ην Πεηξακαηηθφ 
χζηεκα. 

 Ο εμνπιηζκφο πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ εθαξκνγή ησλ 
θπηνπξνζηαηεπηηθψλ πξντφλησλ πξέπεη λα είλαη ζχκθσλνο κε ηελ 
πξνηεηλφκελε Οξζή Γεσξγηθή Πξαθηηθή σο πξνο ηνλ ηξφπν εθαξκνγήο. 
Δάλ ρξεζηκνπνηείηαη δηαθνξεηηθφο εμνπιηζκφο απηφ ζα πξέπεη λα 
αηηηνινγείηαη. 

 
Γίλεηαη δηαθξίβσζε ηνπ ρξεζηκνπνηνχκελνπ εμνπιηζκνχ φπνπ απηφ είλαη 
δπλαηφλ. Γηα ηνλ εμνπιηζκφ γηα ηνλ νπνίν δελ είλαη δπλαηφλ απηφ λα γίλεη, ζα 
πξέπεη αλά έηνο, εθηφο εάλ νξίδεηαη δηαθνξεηηθά απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή, λα 
δίδεηαη «βεβαίσζε θαιήο ιεηηνπξγίαο» απφ ηνλ πξνκεζεπηή ή 
εμνπζηνδνηεκέλν SERVICE 
 
Γηα ηνλ εμνπιηζκφ γηα ηνλ νπνίν δελ είλαη δπλαηή ε δηαθξίβσζε ή ε 
«βεβαίσζε θαιήο ιεηηνπξγίαο π.ρ. αλεκφκεηξα, ςεθαζηήξεο θ.ι.π., ε 
Πεηξακαηηθή Μνλάδα ππνρξενχηαη λα πξνβαίλεη ζε εζσηεξηθφ πεξηνδηθφ 
έιεγρν απηψλ πξνθεηκέλνπ λα εμαζθαιίδεηαη ε θαιή ιεηηνπξγία ηνπο. 
 
Γ.2 Δγθαηαζηάζεηο 
 
Πεξηιακβάλνληαη νη θηηξηαθέο εγθαηαζηάζεηο θαη νη ρψξνη πεηξακαηηζκνχ. 
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Οη θηηξηαθέο εγθαηαζηάζεηο πεξηιακβάλνπλ ρψξνπο γηα ηελ απνζήθεπζε θαη 
ζπληήξεζε ηνπ εμνπιηζκνχ, ησλ δεηγκάησλ γεσξγηθψλ θαξκάθσλ, απνζήθε 
δεηγκάησλ γεσξγηθψλ πξντφλησλ θαη πξνζηαηεπηηθψλ κέζσλ ησλ 
εξγαδνκέλσλ. 
Οη θηηξηαθέο εγθαηαζηάζεηο ζα είλαη ηδηφθηεηεο ή ελνηθηαδφκελεο. 
Οη ρψξνη πεηξακαηηζκνχ ζα είλαη ηδηφθηεηνη ή ελνηθηαδφκελνη. 
Ο ρψξνο απνζήθεπζεο δεηγκάησλ γεσξγηθψλ θαξκάθσλ πξέπεη λα πιεξνί 
φινπο ηνπο θαλφλεο αζθαιείαο θαη ζπγθεθξηκέλα: 
1) Καηάιιειν ζχζηεκα αζθαιείαο, εμαεξηζκνχ, θαη ζήκαλζεο. 
2) Απαξαίηεηα ππξνζβεζηηθά κέηξα γηα αληηκεηψπηζε θσηηάο ην νπνίν ζα 
επηβεβαηψλεηαη κε βεβαίσζε ηεο ππξνζβεζηηθήο ππεξεζίαο. 
3) Καηάιιεια πξνιεπηηθά κέηξα γηα ηε πξνζηαζία απφ δηαξξνέο ζε 
πεξηπηψζεηο ζεηζκνχ, πιεκκχξαο. 
 
Γ. ΓΗΑΓΗΚΑΗΔ 
 
Γ.1 Καηεπζπληήξηεο νδεγίεο γηα ηηο βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα 
ηελ Διιάδα ηα πεηξάκαηα γίλνληαη ζχκθσλα κε ηηο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο 
EPPO. Δάλ δελ ππάξρνπλ θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο ν Γ/ληήο Πεηξακαηηζκνχ ζα 
ζπληάζζεη ζρεηηθφ ζρέδην πξσηνθφιινπ κε βάζε ηηο γεληθέο θαηεπζχλζεηο γηα 
ηνλ πεηξακαηηζκφ θαη ηηο ηξέρνπζεο επηζηεκνληθέο θαη ηερλνινγηθέο εμειίμεηο. 
 
Γ.2 Κιίκαθεο αλάπηπμεο  
Γηα ηελ πεξηγξαθή ησλ ζηαδίσλ αλάπηπμεο ησλ θαιιηεξγεηψλ ζα 
ρξεζηκνπνηννχληαη δηεζλψο αλαγλσξηζκέλεο  θιίκαθεο (π.ρ.BBCH) 
 
Δ. ΠΑΡΑΛΑΒΖ ΣΟΤ ΤΠΟ ΓΟΚΗΜΖ ΠΡΟΪΟΝΣΟ ΚΑΗ ΑΝΑΦΟΡΑ 
 
Δ.1 Παξαιαβή θαη ρεηξηζκόο 
Ο Πεηξακαηηζηήο αγξνχ είλαη ππεχζπλνο γηα ηελ αξρεηνζέηεζε ησλ 
πιεξνθνξηψλ ηαπηνπνίεζεο ηνπ θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο ππφ δνθηκή 
θαζψο θαη γηα ηελ εκεξνκελία παξαιαβήο. 
Ο ρεηξηζκφο, απνζήθεπζε θαη θαηαζηξνθή ηνπ ππν δνθηκή πξντφληνο πξέπεη 
λα γίλεηαη ζχκθσλα κε ηηο Σ.Γ.Λ. 
 
Δ.2 Σαπηνπνίεζε 
Σφζν ην ππφ δνθηκή πξντφλ φζν θαη ην πξντφλ αλαθνξάο πξέπεη λα 
ηαπηνπνηνχληαη κε ηνλ θσδηθφ αξηζκφ ή ην εκπνξηθφ φλνκα ή ην θνηλφ φλνκα 
ζπλνδεπφκελν απφ ηελ πεξηεθηηθφηεηα θαη ηε κνξθή ηνπ ζθεπάζκαηνο θαζψο 
θαη ηνλ αξηζκφ παξηίδαο ή/θαη ηνλ αξηζκφ παξαγσγήο. Η νλνκαηνινγία ησλ 
ζθεπαζκάησλ ζα πξέπεη λα ζπκπίπηεη κε ηελ νλνκαηνινγία ζην πεηξακαηηθφ 
ζρέδην. ε δηαθνξεηηθή πεξίπησζε ηεθκεξηψλεηαη ε δηαθνξνπνίεζε. 
 
Δ.3 Εύγηζε ή κέηξεζε 
Γεληθά νη ρεκηθέο νπζίεο πξέπεη λα δπγίδνληαη αιιά θαη ε νγθνκέηξεζε κπνξεί 
λα γίλεη απνδεθηή εθφζνλ ππάξρεη ζρεηηθή Σ.Γ.Λ. Η αθνινπζνχκελε 
δηαδηθαζία κέηξεζεο θαη ξχζκηζεο ηνπ κέζνπ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζα πξέπεη 
λα πεξηγξάθεηαη επαθξηβψο θαη κε θάζε ιεπηνκέξεηα ζηηο Σ.Γ.Λ. 
 
Ε. Σππνπνηεκέλε Γηαδηθαζία Λεηηνπξγίαο(Σ.Γ.Λ.) 
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Ε.1 Γεληθά 
 
Η Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. ζα πξέπεη λα έρεη γξαπηέο Σ.Γ. Λ. 
εγθεθξηκέλεο απφ ηνλ Γηεπζπληή Πεηξακαηηζκνχ, έηζη ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε 
πνηφηεηα ησλ παξαγνκέλσλ ζηνηρείσλ. Κάζε κέινο ηνπ ελερφκελνπ 
πξνζσπηθνχ ζα πξέπεη λα έρεη ζηε δηάζεζή ηνπ Σ.Γ.Λ. γηα φιεο ηηο εξγαζίεο 
πνπ πξαγκαηνπνηεί. Γεκνζηεπκέλεο κέζνδνη (π.ρ. νδεγίεο ΔΡΡΟ) ή εγρεηξίδηα 
κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζνχλ ζαλ Σ.Γ.Λ. Οη Σ.Γ.Λ. ζα πξέπεη λα θπιάγνληαη 
ζε αξρείν. 
 
Σ.Γ.Λ. Τπάξρνπλ γηα ηα αθφινπζα: 
 
(1)  Πξνϊόλ ππό δνθηκή θαη αλαθνξάο: 
Σαμηλφκεζε, παξαιαβή,απνζήθεπζε, δηαρείξηζε θαη ρεηξηζκφο. 
 
(2)  Δμνπιηζκόο κέηξεζεο θαη εθαξκνγήο: 

Υξήζε, ζπληήξεζε θαη φπνπ απαηηείηαη ξχζκηζε 

 
(3)  Γηαηήξεζε ζηνηρείωλ θαη απνηειεζκάηωλ: 
πκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο ρξήζεο ζπζηεκάησλ ππνινγηζηψλ γηα ηελ 
απνζήθεπζε, θαη επεμεξγαζία ζηνηρείσλ. 
 
(4)  πζηήκαηα δνθηκώλ (θαιιηέξγεηαο θαη ερζξνύ): 
Πεξηγξαθή ησλ κεζφδσλ κε αλαθνξά ζε ζρεηηθέο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο π.ρ. 
νδεγίεο ΔΡΡΟ. 
 
(5)  Πξνιεπηηθά κέηξα πγηεηλήο θαη αζθάιεηαο: 
Όπσο απαηηνχληαη απφ ηελ εζληθή ή δηεζλή λνκνζεζία ή θαλνληζκνχο. 
 
(6)  Kαηαζηξνθή παξαγωγήο: 
Απνδεηθηηθά έγγξαθα θαηαζηξνθήο ηεο παξαγσγήο 
 
(7) Γηα ηελ θάζε αγξνχ. 
πζηήκαηα ειεθηξνληθήο ή κε θαηαγξαθήο ησλ αλεπεμέξγαζησλ ζηνηρείσλ 
(raw data) αγξνχ κε πιήξε ηρλειαζηκφηεηα ησλ δηνξζψζεσλ πνπ γίλνληαη. 
 

Ε.2 Αξρεηνζέηεζε 
 
Σα αθφινπζα ζηνηρεία ζα πξέπεη λα αξρεηνζεηνχληαη: 

Πεηξακαηηθφ ρέδην 

Αλεπεμέξγαζηα ζηνηρεία 
Απνηειέζκαηα 
Έθζεζε ηεο βηνινγηθήο δνθηκήο/πεηξάκαηνο 
 
Σα ζηνηρεία ζα πξέπεη λα θξαηνχληαη γηα φζν ρξφλν ην πξντφλ θπθινθνξάεη 
ζηελ αγνξά ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο. 
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Ζ. ΤΝΔΡΓΑΗΑ ΣΖ ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΖ ΜΟΝΑΓΑ ΜΔ ΔΡΔΤΝΖΣΗΚΑ 
ΗΓΡΤΜΑΣΑ Ή ΑΛΛΟΤ ΦΟΡΔΗ ΚΑΗ ΑΛΛΔ ΠΔΗΡΑΜΑΣΗΚΔ ΜΟΝΑΓΔ 
 
Γηα νξηζκέλεο θαηεγνξίεο πεηξακάησλ θαη γηα ηελ δηεμαγσγή νξηζκέλσλ 
θάζεσλ απηψλ γηα ηηο νπνίεο απαηηείηαη εμεηδηθεπκέλε ηερλνγλσζία θαη 
εξγαζηεξηαθφο εμνπιηζκφο, ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα κπνξεί λα αλαζέηεη ηελ 
δηεμαγσγή ησλ ζπγθεθξηκέλσλ θάζεσλ ηνπ πεηξάκαηνο ζε Δξεπλεηηθά 
Ιδξχκαηα ή άιινπο θνξείο ηνπ Γεκφζηνπ ε ηδησηηθνχ ηνκέα ππφ ηηο αθφινπζεο 
πξνυπνζέζεηο: 
 
α) ππάξρεη ππνγεγξακκέλε ζχκβαζε κεηαμχ Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο θαη 
Δξεπλεηηθνχ Ιδξχκαηνο ή άιινπ θνξέα ηνπ Γεκφζηνπ ή ηδησηηθνχ ηνκέα ζηελ 
νπνία πεξηγξάθνληαη νη φξνη θαη νη πξνυπνζέζεηο ζπλεξγαζίαο 
 
β) έρεη αλαπηπρζεί Σππνπνηεκέλε Γηαδηθαζία Λεηηνπξγίαο ζηελ νπνία 
πεξηγξάθεηαη ηφζν ε κεηαμχ ηνπο ζπλεξγαζία φζν θαη νη εξγαζίεο πνπ 
αλαηίζεληαη ζην Δξεπλεηηθφ Ίδξπκα ή θνξέα ψζηε λα εμαζθαιηζηεί ε πνηφηεηα 
ησλ εξγαζηψλ πνπ αλαηίζεληαη 
 
γ) ε Πεηξακαηηθή Μνλάδα εμαζθαιίδεη φηη ην Δξεπλεηηθφ Ίδξπκα ή ν θνξέαο 
πνπ αλαιακβάλεη ηελ πινπνίεζε ησλ εξγαζηψλ πνπ ηνπ αλαηίζεληαη, δηαζέηεη 
ηελ ππνδνκή θαη νξγάλσζε ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε πνηφηεηα ησλ 
πεηξακαηηθψλ εξγαζηψλ πνπ αλαιακβάλεη κέζσ εζσηεξηθψλ δηαδηθαζηψλ 
πνηνηηθνχ ειέγρνπ νη νπνίεο είλαη ζχκθσλεο κε ηηο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο 
EPPO PP1/181 θαη P1/152 
 
δ) ηα Πξσηφθνιια πεηξακαηηζκνχ γηα ηα ζπγθεθξηκέλα πεηξάκαηα/δνθηκέο 
πνπ αλαηίζεληαη ζε Δξεπλεηηθά Ιδξχκαηα ή άιινπο θνξείο ηνπ Γεκφζηνπ ή 
ηδησηηθνχ ηνκέα ζπληάζζνληαη απφ ηνλ Γ/ληή Πεηξακαηηζκνχ ζε ζπλεξγαζία 
κε ηα αληίζηνηρα Δξεπλεηηθά Ιδξχκαηα 
 
ε) ν Γ/ληήο Πεηξακαηηζκνχ κεηά ηελ νινθιήξσζε ησλ δνθηκψλ εθδίδεη ζρεηηθή 
βεβαίσζε ζπκκφξθσζεο κε ηηο αξρέο Ο.Π.Π.Α. ζχκθσλα κε ην ππφδεηγκα 7 
ηεο παξνχζαο 
 
Μία αλαγλσξηζκέλε Πεηξακαηηθή Μνλάδα κπνξεί λα αλαζέηεη ηελ δηεμαγσγή 
πεηξακάησλ ζε άιιε αλαγλσξηζκέλε Πεηξακαηηθή Μνλάδα ππφ ηηο αθφινπζεο 
πξνυπνζέζεηο: 
 
α) ππάξρεη ππνγεγξακκέλε ζχκβαζε κεηαμχ ησλ Πεηξακαηηθψλ Μνλάδσλ 
ζηελ νπνία πεξηγξάθνληαη νη φξνη θαη νη πξνυπνζέζεηο ζπλεξγαζίαο 
 
β) ην Πξσηφθνιιν πεηξακαηηζκνχ γηα ηα ζπγθεθξηκέλα πεηξάκαηα/δνθηκέο πνπ 
αλαηίζεληαη ζε άιιε αλαγλσξηζκέλε Πεηξακαηηθή Μνλάδα ζπληάζζνληαη απφ 
ηνλ Γ/ληή Πεηξακαηηζκνχ ηεο αλαζέηνπζαο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο 
 
γ) ε αλαζέηνπζα Πεηξακαηηθή Μνλάδα αλαζέηεη ηελ πινπνίεζε φινπ ηνπ 
Πεηξακαηηθνχ πξσηνθφιινπ θαη φρη κέξνο απηνχ 
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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗΗ 
 
ΓΔΝΗΚΔ ΚΑΣΔΤΘΤΝΔΗ ΓΗΑ ΣΖ ΓΟΜΖ ΚΑΗ ΠΑΡΟΤΗΑΖ ΣΩΝ 
ΒΗΟΛΟΓΗΚΩΝ ΓΟΚΗΜΩΝ/ΠΔΗΡΑΜΑΣΩΝ 
 
χκθσλα κε ηηο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο 181 θαη 152 ηνπ EPPO φπσο 
ηζρχνπλ. 
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ΚΔΦΑΛΑΙΟ Β΄       
 
ΠΔΙΡΑΜΑΣΙΜΟ  
 
 

Άπθπο 1 
(Διζαγυγή)  

 
Οπνηαδήπνηε βηνινγηθή δνθηκή/πείξακα, πνπ ζπλεπάγεηαη ηελ απειεπζέξσζε 
ζην πεξηβάιινλ θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο ην νπνίν δελ είλαη 
εγθεθξηκέλν γηα ηηο ρξήζεηο πνπ εθαξκφδεηαη ζηε βηνινγηθή δνθηκή/πείξακα, 
δηεμάγεηαη κεηά απφ ρνξήγεζε Άδεηαο Πεηξακαηηζκνχ (ΑΠ).Οη δηαηάμεηο ησλ 
άξζξσλ πνπ αθνινπζνχλ θαζνξίδνπλ ηηο ππνρξεψζεηο ησλ ελδηαθεξνκέλσλ 
θαη ζπγθεθξηκέλα: 
α)  ζρεηηθά κε ηελ ππνβνιή ή κε αηηήζεσο γηα έθδνζε Α.Π. 
β) ηελ επηινγή ηνπ ηχπνπ ηεο αηηήζεσο γηα Α.Π. 
γ) ζηελ ππνβνιή ησλ απαξαίηεησλ κειεηψλ γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ 
γηα ηνλ άλζξσπν θαη ην πεξηβάιινλ θαζψο θαη ζηα κέηξα πνπ πξέπεη λα 
παίξλνληαη θαηά ηελ δηελέξγεηα ησλ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/ πεηξακάησλ θαη 
δ) ζηελ δνκή θαη παξνπζίαζε ησλ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ 
 

Άπθπο 2 

(Πειπαμαηικέρ επγαζίερ για ηιρ οποίερ δεν απαιηείηαι Α.Π. αλλά 
γνυζηοποίηζη)  

 

ηηο αθφινπζεο πεξηπηψζεηο δελ απαηηείηαη ε έθδνζε ΑΠ. Παξφια απηά ζα 
πξέπεη νη ελδηαθεξφκελνη πξηλ ηελ έλαξμε ηεο βηνινγηθήο δνθηκήο/πεηξάκαηνο 
λα γλσζηνπνηνχλ ζηελ Αξκφδηα Αξρή ιεπηνκέξεηεο γηα ηελ βηνινγηθή δνθηκή/ 
πείξακα ζχκθσλα κε ην άξζξν 6 ηνπ Κεθαιαίνπ Α ηεο παξνχζαο (ηφπνο, 
ρξφλνο εθαξκνγήο, απαηηνχκελε πνζφηεηα θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο 
θ.ι.π.) πξνθεηκέλνπ λα δίλεηαη ε δπλαηφηεηα ζηελ Αξκφδηα Αξρή λα 
πξαγκαηνπνηήζεη έιεγρν: 
(η) φηαλ δελ απειεπζεξψλεηαη ζην πεξηβάιινλ θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ 

(π.ρ. βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα πνπ γίλνληαη ζε εξγαζηήξηα ή 
ζεξκνθήπηα πεηξακαηηζκνχ φπνπ φιε ε ςεθαδφκελε παξαγσγή 
θαηαζηξέθεηαη). Ο πεηξακαηηζκφο δηελεξγείηαη κε ηελ επίβιεςε ηνπ 
ππεχζπλνπ πεηξακαηηζηή αγξνχ θαη ιακβάλνληαη φια ηα κέηξα γηα ηελ 
πξνζηαζία ηνπ ρξήζηε. 

(ii) φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαη εγθεθξηκέλα ζθεπάζκαηα ζχκθσλα κε ηνπο 
φξνπο πνπ απηά έρνπλ εγθξηζεί (π.ρ. δηεχξπλζε θάζκαηνο δξάζεο 
ζηελ ίδηα θαιιηέξγεηα κε ίδηα δφζε, αξηζκφ εθαξκνγψλ θ.ι.π.)αιιά γηα 
δηαθνξεηηθφ ζηφρν. 

(iii) ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ έλα εγθεθξηκέλν ζθεχαζκα επηηξέπεηαη λα 
ρξεζηκνπνηείηαη ζε άιιεο θαιιηέξγεηεο ηεο ίδηαο θαηεγνξίαο (βιέπε 
guidance document 7525/VI/95 rev. 5) κε ηνπο φξνπο πνπ έρεη εγθξηζεί. 

 
ηηο πεξηπηψζεηο (ii) θαη (iii) ε παξαγσγή δελ θαηαζηξέθεηαη 
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Οη βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα ζα πξέπεη λα δηεμάγνληαη κφλν απφ 
αλαγλσξηζκέλεο θαηά Ο.Π.Π.Α. Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο θαη κπνξνχλ λα 
ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηελ ρνξήγεζε έγθξηζεο θπθινθνξίαο. 
 
Γιαδικαζία γνυζηοποίηζηρ  
 
Οη ελδηαθεξφκελνη ζα πξέπεη πξηλ ηελ έλαξμε ησλ βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ λα ππνβάιινπλ ζηελ Αξκφδηα Αξρή είηε ειεθηξνληθά είηε 
έληππα ην Τπφδεηγκα 4 θαηάιιεια ζπκπιεξσκέλν ζπλνδεπφκελν απφ ην 
αληίζηνηρν παξάβνιν. Η δηάξθεηα ηζρχνο ησλ αηηήζεσλ ηεο θαηεγνξίαο απηήο 
είλαη ηξία (3) ρξφληα απφ ηελ εκεξνκελία θαηάζεζεο ζηελ Αξκφδηα Αξρή. 
Μεηά ην πέξαο ηεο ελ ιφγσ πεξηφδνπ θαη εθφζνλ ν πεηξακαηηζκφο δελ έρεη 
νινθιεξσζεί, ζα πξέπεη λα ππνβιεζεί εθ λένπ αίηεζε. Γηα ηα πεηξάκαηα ηεο 
θαηεγνξίαο απηήο ηζρχνπλ νη δηαηάμεηο ηνπ Άξζξνπ 9 ηνπ Κεθαιαίνπ Β΄ ηεο 
παξνχζαο. 
 

Άπθπο 3 

(Πειπαμαηικέρ επγαζίερ πος απαιηοων ηην έκδοζη άδειαρ 
πειπαμαηιζμοω)  

 

Δθηφο απφ ηηο πεξηπηψζεηο ηνπ άξζξνπ 2 κηα βηνινγηθή δνθηκή/πείξακα 
κπνξεί λα μεθηλήζεη εθφζνλ έρεη ππνβιεζεί αίηεζε γηα έθδνζε ΑΠ γηα κία απφ 
ηηο παξαθάησ δχν  θαηεγνξίεο: 
(i)  Άδεηα Πεηξακαηηζκνχ κε θαηαζηξνθή ηεο παξαγσγήο 
 
(ηη)  Άδεηα Πεηξακαηηζκνχ κε κε θαηαζηξνθή ηεο παξαγσγήο 
Οη βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα πνπ γίλνληαη κε ζθνπφ ηελ έγθξηζε ζα 
πξέπεη λα γίλνληαη ζχκθσλα κε ηηο αξρέο ηεο Οξζήο Δξγαζηεξηαθήο 
Πξαθηηθήο (GLP) ή ηεο Οξζήο Πεηξακαηηθήο Πξαθηηθήο Απνηειεζκαηηθφηεηαο 
(Ο.Π.Π.Α-GEP) απφ αλαγλσξηζκέλεο Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο. 
 

Άπθπο 4 

(Γενικέρ πποχποθέζειρ για ηην έκδοζη Άδειαρ Πειπαμαηιζμοω)  
 

1. Όια ηα θπηνπξνζηαηεπηηθά πξντφληα ζα πξέπεη λα απνζεθεχνληαη, 
ρεηξίδνληαη, εθαξκφδνληαη θαη θαηαζηξέθνληαη ζχκθσλα κε ηνπο θαλφλεο 
αζθαινχο ρξήζεο ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο. 
2. Πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη θαηάιιεια κεραλήκαηα γηα ηελ εθαξκνγή 
ηνπ θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο. 
3. Πιήξε ζηνηρεία φισλ ησλ εθαξκνγψλ πνπ έγηλαλ ζχκθσλα κε ηελ ΑΠ 
ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ιεπηνκεξεηψλ γηα ηηο πεξηνρέο φπνπ έγηλαλ νη 
εθαξκνγέο θαη ν θσδηθφο αξηζκφο πξνζδηνξηζκνχ ησλ πεηξακάησλ ζα πξέπεη 
λα θπιάζζνληαη ζηελ Πεηξακαηηθή Μνλάδα γηα φζν ρξφλν ην ζπγθεθξηκέλν 
θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ θπθινθνξεί ζηελ αγνξά ηεο ΔΔ. Απηά ηα ζηνηρεία 
ζα πξέπεη λα είλαη δηαζέζηκα ζηελ Αξκφδηα Αξρή νπνηεδήπνηε δεηεζνχλ. ην 
έληππν Γνυζηοποίηζη και παποςζίαζη ηυν Βιολογικϊν Γοκιμϊν/Πειπαμάηυν 
απψ ηην Πειπαμαηική Μονάδα Ο.Π.Π.Α. (TRIAL) ην νπνίν απνηειεί 
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αλαπφζπαζην ηκήκα ηεο παξνχζαο, δίλεηαη ν ηξφπνο παξνπζίαζεο ησλ 
πιεξνθνξηψλ απηψλ γηα ηηο εμαηνκηθεπκέλεο βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα 
πνπ ζα γίλνληαη απφ ηηο Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο. 
4. Όιεο νη νπζίεο, ηα ζθεπάζκαηα ή κηθξννξγαληζκνί γηα ρξήζε ζχκθσλα 
κε ηελ ΑΠ πξέπεη λα ζπλνδεχνληαη απφ θαηάιιειεο πιεξνθνξίεο 
πξνθεηκέλνπ λα εμαζθαιηζηεί ε αζθαιήο ρξήζε θαη απνκάθξπλζε ηπρφλ 
απνβιήησλ. 
5. Η άκεζε ή έκκεζε έθζεζε ησλ αλζξψπσλ ή ησλ δψσλ κεηά ηελ 
εθαξκνγή ζα πξέπεη λα απνθεχγεηαη. 
6. Η ΑΠ ρνξεγείηαη γηα κία πεξίνδν 3 εηψλ θαη αθνξά ην ζπγθεθξηκέλν 
θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ (εκπνξηθφ φλνκα ή θσδηθφο ηεο εηαηξείαο) γηα 
απεξηφξηζην αξηζκφ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ αιιά πάληνηε εληφο ησλ 
πξνυπνζέζεσλ πνπ νξίδνληαη θαησηέξσ γηα ηελ θάζε θαηεγνξία 
πεηξακαηηζκνχ. Η πεξίνδνο ησλ ηξηψλ εηψλ ιήγεη είηε ηελ 30 Ηνπλίνπ είηε ηελ 
31 Ηαλνπαξίνπ ηνπ ηξίηνπ έηνπο απφ ηελ εκεξνκελία ππνβνιήο ηεο αίηεζεο 
αλάινγα κε ην πνηα απφ ηηο δχν είλαη πιεζηέζηεξε. Μεηά παξέιεπζε ηεο 
ηξηεηίαο θαη εθφζνλ δελ έρνπλ πξαγκαηνπνηεζεί νη βηνινγηθέο 
δνθηκέο/πεηξάκαηα ή κέξνο απηψλ, ν αηηψλ ζα πξέπεη λα επαλέιζεη κε λέα 
αίηεζε. 
7. Οη θάηνρνη ησλ αδεηψλ είλαη ππνρξεσκέλνη λα θνηλνπνηνχλ ζηελ 
Αξκφδηα Αξρή νπνηεζδήπνηε αξλεηηθέο επηπηψζεηο παξαηεξήζεθαλ θαηά ηελ 
δηάξθεηα εθαξκνγήο ηνπ ζθεπάζκαηνο ή απφ ηα ππνιείκκαηα απηνχ ζηνλ 
άλζξσπν, ηα δψα, ηα ππφγεηα ή επηθαλεηαθά λεξά ή ην πεξηβάιινλ 
γεληθφηεξα. 
8. Πξνθεηκέλνπ λα απνθεπρζεί ε κφιπλζε ησλ ππφγεησλ λεξψλ απφ 
νπνηαδήπνηε πεηξακαηηθή εθαξκνγή, ζπζηήλεηαη λα επηιέγνληαη πεξηνρέο πνχ 
δελ είλαη εκθαλψο επαίζζεηεο ζηελ έθπιπζε. 
9. Όηαλ κηα αλαγλσξηζκέλε Πεηξακαηηθή Μνλάδα Ο.Π.Π.Α. αλαιακβάλεη 
βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα γηα ινγαξηαζκφ ηξίησλ, ν θάηνρνο ηεο άδεηαο 
πεηξακαηηζκνχ παξέρεη ζηε Μνλάδα γξαπηέο νδεγίεο γηα ηνπο θαλφλεο 
ρεηξηζκνχ θαη αζθάιεηαο ηνπ θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο 
 

Άπθπο 5 

(Άδεια Πειπαμαηιζμοω με Καηαζηποθή ηηρ Παπαγυγήρ)  
 
1. Η κέγηζηε έθηαζε ηεο θαιιηέξγεηαο ή ηεο γεο πνπ κπνξεί λα 
εθαξκνζηεί ην ππφ πεηξακαηηζκφ πξντφλ δελ κπνξεί λα ππεξβαίλεη ζπλνιηθά 
γηα φιε ηελ ρψξα ηα 50 ζηξ./έηνο. Καη’ εμαίξεζε θαη πξνθεηκέλνπ γηα 
θπηνπξνζηαηεπηηθά πξντφληα πνπ δελ εθαξκφδνληαη επί ησλ θπηψλ θαη γηα ηα 
νπνία δελ αλακέλνληαη αλεπηζχκεηεο επηπηψζεηο ζην πεξηβάιινλ, κπνξεί λα 
δνζεί Άδεηα Πεηξακαηηζκνχ γηα κεγαιχηεξε έθηαζε. 
 
2. Σςνθήκερ σπήζηρ για ηην πποζηαζία ηος καηαναλυηή  
 
2.1 Η θαηαζηξνθή ηεο παξαγσγήο είλαη ππνρξεσηηθή γηα ηηο εηήζηεο 
θαιιηέξγεηεο. Πξνθεηκέλνπ γηα πνιπεηείο ή δηεηείο θαιιηέξγεηεο (π.ρ. 
θξάνπιεο) θαη γηα δηδαληνθηφλα κε κεγάιε ππνιεηκκαηηθφηεηα (DT 90 > 1 (έλα) 
έηνο θαη DT 50 > 3 (ηξεηο) κήλεο, ε θαηαζηξνθή είλαη ππνρξεσηηθή γηα κία 
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πεξίνδν πέληε (5) ρξφλσλ  γηα ηηο θαιιηέξγεηεο πνπ αθνινπζνχλ ηνλ ρξφλν 
εθαξκνγήο εθηφο εάλ: 
(i) ρνξεγείηαη ζηελ ζπλέρεηα έγθξηζε θπθινθνξίαο ζην θπηνπξνζηαηεπηηθφ 

πξντφλ γηα ηελ ζπγθεθξηκέλε ρξήζε ή άιιε ρξήζε ζηελ ίδηα ή 
κεγαιχηεξε δφζε θαη ρξφλν εθαξκνγήο απφ ηελ νπνία κπνξεί λα γίλεη 
επέθηαζε (extrapolation) γηα ηελ ρξήζε ζηελ ζπγθεθξηκέλε θαιιηέξγεηα  

(ii) απνδεηθλχεηαη κε θαηάζεζε ζηνηρείσλ ζηελ Αξκφδηα Αξρή φηη ε πηζαλή 
έθζεζε ηνπ θαηαλαισηή είλαη ίζε ή θάησ απφ 1κg/kg δ.β./εκέξα 

Οη θαιιηέξγεηεο πνπ κπνξεί λα γίλεη επέθηαζε ρξήζεο  είλαη απηέο πνπ 
αλαθέξνληαη ζηελ θαηεπζπληήξηα νδεγία 7525/VI/95 φπσο εθάζηνηε ηζρχεη. 
Γίλεηαη απνδεθηή ε αλαθνξά ζε παξεκθεξείο θαιιηέξγεηεο εθφζνλ ε Οξζή 
Γεσξγηθή Πξαθηηθή θαη γηα ηηο δχν θαιιηέξγεηεο είλαη ζπγθξίζηκε ηφζν φζνλ 
αθνξά ηνλ ηξφπν εθαξκνγήο (π.ρ. ελζσκάησζε ζην έδαθνο, ςεθαζκνί 
θπιιψκαηνο) φζν θαη ηηο ζπλζήθεο εθαξκνγήο (π.ρ. αλνηρηνχ αγξνχ, ππφ 
θάιπςε). 
 
2.2 Σν έδαθνο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ηελ δηεμαγσγή βηνινγηθήο 
δνθηκήο/πεηξάκαηνο απηήο ηεο θαηεγνξίαο κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί ηελ 
επφκελε ρξνληά γηα θαιιηέξγεηα πνπ ηα πξντφληα ηεο ζα δηαηεζνχλ ζηελ 
αγνξά εθφζνλ ν πεηξακαηηζκφο έγηλε ζε κνλνεηείο θαιιηέξγεηεο. Μεηά απφ 
εθαξκνγή ζε δηεηείο ή πνιπεηείο  θαιιηέξγεηεο θαη γηα δηδαληνθηφλα κε κεγάιε 
ππνιεηκκαηηθφηεηα (DT 90 > 1 (έλα) έηνο θαη DT 50 > 3 (ηξεηο) κήλεο, ζα 
πξέπεη λα πεξάζνπλ πέληε (5) ρξφληα πξηλ λα επηηξαπεί ε θαλνληθή δηάζεζε 
ζηελ αγνξά ηεο ζπγθνκηδήο πνπ αθνινπζεί ηελ εθαξκνγή. 
 
2.3 Σα πξντφληα, ηα νπνία ζεκεησηένλ δελ επηηξέπεηαη λα δηαηεζνχλ γηα 
θαηαλάισζε, πξέπεη λα θαηαζηξέθνληαη ζχκθσλα κε ηηο Σ.Γ.Λ. ηεο 
Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο. 
 
3. Πποχποθέζειρ σπήζηρ για ηην πποζηαζία ηος πεπιβάλλονηορ 

και ηος σπήζηη  
 
Οη αθφινπζεο πξνυπνζέζεηο εθαξκφδνληαη εθηφο εάλ νη επηπηψζεηο ηνπ 
πξντφληνο ζην πεξηβάιινλ είλαη ην αληηθείκελν ηεο βηνινγηθήο 
δνθηκήο/πεηξάκαηνο.  
Δάλ  θάπνηνη πεξηνξηζκνί δεκηνπξγνχλ δπζθνιίεο ζηελ δηελέξγεηα ηνπ 
πεηξάκαηνο ζα πξέπεη λα επηζεκαίλνληαη κε ηδηαίηεξε επηζηνιή γηα λα 
εμεηάδνληαη θαηά ηελ έθδνζε ηεο ΑΠ. 
 
3.1 Πποζηαζία ταπιϊν και άλλυν ςδπψβιυν οπγανιζμϊν  
 
(i) ηα επηθαλεηαθά λεξά ή αξδεπηηθά θαλάιηα δελ πξέπεη λα ξππαίλνληαη 

κε ηε ρεκηθή νπζία ή ηα ρξεζηκνπνηεκέλα δνρεία 
(ii) δελ επηηξέπεηαη ςεθαζκφο ζε απφζηαζε κηθξφηεξε ησλ  είθνζη (20) 

κέηξσλ απφ ηελ φρζε  επηθαλεηαθνχ λεξνχ ή θαλαιηνχ. ε φιεο ηηο 
πεξηπηψζεηο ν ςεθαζκφο ζα πξέπεη λα εθαξκφδεηαη ζε αληίζεηε 
θαηεχζπλζε απφ ην λεξφ. 

 
3.2 Πποζηαζία μελιζζϊν  
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Οη ςεθαζκνί δελ πξέπεη λα γίλνληαη ακέζσο πξηλ ή θαηά ηελ δηάξθεηα ηνπ 
ζηαδίνπ ηεο άλζεζεο ησλ θαιιηεξγεηψλ. Οη ςεθαζκνί δελ ζα πξέπεη λα 
γίλνληαη ζηηο πεξηνρέο πνπ είλαη εγθαηεζηεκέλα κειηζζνζκήλε ή εθφζνλ 
γίλνληαη ζα πξέπεη λα ελεκεξψλνληαη νη κειηζζνπαξαγσγνί κε θάζε 
πξφζθνξν κέζν γηα λα ηα απνκαθξχλνπλ.  
 
3.3 Πποζηαζία άγπιυν ποςλιϊν και θηλαζηικϊν  
 
Οη εθαξκνγέο ζα πξέπεη λα απνθεχγνληαη θαηά ηελ πεξίνδν αλαπαξαγσγήο 
ησλ πηελψλ (άλνημε) θαη θαηά ηελ πεξίνδν κεηαλάζηεπζεο ησλ πνπιηψλ ζε 
πεξηνρέο πνπ έρεη παξαηεξεζεί φηη απνηεινχλ ελδηάκεζν ζηαζκφ γηα ηε ρψξα 
καο (άλνημε-θζηλφπσξν) θαη θπξίσο αλ ε δξαζηηθή νπζία έρεη ηάζε γηα 
βηνζπγθέληξσζε (LogPow>3) εθφζνλ ππάξρεη ελαιιαθηηθφο ρξφλνο θαη ηφπνο 
εθαξκνγήο ηνπ πξντφληνο. ε θάζε πεξίπησζε ηπρφλ δηαξξνή ηνπ 
θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο ή επελδπκέλνπ ζπφξνπ ζα πξέπεη λα 
ζπιιέγεηαη ή λα ζάβεηαη. 
ε πεξίπησζε ηξσθηηθνθηφλσλ γηα ρξήζε ζε αγξφ ηα λεθξά ηξσθηηθά ζα 
πξέπεη λα απνκαθξχλνληαη θαζεκεξηλά απφ ηελ πεξηνρή ρξήζεο ζε φιε ηε 
δηάξθεηα ρξεζηκνπνίεζεο ηνπ πξντφληνο. Να κελ ηνπνζεηνχληαη ζε θάδνπο 
απνξξηκκάησλ νχηε ζε ζαθνχιεο ζθνππηδηψλ. Η πεξηνρή ζηελ νπνία ζα 
ρξεζηκνπνηεζεί ην πξντφλ ζα πξέπεη λα έρεη ζεκαδεπηεί θαηά ηελ πεξίνδν 
ρξήζεο. Θα πξέπεη λα αλαθέξεηαη ν θίλδπλνο (πξσηνγελνχο ή 
δεπηεξνγελνχο) δειεηεξίαζεο θαζψο θαη ην αληίδνην ζε πεξίπησζε 
δειεηεξίαζεο. Σα δνιψκαηα ζα πξέπεη λα ηνπνζεηεζνχλ κε ηξφπν ηέηνην 
πνπ λα ειαρηζηνπνηεζεί ε πηζαλφηεηα λα θαηαλαισζνχλ απφ ηα άιια δψα. Σα 
δνιψκαηα εάλ είλαη δπλαηφλ ζα πξέπεη λα αζθαιίδνληαη γηα λα κελ κπνξνχλ 
λα ηα παξαζχξνπλ ηα ηξσθηηθά. 
 
3.4 Πποζηαζία ηυν θςηϊν, και άλλυν απθποπψδυν μη-ζηψσυν  
 
Οη εθαξκνγέο δελ πξέπεη λα γίλνληαη ζε απφζηαζε κηθξφηεξε ησλ 10 κέηξσλ 
απφ ηα φξηα ηνπ αγξνηεκαρίνπ. 
 

3.5 Πποζηαζία ηος σπήζηη κα ι ηος πεπιβάλλονηορ  

 
ηηο πεξηπηψζεηο πεηξακαηηζκνχ κε εγθεθξηκέλν θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ 
κε ηελ ίδηα ή κηθξφηεξε δφζε απφ ηελ εγθεθξηκέλε, κε ηελ εγθεθξηκέλε 
πνζφηεηα ςεθαζηηθνχ πγξνχ θαη κέζνδν εθαξκνγήο, ρξεζηκνπνηείηαη ε 
πξνζηαηεπηηθή ελδπκαζία πνπ ζπζηήλεηαη ζηελ εηηθέηα. 
ε φιεο ηηο άιιεο πεξηπηψζεηο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη πιήξεο 
πξνζηαηεπηηθή ελδπκαζία δειαδή κάζθα πξνζψπνπ, θφξκα, γάληηα θαη 
κπφηεο ζχκθσλα κε ηηο Σ.Γ.Λ. ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο. 
Οπνηαδήπνηε απνξξνή απφ ηελ εθαξκνγή ηνπ θπηνπξνζηαηεπηηθνχ 
πξντφληνο ζα πξέπεη λα απνθεπρζεί λα εηζρσξήζεη ζηα επηθαλεηαθά λεξά θαη 
λα απνκαθξπλζεί κε αζθάιεηα. 
Δάλ ρπζεί θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ ζε πεξηνρή πνπ δελ ζέινπκε λα 
ςεθάζνπκε ζα πξέπεη λα ζπιιέγεηαη γηα λα κελ ξππάλεη ηα επηθαλεηαθά λεξά 
θαη λα απνκαθξπλζεί κε αζθάιεηα. 
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4. Γιαδικαζία έκδοζηρ ηηρ Άδειαρ Πειπαμαηιζμοω  
 
Δάλ ηθαλνπνηνχληαη νη απαηηήζεηο γηα ηελ δηεμαγσγή ηεο βηνινγηθήο 
δνθηκήο/πεηξάκαηνο νη αθφινπζεο πιεξνθνξίεο ζα πξέπεη λα ππνβάιινληαη: 
(i) ζπκπιεξσκέλν είηε ειεθηξνληθά είηε έληππα ην Τπφδεηγκα 4 (Σκήκα 

Α6 ηνπ «Δγρεηξηδίνπ γηα ηελ έγθξηζε ησλ θπηνπξνζηαηεπηηθψλ 
πξντφλησλ») γηα θάζε ζθεχαζκα. Γελ ππάξρεη πεξηνξηζκφο ζηνλ 
αξηζκφ ησλ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ πνπ κπνξεί λα  δεηεζεί 
πεηξακαηηζκφο. Η αίηεζε ζα πξέπεη λα ζπλνδεχεηαη απφ αληίζηνηρν 
παξάβνιν.  

(ii) Δάλ θάπνηνο απφ ηνπο αλσηέξσ πεξηνξηζκνχο δεκηνπξγεί ηδηαίηεξα 
πξνβιήκαηα ζηελ δηεμαγσγή θάπνηαο βηνινγηθήο δνθηκήο/πεηξάκαηνο 
ζα πξέπεη λα αλαθεξζεί κε κία ζπλνδεπηηθή επηζηνιή πξνθεηκέλνπ λα 
ιεθζεί ππφςε θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο εμέηαζεο ηεο αίηεζεο θαη 
ρνξήγεζεο ηεο ζρεηηθήο άδεηαο.  

 
 

Άπθπο 6 

(Άδεια Πειπαμαηιζμοω με μη καηαζηποθή ηηρ παπαγυγήρ)  
 
Γηαθξίλνληαη ηξεηο (3) θαηεγνξίεο αλάινγα κε ηα ζηνηρεία πνπ είλαη δηαζέζηκα 
φζνλ αθνξά ηελ αζθάιεηα γηα ηνλ ρξήζηε θαη ην πεξηβάιινλ. 
 
Η. Άδεηα Πεηξακαηηζκνύ κε ρξήζε δεδνκέλωλ εγθεθξηκέλωλ 

ζθεπαζκάηωλ πνπ πεξηέρνπλ ηελ ίδηα δξαζηηθή (έο) νπζία (εο)  
 
1. Άδεηα πεηξακαηηζκνχ κε ρξήζε δεδνκέλσλ εγθεθξηκέλσλ 
θπηνπξνζηαηεπηηθψλ πξντφλησλ κε ηελ ίδηα δξαζηηθή νπζία κπνξεί λα 
ρνξεγεζεί ζηηο πεξηπηψζεηο εθείλεο πνπ ν πεηξακαηηζκφο απνηέιεζε θαηά ην 
παξειζφλ αληηθείκελν αμηνιφγεζεο θάπνηαο κνξθήο ζθεπάζκαηνο ζην νπνίν 
ρνξεγήζεθε έγθξηζε θπθινθνξίαο ζηελ Διιάδα ή ζε θάπνην άιιν ΚΜ ηεο 
Δπξσπατθήο Έλσζεο. 
Οη απαηηήζεηο ζε ζηνηρεία πνπ αθνινπζνχλ πξέπεη λα ηθαλνπνηνχληαη φηαλ 
ππνβάιιεηαη αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο πεηξακαηηζκνχ.  
2. Ο αηηψλ ζα πξέπεη λα νξίζεη ηελ έθηαζε ζηελ νπνία δεηάεη λα δηεμαρζεί 
ν πεηξακαηηζκφο αηηηνινγψληαο ην κέγεζνο απηήο. Η Αξκφδηα Αξρή θαηά ηελ 
ρνξήγεζε ηεο άδεηαο πεηξακαηηζκνχ ζα πξνζδηνξίζεη επαθξηβψο ηελ έθηαζε 
ζηελ νπνία ζα γίλεη ν πεηξακαηηζκφο. 
 
ΙΑ  Γπαζηικέρ οςζίερ εγκεκπιμένερ ζηην Δλλάδα  
 
1. Πποχποθέζειρ σπήζηρ και πποζηαζία ηος καηαναλυηή  
 
1.1 Δάλ ε ππφ δνθηκή έθηαζε είλαη ζε γε πνπ δελ πξννξίδεηαη γηα 
θαιιηέξγεηα ή βφζθεζε (π.ρ. βηνκεραληθέο δψλεο), ηφηε δελ απαηηείηαη 
αμηνιφγεζε ηεο έθζεζεο ηνπ θαηαλαισηή. 
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1.2 Δάλ ε πξνηεηλφκελε ρξήζε είλαη γηα θαιιηέξγεηεο πνπ πξννξίδνληαη γηα 
θαηαλάισζε απφ ηνλ άλζξσπν ή ηα δψα, ηφηε ν πεηξακαηηζκφο επηηξέπεηαη 
ζηηο αθφινπζεο πεξηπηψζεηο: 
 
1.2.1 ηηο πεξηπηψζεηο πνπ επηηξέπεηαη ε επέθηαζε ηεο ρξήζεο ζε 
παξεκθεξείο θαιιηέξγεηεο ζχκθσλα κε ην guidance document 7525/VI/95 
φπσο εθάζηνηε ηζρχεη, δελ γίλεηαη αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ ηνπ θαηαλαισηή 
θαη ε παξαγσγή δελ θαηαζηξέθεηαη κε ηελ πξνυπφζεζε φηη ε εθαξκνγή 
γίλεηαη εληφο ησλ εγθεθξηκέλσλ νξίσλ φζνλ αθνξά ηε κέγηζηε δφζε 
(δφζε/ςεθαζκφ) θαη ζπλνιηθή δφζε ηεο δξαζηηθήο νπζίαο, ηειεπηαία 
επέκβαζε πξηλ ηελ ζπγθνκηδή θαζψο θαη ηξφπν εθαξκνγήο.  
 
1.2.2. ηηο  παξαθάησ πεξηπηψζεηο κπνξεί λα γίλεη ρξήζε δεδνκέλσλ 
εγθεθξηκέλσλ ζθεπαζκάησλ ηεο ίδηαο δξαζηηθήο νπζίαο: 
(i) κία λέα κνξθή ελφο ήδε εγθεθξηκέλνπ ζθεπάζκαηνο επηθαιππηηθνχ 

ζπφξσλ 
(ii) κία λέα κνξθή εγθεθξηκέλνπ ζθεπάζκαηνο πνπ ρξεζηκνπνηείηαη κε 

ελζσκάησζε ζην έδαθνο ή γηα εθαξκνγή πξνθπηξσηηθά. Δμαηξνχληαη  
ηα βξαδείαο απνδεζκεχζεσο ζθεπάζκαηα γηα ηα νπνία ε ρξήζε 
δεδνκέλσλ άιινπ εγθεθξηκέλνπ ζθεπάζκαηνο δελ ηζρχεη 

(iii) κία λέα κνξθή θνθθψδνπο ζθεπάζκαηνο ελφο ήδε εγθεθξηκέλνπ 
θνθθψδνπο, κηθξν-θνθθψδνπο, ςηινχ θαη ρνλδξνχ θφθθνπ πνπ 
εθαξκφδεηαη ρσξίο δηάιπζε 

(iv) κία λέα κνξθή ζθεπάζκαηνο πδαηνδηαιπηψλ θφθθσλ απφ κηα ήδε 
εγθεθξηκέλε πδαηνδηαιπηή ζθφλε ή αληίζηξνθα 

(v) κία λέα κνξθή ζθεπάζκαηνο ζπκππθλσκέλνπ δηαιχκαηνο απφ κία 
εγθεθξηκέλε πδαηνδηαιπηή ζθφλε ή θφθθν ή αληίζηξνθα 

(vi) κία λέα κνξθή πδαηηθνχ δηαιχκαηνο ελφο ήδε εγθεθξηκέλνπ 
ζθεπάζκαηνο φπνπ κφλν ε πεξηεθηηθφηεηα ζε λεξφ απμήζεθε ή 
κεηψζεθε 

(vii) κία λέα κνξθή ππθλνχ ελαησξήκαηνο  απφ κία ήδε εγθεθξηκέλε κνξθή 
βξέμηκεο ζθφλεο ή αληίζηξνθα 

(viii) ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ ε κνξθή ηνπ ζθεπάζκαηνο παξακέλεη ε ίδηα αιιά 
ε πνζφηεηα ή ε ζχλζεζε ησλ βνεζεηηθψλ νπζηψλ αιιάδεη 

(ix) ζηηο πεξηπηψζεηο φπνπ δχν ή πεξηζζφηεξα εγθεθξηκέλα ζθεπάζκαηα ή 
δξαζηηθέο νπζίεο απφ εγθεθξηκέλα ζθεπάζκαηα αλακεηγλχνληαη 
πξνθεηκέλνπ λα γίλεη έλα λέν ζθεχαζκα. ηελ πεξίπησζε απηή ν αηηψλ 
ζα πξέπεη λα αηηηνινγήζεη επαξθψο γηαηί ηα ππνιείκκαηα δελ ζα 
απμεζνχλ. 

(x) Άιιεο ρξήζεηο δεδνκέλσλ εγθεθξηκέλσλ ζθεπαζκάησλ είλαη δπλαηέο 
αιιά κφλν κε ηελ πξνυπφζεζε φηη ν αηηψλ ζα δηθαηνινγήζεη απηφ 
επηζηεκνληθά 

 
IB Γπαζηικέρ οςζίερ εγκεκπιμένερ ζε άλλο Κπάηορ Μέλορ ηηρ 

Δ.Δ. 
 
1. Πποχποθέζειρ σπήζηρ για ηην πποζηαζία ηος καηαναλυηή  

 
Δάλ ε δξαζηηθή νπζία έρεη ελαξκνληζκέλν ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε MRL ην 
νπνίν πηνζεηήζεθε ζηελ Διιάδα ή MRL ελφο Κξάηνπο Μέινπο ηεο ΔΔ γηα ηελ 
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θαιιηέξγεηα ζηελ νπνία ζα γίλεη ν πεηξακαηηζκφο, ηφηε κπνξεί λα γίλεη ρξήζε 
ησλ δεδνκέλσλ ηνπ εγθεθξηκέλνπ ζε άιιε ρψξα, ζθεπάζκαηνο κε ηελ 
πξνυπφζεζε φηη νη αθφινπζεο ζπλζήθεο ηθαλνπνηνχληαη: 
(i) ε ρξήζε ηνπ ζθεπάζκαηνο ζηελ θαιιηέξγεηα είλαη ζχκθσλε κε ηελ 

έγθξηζε ζηελ εηηθέηα ζε άιιν ΚΜ 
(ii) ε εθαξκνδφκελε δφζε, ρξφλνο εθαξκνγήο θαη ζπρλφηεηα ζην πείξακα 

δελ είλαη κεγαιχηεξεο απφ απηέο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ εηηθέηα 
(iii) νη ζπλζήθεο (π.ρ. ππαίζξηεο θαιιηέξγεηεο, ππφ θάιπςε) είλαη νη ίδηεο 

φπσο ζηελ εηηθέηα 
(iv) ε ηειεπηαία επέκβαζε πξηλ ηελ ζπγθνκηδή δελ είλαη κηθξφηεξε απ΄ φηη 

ζηελ εηηθέηα 
(v) ε αίηεζε ζπλνδεχεηαη απφ αληίγξαθν ηεο εηηθέηαο θαζψο θαη ηεο 

έγθξηζεο κε κεηάθξαζε ζηα ειιεληθά  
(vi) ε αίηεζε ζπλνδεχεηαη απφ ζηνηρεία πνπ απνδεηθλχνπλ φηη έρεη 

θαζνξηζηεί MRL (νξηζηηθφ ή πξνζσξηλφ) απφ ηελ Δπξσπατθή 
Κνηλφηεηα (ζρεηηθή Οδεγία) γηα ηελ ζπγθεθξηκέλε ρξήζε ή εζληθφ MRL 
ην νπνίν δελ είλαη κεγαιχηεξν απφ απηφ πνπ έρεη θαζνξίζεη ε Διιάδα 
θαη φηη κεηά απφ αμηνιφγεζε αλακέλεηαη ε έθζεζε ηνπ θαηαλαισηή λα 
είλαη απνδεθηή 

(vii) είλαη δπλαηφλ λα γίλνπλ απνδεθηέο νξηζκέλεο αιιαγέο ζηελ κνξθή ηνπ 
ζθεπάζκαηνο φπσο πεξηγξάθεθε παξαπάλσ γηα ηηο δξαζηηθέο νπζίεο 
πνπ έρνπλ έγθξηζε ζηελ Διιάδα κε ηελ πξνυπφζεζε φηη έρεη 
ππνβιεζεί θαηάιιειε αηηηνιφγεζε 

 
Η δηάζεζε ζηελ αγνξά θπηψλ ή θπηηθψλ πξντφλησλ πνπ δέρζεθαλ επέκβαζε 
κε ην ππφ δνθηκή θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ επηηξέπεηαη εθφζνλ 
ηθαλνπνηνχληαη νη πξνυπνζέζεηο ρξήζεο γηα ηελ πξνζηαζία ηνπ θαηαλαισηή 
πνπ πεξηγξάθεθαλ παξαπάλσ. Σπρφλ απνθιίζεηο πξέπεη λα αηηηνινγνχληαη 
θαη λα απνδεηθλχεηαη φηη δελ έρνπλ δπζκελείο επηπηψζεηο ζηνλ θαηαλαισηή. 
ε δηαθνξεηηθή πεξίπησζε ε πξνζηαζία ηνπ θαηαλαισηή ζα αμηνινγείηαη κε 
ηα θξηηήξηα ηεο Άδειαρ Πειπαμαηιζμοω με Καηαζηποθή ηηρ Παπαγυγήρ. 
 
Σφζν γηα ηηο πεξηπηψζεηο ΙΑ φζν θαη ΙΒ ζα πξέπεη λα ηθαλνπνηνχληαη νη 
αθφινπζεο πξνυπνζέζεηο γηα ηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο θαη ηνπ 
ρξήζηε. 
 
2. Πποχποθέζειρ σπήζηρ για ηην αξιολψγηζη ηος κινδωνος για 

ηο πεπιβάλλον και ηον σπήζηη  
 
Οη παξαθάησ πξνυπνζέζεηο ζα πξέπεη λα ηθαλνπνηνχληαη εθηφο εάλ  ε 
βηνινγηθε δνθηκή/πείξακα έρεη ζαλ ζηφρν αθξηβψο ηελ κειέηε ησλ 
επηπηψζεσλ ζην πεξηβάιινλ. Δάλ ν αηηψλ επηζπκεί ηελ κε εθαξκνγή απηψλ 
ησλ πξνυπνζέζεσλ ηφηε ζα πξέπεη λα δψζεη θαηάιιειε αηηηνιφγεζε. 
 
2.1 Πποζηαζία ςδπψβιυν οπγανιζμϊν  
 
Οη παξαθάησ πξνυπνζέζεηο ζα πξέπεη λα ηθαλνπνηνχληαη γηα λα κελ ηίζεηαη 
ζε θίλδπλν ηα ςάξηα θαη νη άιινη πδξφβηνη νξγαληζκνί: 
(i) ηα επηθαλεηαθά λεξά ή θαλάιηα δελ ζα πξέπεη λα κνιπλζνχλ απφ ηελ 

ρεκηθή νπζία ή απφ ηα δνρεία πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ 



       
 

 30 

(ii) δελ επηηξέπεηαη ςεθαζκφο ζε απφζηαζε κηθξφηεξε ησλ  είθνζη (20) 
κέηξσλ απφ ηελ φρζε  επηθαλεηαθνχ λεξνχ ή θαλαιηνχ. ε φιεο ηηο 
πεξηπηψζεηο ν ςεθαζκφο ζα πξέπεη λα εθαξκφδεηαη ζε αληίζεηε 
θαηεχζπλζε απφ ην λεξφ. 

 
2.2 Πποζηαζία μελιζζϊν  
 
Οη ςεθαζκνί δελ πξέπεη λα γίλνληαη ακέζσο πξηλ ή θαηά ηελ δηάξθεηα ηνπ 
ζηαδίνπ ηεο άλζεζεο ησλ θαιιηεξγεηψλ. Οη ςεθαζκνί δελ ζα πξέπεη λα 
γίλνληαη ζηηο πεξηνρέο πνπ είλαη εγθαηεζηεκέλα κειηζζνζκήλε ή εθφζνλ 
γίλνληαη ζα πξέπεη λα ελεκεξψλνληαη νη κειηζζνπαξαγσγνί κε θάζε 
πξφζθνξν κέζν γηα λα ηα απνκαθξχλνπλ. 
 
2.3 Πποζηαζία άγπιυν ποςλιϊν ή θηλαζηικϊν  
 
Οη εθαξκνγέο ζα πξέπεη λα απνθεχγνληαη θαηά ηελ πεξίνδν αλαπαξαγσγήο 
ησλ πηελψλ (άλνημε) θαη θαηά ηελ πεξίνδν κεηαλάζηεπζεο ησλ πνπιηψλ ζε 
πεξηνρέο πνπ έρεη παξαηεξεζεί φηη απνηεινχλ ελδηάκεζν ζηαζκφ γηα ηε ρψξα 
καο (άλνημε-θζηλφπσξν) θαη θπξίσο αλ ε δξαζηηθή νπζία έρεη ηάζε γηα 
βηνζπγθέληξσζε (LogPow>3) εθφζνλ ππάξρεη ελαιιαθηηθφο ρξφλνο θαη ηφπνο 
εθαξκνγήο ηνπ πξντφληνο. ε θάζε πεξίπησζε ηπρφλ δηαξξνή ηνπ 
θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο ή επελδπκέλνπ ζπφξνπ ζα πξέπεη λα 
ζπιιέγεηαη ή λα ζάβεηαη. 
ε πεξίπησζε ηξσθηηθνθηφλσλ γηα ρξήζε ζε αγξφ ηα λεθξά ηξσθηηθά ζα 
πξέπεη λα απνκαθξχλνληαη θαζεκεξηλά απφ ηελ πεξηνρή ρξήζεο ζε φιε ηε 
δηάξθεηα ρξεζηκνπνίεζεο ηνπ πξντφληνο. Να κελ ηνπνζεηνχληαη ζε θάδνπο 
απνξξηκκάησλ νχηε ζε ζαθνχιεο ζθνππηδηψλ. Η πεξηνρή ζηελ νπνία ζα 
ρξεζηκνπνηεζεί ην πξντφλ ζα πξέπεη λα έρεη ζεκαδεπηεί θαηά ηελ πεξίνδν 
ρξήζεο. Θα πξέπεη λα αλαθέξεηαη ν θίλδπλνο (πξσηνγελνχο ή 
δεπηεξνγελνχο) δειεηεξίαζεο θαζψο θαη ην αληίδνην ζε πεξίπησζε 
δειεηεξίαζεο. Σα δνιψκαηα ζα πξέπεη λα ηνπνζεηεζνχλ κε ηξφπν ηέηνην 
πνπ λα ειαρηζηνπνηεζεί ε πηζαλφηεηα λα θαηαλαισζνχλ απφ ηα άιια δψα. Σα 
δνιψκαηα εάλ είλαη δπλαηφλ ζα πξέπεη λα αζθαιίδνληαη γηα λα κελ κπνξνχλ 
λα ηα παξαζχξνπλ ηα ηξσθηηθά. 
 
2.4 Πποζηαζία θςηϊν και άλλυν απθποπψδυν μη ζηψσυν  
 
Οη εθαξκνγέο δελ πξέπεη λα γίλνληαη ζε απφζηαζε κηθξφηεξε ησλ 10 κέηξσλ 
απφ ηα φξηα ηνπ αγξνηεκαρίνπ. 
 
2.5 Πποζηαζία ηος σπήζηη  
 
ηηο πεξηπηψζεηο πεηξακαηηζκνχ κε εγθεθξηκέλν θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ 
κε ηελ ίδηα ή κηθξφηεξε δφζε απφ ηελ εγθεθξηκέλε, κε ηελ εγθεθξηκέλε 
πνζφηεηα ςεθαζηηθνχ πγξνχ θαη κέζνδν εθαξκνγήο, ρξεζηκνπνηείηαη ε 
πξνζηαηεπηηθή ελδπκαζία πνπ ζπζηήλεηαη ζηελ εηηθέηα. 
ε φιεο ηηο άιιεο πεξηπηψζεηο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη πιήξεο 
πξνζηαηεπηηθή ελδπκαζία δειαδή κάζθα πξνζψπνπ, θφξκα, γάληηα θαη 
κπφηεο ζχκθσλα ηηο Σ.Γ.Λ. ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο. 
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Οπνηαδήπνηε απνξξνή απφ ηελ εθαξκνγή ηνπ θπηνπξνζηαηεπηηθνχ 
πξντφληνο ζα πξέπεη λα απνθεπρζεί λα εηζρσξήζεη ζηα επηθαλεηαθά λεξά θαη 
λα απνκαθξπλζεί κε αζθάιεηα. 
Δάλ ρπζεί θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ ζε πεξηνρή πνπ δελ ζέινπκε λα 
ςεθάζνπκε ζα πξέπεη λα ζπιιέγεηαη γηα λα κελ ξππάλεη ηα επηθαλεηαθά λεξά 
θαη λα απνκαθξπλζεί κε αζθάιεηα. 
 
3. Γιαδικαζία σοπήγηζηρ ‘Άδειαρ Πειπαμαηιζμοω  
 
Δάλ ηθαλνπνηνχληαη νη απαηηήζεηο γηα ηελ δηελέξγεηα πεηξακαηηζκνχ κε ρξήζε 
δεδνκέλσλ απφ εγθεθξηκέλα ζθεπάζκαηα πνπ κπνξεί λα εθαξκνζηνχλ ζην 
πεηξακαηηδφκελν θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ, πξέπεη λα ππνβιεζνχλ ηα 
παξαθάησ ζηνηρεία: 
(η) πλνδεπηηθή επηζηνιή 
(iii) ζπκπιεξσκέλν είηε ειεθηξνληθά είηε έληππα ην Τπφδεηγκα 4 (Σκήκα 

Α6 ηνπ «Δγρεηξηδίνπ γηα ηελ έγθξηζε ησλ θπηπξνζηαηεπηηθψλ 
πξντφλησλ») 

(iv) Δπηζηνιή πξφζβαζεο ζηα ζηνηρεία (εθφζνλ απαηηείηαη) 
(v) Αηηηνινγήζεηο γηα ηνλ θίλδπλν έθζεζεο ηνπ θαηαλαισηή, ηνπ ρξήζηε θαη 

ηνπ πεξηβάιινληνο φπσο πεξηγξάθεθαλ παξαπάλσ 
(vi) Αηηηνιφγεζε γηα ηελ κέγηζηε πξνηεηλφκελε έθηαζε πνπ ζα γίλεη ν 

ςεθαζκφο 
 

 ΗΗ. Άδεηα Πεηξακαηηζκνύ κε Αμηνιόγεζε ηεο Έθζεζεο ηνπ 
Καηαλαιωηή 

 
Η άδεηα απηή ρνξεγείηαη γηα ηηο πεξηπηψζεηο εθείλεο πνπ δεηείηαη ε θαλνληθή 
δηάζεζε ζηελ αγνξά ησλ θπηψλ ή θπηηθψλ πξντφλησλ ζηα νπνία έγηλε 
πεηξακαηηζκφο κε θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ πνπ δελ είλαη εγθεθξηκέλν γη΄ 
απηή ηε ρξήζε. Η ζπλνιηθή έθηαζε πεηξακαηηζκνχ δελ πξέπεη λα είλαη 
κεγαιχηεξε απφ 100 ζηξέκκαηα εηεζίσο. Καη΄ εμαίξεζε θαη πξνθεηκέλνπ γηα 
θπηνπξνζηαηεπηηθά πξντφληα πνπ εθαξκφδνληαη επί ησλ θπηψλ θαη γηα ηα 
νπνία δελ αλακέλνληαη αλεπηζχκεηεο επηπηψζεηο ζην πεξηβάιινλ, κπνξεί λα 
δνζεί Άδεηα Πεηξακαηηζκνχ γηα κεγαιχηεξε έθηαζε. Σα παξαθάησ ζηνηρεία 
απαηηνχληαη γηα ηελ αμηνιφγεζε ηεο έθζεζεο ηνπ θαηαλαισηή. Η 
επηθηλδπλφηεηα γηα ην ρξήζηε, ην νηθνζχζηεκα θαη ην πεξηβάιινλ 
ειαρηζηνπνηνχληαη ζηνλ θαζνξηζκφ ησλ πξνυπνζέζεσλ εθαξκνγήο φπσο 
θαησηέξσ. 
Δάλ ν αηηψλ επηζπκεί ηελ δηελέξγεηα πεηξακαηηζκνχ ζε κεγαιχηεξε έθηαζε 
ηφηε ζα πξέπεη λα ππνβάιεη αίηεζε είηε γηα ηελ θαηεγνξία πεηξακαηηζκνχ ηεο 
πεξίπησζεο Ι αλσηέξσ είηε γηα ηελ θαηεγνξία πεηξακαηηζκνχ ΙΙΙ θαησηέξσ.  
 
1. Αξιολψγηζη ηηρ έκθεζηρ ηος καηαναλυηή  
 
1.1 Θα πξέπεη λα ππνβιεζνχλ ζηνηρεία ηνμηθνινγηθά θαη ππνιεηκκάησλ. Σα 

απαηηνχκελα ηνμηθνινγηθά ζηνηρεία εμαξηψληαη απφ ηηο ζπλζήθεο ρξήζεο 
ηε δηάξθεηα απηήο, ηνλ βαζκφ έθζεζεο ηεο θαιιηέξγεηαο θαη ηα επίπεδα 
ππνιεηκκάησλ θαηά ηελ ζπγθνκηδή. Μία πεξίιεςε απηψλ ζα ήηαλ ρξήζηκν 
λα ππνβιεζεί θαζψο επίζεο θαη ηα αθφινπζα ζηνηρεία: 
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(i) ζπλνπηηθή πεξηγξαθή ηνπ ηξφπνπ παξαζθεπήο θαη κεζφδνπ αλάιπζεο 
ηεο δξαζηηθήο νπζίαο 

(ii) πιήξε εγγπεκέλε ζχλζεζε γηα ηελ ηερληθά θαζαξή δξαζηηθή νπζία 
ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ιεπηνκεξεηψλ γηα ηα έθδνρα. 

(iii) κία κειέηε νμείαο ηνμηθφηεηαο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο ζε έλα ζειαζηηθφ 
(iv) κία κειέηε in-vitro κεηαιιαμηγέλεζεο κε ηελ δξαζηηθή νπζία θαη 
(v) Φχιια Οξζνχ Υεηξηζκνχ θαη Πξνθπιάμεσλ  γηα φιεο ηηο βνεζεηηθέο 

νπζίεο. 
 
1.2 Δάλ ηα ππνιείκκαηα ζηελ θαιιηέξγεηα θαηά ηελ ζπγθνκηδή μεπεξλνχλ ην 

0.01 mg/kg ή φηαλ ε πηζαλφηεηα έθζεζεο ηνπ θαηαλαισηή κπνξεί λα είλαη 
κεγαιχηεξε απφ 1 κg/kg δ.β./εκέξα, απαηηνχληαη επίζεο ηα αθφινπζα: 

(i) κία πιήξεο κειέηε δηαηξνθήο 13 εβδνκάδσλ κε ηελ δξαζηηθή νπζία ζε 
έλα είδνο καδί κε ηηο ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο (π.ρ. απνηειέζκαηα απφ ηηο 
κειέηεο πξνζδηνξηζκνχ ηεο δφζεο, πξνθαηαξθηηθέο κειέηεο) ζε έλα 
δεχηεξν είδνο πξνθεηκέλνπ λα πξνζδηνξηζηεί ελδερφκελε 
δηαθνξνπνίεζε κεηαμχ ησλ εηδψλ  

(ii) έλα παθέην κειεηψλ κεηαιιαμηγέλεζεο (δχν κειέηεο in vitro κπνξεί λα 
επαξθνχλ ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ ηα απνηειέζκαηα είλαη ηθαλνπνηεηηθά 
θαη αηηηνινγείηαη φηη ε έθζεζε είλαη ειάρηζηε) 

(iii) κία πιήξεο κειέηε ηεξαηνγέλεζεο ζε έλα είδνο καδί κε ηηο ζρεηηθέο 
πιεξνθνξίεο (π.ρ. ηα απνηειέζκαηα απφ ηηο κειέηεο πξνζδηνξηζκνχ 
ηεο δφζεο, πξνθαηαξθηηθέο κειέηεο) ζε έλα δεχηεξν είδνο πξνθεηκέλνπ 
λα πξνζδηνξηζηεί ελδερφκελε δηαθνξνπνίεζε κεηαμχ ησλ εηδψλ  

(iv) κία κειέηε κεηαβνιηζκνχ ζε ζειαζηηθά κπνξεί λα απαηηεζεί 
πξνθεηκέλνπ λα αμηνινγεζεί ε ηνμηθνινγηθή ζεκαζία νπνηνπδήπνηε 
ζεκαληηθνχ κεηαβνιίηε βξέζεθε ζηηο θαιιηέξγεηεο ή ζε δσηθά πξντφληα 
π.ρ. γάια 

 
Απηά ηα δεδνκέλα ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ πξνθεηκέλνπ λα πξνζδηνξηζηεί ε  
Απνδεθηή Ηκεξήζηα Λήςε (ADI). 
 
1.3 Έλα πιήξεο παθέην ππνιεηκκάησλ ζα πξέπεη λα ππνβιεζεί ην νπνίν ζα 

πξέπεη λα θαιχπηεη ηα αθφινπζα: 
(i) κεηαβνιηζκφ ζηα θπηά φπνπ είλαη απαξαίηεην 
(ii) κία θαηάιιειε κέζνδν αλάιπζεο 
(iii) πεηξάκαηα ππνιεηκκάησλ (απνηειέζκαηα απφ δχν ηνπιάρηζηνλ 

πεηξάκαηα ππνιεηκκάησλ πνπ αληηπξνζσπεχνπλ ηελ ρεηξφηεξε 
πεξίπησζε θαη φρη θαη΄ αλάγθε ηελ αθξηβή πξνηεηλφκελε δφζε κπνξεί 
λα απνδεηρζνχλ επαξθή) εθφζνλ ππάξρεη αηηηνιφγεζε. 

(iv) δεδνκέλα κεηαβνιηζκνχ ζηα δψα ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ ππάξρνπλ 
ζεκαληηθά ππνιείκκαηα ζε νπνηαδήπνηε θαιιηέξγεηα πνπ κπνξεί λα 
ρξεζηκνπνηεζεί γηα δσνηξνθή. Μειέηεο κεηαθνξάο κπνξεί λα είλαη 
απαξαίηεηεο εάλ δελ κπνξεί λα γίλεη εθηίκεζε ησλ ππνιεηκκάησλ ζηα 
πξντφληα δσηθήο πξνέιεπζεο απφ ηελ κειέηε κεηαβνιηζκνχ θαη 

(v) ππνιείκκαηα ζε θαιιηέξγεηεο πνπ ζα αθνινπζήζνπλ φπνπ είλαη 
απαξαίηεην 

 
2. Αξιολψγηζη ηος κινδωνος για ηο  πεπιβάλλον και ηον σπήζηη  
 



       
 

 33 

Οη παξαθάησ πξνυπνζέζεηο ζα πξέπεη λα ηθαλνπνηνχληαη εθηφο εάλ  ε 
βηνινγηθή δνθηκή/πείξακα έρεη ζαλ ζηφρν αθξηβψο ηελ κειέηε ησλ 
επηπηψζεσλ ζην πεξηβάιινλ. Δάλ ν αηηψλ επηζπκεί ηε κε εθαξκνγή απηψλ 
ησλ πξνυπνζέζεσλ, ηφηε ζα πξέπεη λα δψζεη θαηάιιειε αηηηνιφγεζε. 
 
2.1 Πποζηαζία ςδπψβιυν οπγανιζμϊν  
 
Οη παξαθάησ πξνυπνζέζεηο ζα πξέπεη λα ηθαλνπνηνχληαη εμαηηίαο ηνπ 
γεγνλφηνο φηη κπνξεί ηα ςάξηα ή νη άιινη πδξφβηνη νξγαληζκνί λα 
θηλδπλεχζνπλ απφ ηελ πεηξακαηηθή ρξήζε ηνπ πξντφληνο: 
(i) ηα επηθαλεηαθά λεξά ή θαλάιηα δελ ζα πξέπεη λα κνιπλζνχλ απφ ηελ 

ρεκηθή νπζία ή απφ ηα δνρεία πνπ πεξηείραλ ην θπηνπξνζηαηεπηηθφ 
πξντφλ. 

 (ηη) δελ επηηξέπεηαη ςεθαζκφο ζε απφζηαζε κηθξφηεξε ησλ  είθνζη (20) 
κέηξσλ απφ ηελ φρζε  επηθαλεηαθνχ λεξνχ ή θαλαιηνχ. ε φιεο ηηο 
πεξηπηψζεηο ν ςεθαζκφο ζα πξέπεη λα εθαξκφδεηαη ζε αληίζεηε 
θαηεχζπλζε απφ ην λεξφ. 

 
(iii) Αςέθαζηεο δψλεο ζα πξέπεη λα κέλνπλ φπνπ πξνβιέπνληαη απφ ηελ 

αμηνιφγεζε ησλ νηθνηνμηθνινγηθψλ κειεηψλ. 
 
2.2 Πποζηαζία μελιζζϊν  
 
Οη ςεθαζκνί δελ πξέπεη λα γίλνληαη ακέζσο πξηλ ή θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο 
άλζεζεο ησλ θαιιηεξγεηψλ. Φεθαζκνί δελ ζα πξέπεη λα γίλνληαη ζηηο πεξηνρέο 
πνπ είλαη εγθαηεζηεκέλα κειηζζνζκήλε  ή εθφζνλ γίλνληαη, ζα πξέπεη λα 
ελεκεξψλνληαη νη κειηζζνπαξαγσγνί κε θάζε πξφζθνξν κέζν γηα λα ηα 
απνκαθξχλνπλ.  
 
2.3 Πποζηαζία άγπιυν ποςλιϊν ή θηλαζηικϊν  
 
Οη εθαξκνγέο ζα πξέπεη λα απνθεχγνληαη θαηά ηελ πεξίνδν αλαπαξαγσγήο 
ησλ πηελψλ (άλνημε) θαη θαηά ηελ πεξίνδν κεηαλάζηεπζεο ησλ πνπιηψλ ζε 
πεξηνρέο πνπ έρεη παξαηεξεζεί φηη απνηεινχλ ελδηάκεζν ζηαζκφ γηα ηε ρψξα 
καο (άλνημε-θζηλφπσξν) θαη θπξίσο αλ ε δξαζηηθή νπζία έρεη ηάζε γηα 
βηνζπγθέληξσζε (LogPow>3) εθφζνλ ππάξρεη ελαιιαθηηθφο ρξφλνο θαη ηφπνο 
εθαξκνγήο ηνπ πξντφληνο. ε θάζε πεξίπησζε ηπρφλ δηαξξνή ηνπ 
θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο ή επελδπκέλνπ ζπφξνπ ζα πξέπεη λα 
ζπιιέγεηαη ή λα ζάβεηαη. 
ε πεξίπησζε ηξσθηηθνθηφλσλ γηα ρξήζε ζε αγξφ ηα λεθξά ηξσθηηθά ζα 
πξέπεη λα απνκαθξχλνληαη θαζεκεξηλά απφ ηελ πεξηνρή ρξήζεο ζε φιε ηε 
δηάξθεηα ρξεζηκνπνίεζεο ηνπ πξντφληνο. Να κελ ηνπνζεηνχληαη ζε θάδνπο 
απνξξηκκάησλ νχηε ζε ζαθνχιεο ζθνππηδηψλ. Η πεξηνρή ζηελ νπνία ζα 
ρξεζηκνπνηεζεί ην πξντφλ ζα πξέπεη λα έρεη ζεκαδεπηεί θαηά ηελ πεξίνδν 
ρξήζεο. Θα πξέπεη λα αλαθέξεηαη ν θίλδπλνο (πξσηνγελνχο ή 
δεπηεξνγελνχο) δειεηεξίαζεο θαζψο θαη ην αληίδνην ζε πεξίπησζε 
δειεηεξίαζεο. Σα δνιψκαηα ζα πξέπεη λα ηνπνζεηεζνχλ κε ηξφπν ηέηνην 
πνπ λα ειαρηζηνπνηεζεί ε πηζαλφηεηα λα θαηαλαισζνχλ απφ ηα άιια δψα. Σα 
δνιψκαηα εάλ είλαη δπλαηφλ ζα πξέπεη λα αζθαιίδνληαη γηα λα κελ κπνξνχλ 
λα ηα παξαζχξνπλ ηα ηξσθηηθά. 
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2.4 Πποζηαζία θςηϊν, και άλλυν απθποπψδυν μη ζηψσυν  
 
Οη εθαξκνγέο δελ πξέπεη λα γίλνληαη ζε απφζηαζε κηθξφηεξε ησλ 10 κέηξσλ 
απφ ηα φξηα ηνπ αγξνηεκαρίνπ. 
 
2.5 Πποζηαζία ηος σπήζηη  
 
ηηο πεξηπηψζεηο πεηξακαηηζκνχ κε εγθεθξηκέλν θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ 
κε ηελ ίδηα ή κηθξφηεξε δφζε απφ ηελ εγθεθξηκέλε, κε ηελ εγθεθξηκέλε 
πνζφηεηα ςεθαζηηθνχ πγξνχ θαη κέζνδν εθαξκνγήο, ρξεζηκνπνηείηαη ε 
πξνζηαηεπηηθή ελδπκαζία πνπ ζπζηήλεηαη ζηελ εηηθέηα. 
ε φιεο ηηο άιιεο πεξηπηψζεηο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη πιήξεο 
πξνζηαηεπηηθή ελδπκαζία δειαδή κάζθα πξνζψπνπ, θφξκα, γάληηα θαη 
κπφηεο ζχκθσλα κε ηηο Σ.Γ.Λ. ηεο Πεηξακαηηθήο Μνλάδαο. 
Οπνηαδήπνηε απνξξνή απφ ηελ εθαξκνγή ηνπ θπηνπξνζηαηεπηηθνχ 
πξντφληνο ζα πξέπεη λα απνθεπρζεί λα εηζρσξήζεη ζηα επηθαλεηαθά λεξά θαη 
λα απνκαθξπλζεί κε αζθάιεηα. 
Δάλ ρπζεί θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ ζε πεξηνρή πνπ δελ ζέινπκε λα 
ςεθάζνπκε ζα πξέπεη λα ζπιιέγεηαη γηα λα κελ ξππάλεη ηα επηθαλεηαθά λεξά 
θαη λα απνκαθξπλζεί κε αζθάιεηα. 
 
3. Γιαδικαζία σοπήγηζηρ Άδειαρ Πειπαμαηιζμοω  
 
Δάλ νη απαηηήζεηο γηα ηελ δηελέξγεηα πεηξακαηηζκνχ κε αμηνιφγεζε ηεο 
έθζεζεο ηνπ θαηαλαισηή ηθαλνπνηνχληαη, νη αθφινπζεο πιεξνθνξίεο ζα 
πξέπεη λα ππνβιεζνχλ: 
(η) πλνδεπηηθή επηζηνιή 
(ii) πκπιεξσκέλν είηε ειεθηξνληθά είηε έληππα ην Τπφδεηγκα 4 (Σκήκα Α6 

ηνπ «Δγρεηξηδίνπ γηα ηελ έγθξηζε ησλ θπηνπξνζηαηεπηηθψλ 
πξντφλησλ») 

(iii) Δπηζηνιή πξφζβαζεο (εθφζνλ απαηηείηαη) 
(iv) Γεδνκέλα πξνθεηκέλνπ λα γίλεη ε αμηνιφγεζε ηεο έθζεζεο ηνπ 

θαηαλαισηή φπσο πεξηγξάθεθε αλσηέξσ 
(v) Αηηηνιφγεζε γηα νπνηεζδήπνηε ηπρφλ απνθιίζεηο απφ ηηο παξαπάλσ 

πξνυπνζέζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο 
θαη ηνπ ρξήζηε. 

 

ΗΗΗ. Άδεηα Πεηξακαηηζκνύ κε Πιήξε Αμηνιόγεζε  
 
Η άδεηα απηή ρνξεγείηαη ζηηο πεξηπηψζεηο εθείλεο πνπ δεηείηαη:α) 
πεηξακαηηζκφο κε εθαξκνγή θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο ζε έθηαζε 
κεγαιχηεξε απφ 100 ζηξέκκαηα εηεζίσο γηα κε εγθεθξηκέλεο ρξήζεηο θαη 
β) ε δηάζεζε ζηελ αγνξά ησλ παξαγνκέλσλ θπηψλ ή θπηηθψλ πξντφλησλ  
 

Πξέπεη λα ππνβιεζνχλ επαξθή δεδνκέλα ή πιεξνθνξίεο πξνθεηκέλνπ λα 
γίλεη ε αμηνιφγεζε ηεο έθζεζεο ηνπ θαηαλαισηή, ηνπ ρξήζηε, ηεο άγξηαο 
ρισξίδαο θαη παλίδαο, θαη ηνπ πεξηβάιινληνο γεληθφηεξα. 
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1. Μέγιζηη έκηαζη  
 

Ο αηηψλ ζα πξέπεη λα πξνζδηνξίζεη ηελ έθηαζε ζηελ νπνία επηζπκεί λα γίλεη ε 
βηνινγηθή δνθηκή/πείξακα. Η αίηεζε ζα πξέπεη λα ζπλνδεχεηαη απφ 
αηηηνιφγεζε σο πξνο ηελ απαηηνχκελε έθηαζε κε ζθνπφ ε Αξκφδηα Αξρή 
ζηελ έγθξηζε ηεο Άδεηαο Πεηξακαηηζκνχ λα πξνζδηνξίζεη απηήλ. 

 

2. Αξιολψγηζη ηηρ έκθεζηρ ηος καηαναλυηή  
 
2.1 Θα πξέπεη λα ππνβιεζνχλ ηνμηθνινγηθά ζηνηρεία θαη ζηνηρεία 

ππνιεηκκάησλ. Σα αθξηβή ηνμηθνινγηθά ζηνηρεία πνηθίινπλ αλάινγα κε 
ηηο ζπλζήθεο θαη ηελ δηάξθεηα ρξήζεο, ηνλ βαζκφ έθζεζεο ηεο 
θαιιηέξγεηαο θαη ηα επίπεδα ππνιεηκκάησλ θαηά ηελ ζπγθνκηδή. Θα 
πξέπεη λα ππνβιεζεί κία πεξίιεςε απηψλ θαζψο επίζεο θαη ηα 
αθφινπζα ζηνηρεία: 

(i) ζπλνπηηθή πεξηγξαθή ηνπ ηξφπνπ παξαζθεπήο θαη κεζφδνπ αλάιπζεο 
ηεο δξαζηηθήο νπζίαο. 

(ii) πιήξε εγγπεκέλε ζχλζεζε γηα ηελ ηερληθά θαζαξή δξαζηηθή νπζία 
ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ιεπηνκεξεηψλ γηα ηα έθδνρα. 

(iii) κία κειέηε νμείαο ηνμηθφηεηαο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο ζε έλα ζειαζηηθφ 
(iv) κία κειέηε in-vitro κεηαιιαμηγέλεζεο κε ηελ δξαζηηθή νπζία θαη 
(v) Φχιια Οξζνχ Υεηξηζκνχ θαη Πξνθπιάμεσλ  γηα φιεο ηηο βνεζεηηθέο 

νπζίεο. 
 
2.2 Δάλ ηα ππνιείκκαηα ζηελ θαιιηέξγεηα θαηά ηελ ζπγθνκηδή μεπεξλνχλ 

ην 0.01 mg/kg ή φηαλ ε πηζαλφηεηα έθζεζεο ηνπ θαηαλαισηή κπνξεί λα 
είλαη κεγαιχηεξε απφ 1 κg/kg δ.β./εκέξα, απαηηνχληαη ηα αθφινπζα: 

(i) κία πιήξεο κειέηε δηαηξνθήο 13 εβδνκάδσλ κε ηελ δξαζηηθή νπζία ζε 
έλα είδνο καδί κε ηηο ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο (π.ρ. απνηειέζκαηα απφ ηηο 
κειέηεο πξνζδηνξηζκνχ ηεο δφζεο, πξνθαηαξθηηθέο κειέηεο) ζε έλα 
δεχηεξν είδνο πξνθεηκέλνπ λα πξνζδηνξηζηεί ελδερφκελε 
δηαθνξνπνίεζε κεηαμχ ησλ εηδψλ  

(ii) έλα παθέην κειεηψλ κεηαιιαμηγέλεζεο (δχν κειέηεο in vitro κπνξεί λα 
επαξθνχλ ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ ηα απνηειέζκαηα είλαη ηθαλνπνηεηηθά 
θαη αηηηνινγείηαη φηη ε έθζεζε είλαη ειάρηζηε) 

(iii) κία πιήξεο κειέηε ηεξαηνγέλεζεο ζε έλα είδνο καδί κε ηηο ζρεηηθέο 
πιεξνθνξίεο (π.ρ. ηα απνηειέζκαηα απφ ηηο κειέηεο πξνζδηνξηζκνχ 
ηεο δφζεο, πξνθαηαξθηηθέο δνθηκέο) ζε έλα δεχηεξν είδνο πξνθεηκέλνπ 
λα πξνζδηνξηζηεί ε ελδερφκελε δηαθνξνπνίεζε κεηαμχ ησλ εηδψλ  

(iv) κία κειέηε κεηαβνιηζκνχ ζε ζειαζηηθά κπνξεί λα απαηηεζεί 
πξνθεηκέλνπ λα αμηνινγεζεί ε ηνμηθνινγηθή ζεκαζία νπνηνπδήπνηε 
ζεκαληηθνχ κεηαβνιίηε πνπ βξέζεθε ζηηο θαιιηέξγεηεο ή ζε 
θηελνηξνθηθά πξντφληα π.ρ. γάια 

 
Απηά ηα δεδνκέλα ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ πξνθεηκέλνπ λα πξνζδηνξηζηεί 
ε  Ηκεξήζηα Απνδεθηή Λήςε (ADI). 
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2.3 Έλα πιήξεο παθέην ππνιεηκκάησλ ζα πξέπεη λα ππνβιεζεί ην νπνίν 
λα θαιχπηεη ηα αθφινπζα: 

(i) κεηαβνιηζκφ ζηα θπηά φπνπ είλαη απαξαίηεην  
(ii) κία θαηάιιειε κέζνδν αλάιπζεο 
(iii) δεδνκέλα ππνιεηκκάησλ (ηνπιάρηζηνλ απνηειέζκαηα απφ δχν 

πεηξάκαηα ππνιεηκκάησλ πνπ αληηπξνζσπεχνπλ ηελ ρεηξφηεξε 
πεξίπησζε θαη φρη θαη΄ αλάγθε ηελ αθξηβή πξνηεηλφκελε δφζε κπνξεί 
λα απνδεηρζνχλ επαξθή) εθφζνλ ππάξρεη αηηηνιφγεζε. 

(iv) δεδνκέλα κεηαβνιηζκνχ ζηα δψα ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ ππάξρνπλ 
ζεκαληηθά ππνιείκκαηα ζε νπνηαδήπνηε θαιιηέξγεηα πνπ κπνξεί λα 
ρξεζηκνπνηεζεί γηα δσνηξνθή. Μειέηεο κεηαθνξάο είλαη απαξαίηεηεο 
εάλ δελ κπνξεί λα γίλεη εθηίκεζε ησλ ππνιεηκκάησλ ζηα δσηθά 
πξντφληα απφ ηελ κειέηε κεηαβνιηζκνχ θαη 

(v) ππνιείκκαηα ζε θαιιηέξγεηεο πνπ αθνινπζνχλ φπνπ είλαη απαξαίηεην 
 
3. Πποζηαζία πεπιβάλλονηορ  
 
Απαηηείηαη ε ππνβνιή δεδνκέλσλ ζηηο αθφινπζεο πεξηπηψζεηο: 
(i) Γαξηδάθηα, θφθθνη θαη επηθαιππηηθά ζπφξσλ: δεδνκέλα νμείαο 

ηνμηθφηεηαο θαη ηνμηθφηεηαο ζηελ δηαηξνθή κε ηελ δξαζηηθή νπζία ζε 
έλα είδνο 

(ii) Σξσθηηθνθηφλα: γηα ρξήζε ζε αγξνχο, δεδνκέλα νμείαο ηνμηθφηεηαο θαη 
ηνμηθφηεηαο ζηελ δηαηξνθή κε ηελ δξαζηηθή νπζία, επίπεδα 
ππνιεηκκάησλ ηεο δξαζηηθήο νπζίαο ζηα ηξσθηηθά πνπ έρνπλ δερζεί 
επέκβαζε κε βάζε ηηο κειέηεο εξγαζηεξίνπ θαη θαηάιιειε αηηηνιφγεζε 
φζνλ αθνξά ηνλ θίλδπλν απφ αξρηθή ή δεπηεξνγελή θαηαλάισζε 
(primary or secondary consumption). 

(iii) Όηαλ ην θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ εθαξκφδεηαη ζε θαιιηέξγεηα αγξνχ  
ζα πξέπεη λα πξνζθνκίδνληαη ζηνηρεία νμείαο ηνμηθφηεηαο ζε έλα είδνο 
πνπιηψλ. 

(iv) Όηαλ ην θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ ρξεζηκνπνηείηαη ζε αλζηζκέλεο 
θαιιηέξγεηεο πξέπεη λα πξνζθνκίδεηαη κειέηε νμείαο ηνμηθφηεηαο απφ 
ζηφκαηνο θαη επαθήο κε ηελ δξαζηηθή νπζία ζηηο κέιηζζεο. 

(v) Οπνηαδήπνηε εθαξκνγή ε νπνία κπνξεί λα νδεγήζεη ζε ξχπαλζε ησλ 
πδάησλ (π.ρ. ρξήζε ηνπ πξντφληνο ζην λεξφ ή θνληά ζε απηφ, γε πνπ 
δελ έρεη θαιιηέξγεηεο, κεηαζπιιεθηηθέο ρξήζεηο πνπ απαηηνχλ 
εκβάπηηζε): 
(α) έλα παθέην κειεηψλ ηνμηθφηεηαο ζηνπο πδξφβηνπο νξγαληζκνχο 

ην νπνίν πεξηιακβάλεη κειέηε νμείαο ηνμηθφηεηαο ηεο δξαζηηθήο 
νπζίαο ζε έλα είδνο ςαξηψλ, Daphnia magna θαη κία άιγε θαη 

(β) κία επηζηεκνληθή αηηηνιφγεζε ηεο ηχρεο θαη ζπκπεξηθνξάο ζην 
πεξηβάιινλ πξνθεηκέλνπ λα γίλεη κία αξρηθή αμηνιφγεζε ηνπ 
θηλδχλνπ γηα ηνπο πδξφβηνπο νξγαληζκνχο. Η έθηαζε ησλ 
δεδνκέλσλ απηψλ ζα εμαξηεζεί απφ ηηο ηδηφηεηεο ηεο δξαζηηθήο 
νπζίαο θαη νη αηηνχληεο ζα πξέπεη γηα ηνλ ζθνπφ απηφ λα 
δεηήζνπλ ηελ ζπκβνπιή ηεο Αξκφδηαο Αξρήο θαηά πεξίπησζε. 

Δάλ ππάξρεη θαηάιιειν ζχζηεκα πνπ λα απνηξέπεη ηελ δηνρέηεπζε 
ησλ ξππαζκέλσλ πδάησλ ζην πεξηβάιινλ, ηφηε δελ απαηηείηαη ε 
ππνβνιή δεδνκέλσλ. Οκνίσο δελ απαηηνχληαη δεδνκέλα ζηηο 
πεξηπηψζεηο πνπ ππάξρεη ηνπιάρηζηνλ 20 κέηξα αςέθαζηε δψλε 
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αλάκεζα ζηηο ςεθαζκέλεο πεξηνρέο θαη ηα επηθαλεηαθά λεξά ή θαλάιηα. 
Σα επηθαλεηαθά λεξά ή θαλάιηα δελ πξέπεη λα  ξππαίλνληαη κε ηελ 
ρεκηθή νπζία ή ηα ρξεζηκνπνηεκέλα δνρεία. Γελ ζα πξέπεη λα 
επηιέγνληαη πεξηνρέο νη νπνίεο είλαη εκθαλψο επαίζζεηεο ζε έθπιπζε ή 
πάλσ απφ ξερνχο πδξνθφξνπο νξίδνληεο 

 

4 Αξιολψγηζη ηηρ  έκθεζηρ ηος σπήζηη  

 
Θα πξέπεη λα ππνβιεζνχλ ηα εμήο: 
4.1 πιήξε εγγπεκέλε ζχλζεζε ηεο δξαζηηθήο νπζίαο 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ εθδφρσλ 
4.2 Φχιια Οξζνχ Υεηξηζκνχ θαη Πξνθπιάμεσλ γηα ηηο βνεζεηηθέο νπζίεο 
4.3 κία πιήξε κειέηε δηαηξνθήο 13 εβδνκάδσλ κε ηελ δξαζηηθή νπζία ζε 

έλα είδνο πεηξακαηφδσνπ καδί κε ηηο ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο (π.ρ. 
απνηειέζκαηα απφ ηηο κειέηεο πξνζδηνξηζκνχ ηεο δφζεο, 
πξνθαηαξθηηθέο κειέηεο) ζε έλα δεχηεξν είδνο πξνθεηκέλνπ λα 
πξνζδηνξηζηεί ελδερφκελε δηαθνξνπνίεζε κεηαμχ ησλ εηδψλ (inter-
species variability) 

4..4 έλα παθέην κειεηψλ κεηαιιαμηγέλεζεο (δχν κειέηεο in vitro κπνξεί λα 
επαξθνχλ ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ ηα απνηειέζκαηα είλαη ηθαλνπνηεηηθά 
θαη ε έθζεζε κπνξεί λα ππνζηεξηρζεί φηη είλαη ειάρηζηε) 

4.5 κία κειέηε ηεξαηνγέλεζεο ζε έλα είδνο καδί κε ηηο ζρεηηθέο 
πιεξνθνξίεο (π.ρ. ηα απνηειέζκαηα απφ ηηο κειέηεο πξνζδηνξηζκνχ 
ηεο δφζεο, πξνθαηαξθηηθέο δνθηκέο) ζε έλα δεχηεξν είδνο πξνθεηκέλνπ 
λα πξνζδηνξηζηεί ε πηζαλφηεηα δηαθνξνπνηήζεσλ κεηαμχ ησλ εηδψλ 
(inter-species variability) 

4.6 Μειέηεο νμείαο ηνμηθφηεηαο απφ ζηφκαηνο θαη  επαηζζεηνπνίεζεο ηνπ 
δέξκαηνο θαη νθζαικνχ  κε ηελ δξαζηηθή νπζία θαη / ή ην ζθεχαζκα 

4.7 Πέξαλ ησλ αλσηέξσ ηνμηθνινγηθψλ κειεηψλ πνπ ζα πξέπεη πάληνηε λα 
ππνβάιινληαη, κία ζχλνςε ηνπ ηκήκαηνο ηεο ηνμηθνινγίαο ζα πξέπεη 
λα ζπλνδεχεη ηελ αίηεζε. Απηά ηα δεδνκέλα ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα 
ηελ ηαμηλφκεζε ηνπ ζθεπάζκαηνο θαη γηα ηνλ νξηζκφ πξνζσξηλνχ 
AOEL 

4.8 Δάλ έλα εγθεθξηκέλν πξντφλ ρξεζηκνπνηεζεί ζε κία κε εγθεθξηκέλε 
ρξήζε κε ηελ πξνυπφζεζε φηη ε δφζε είλαη ε ίδηα ή κηθξφηεξε θαη ε 
ζπγθέληξσζε ζην ςεθαζηηθφ δηάιπκα είλαη ε ίδηα φπσο ζπζηήλεηαη 
ζηελ εγθεθξηκέλε εηηθέηα θαη ν ηξφπνο εθαξκνγήο είλαη ν ελδεδεηγκέλνο 
κε ηηο ήδε εγθεθξηκέλεο ρξήζεηο, ηφηε κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί ε 
Πξνζσπηθή Πξνζηαηεπηηθή Δλδπκαζία φπσο ζπζηήλεηαη ζηελ εηηθέηα. 

4.9 ε φιεο ηηο άιιεο πεξηπηψζεηο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηεζεί πιήξεο 
πξνζηαηεπηηθή ελδπκαζία. 

 
ηηο πεξηπηψζεηο πνπ ε αίηεζε γηα Άδεηα Πεηξακαηηζκνχ κε Πιήξε 
Αμηνιφγεζε ζπζηήλεηαη γηα κία έθηαζε κεγαιχηεξε ησλ 100 ζηξ/έηνο θαη δελ 
έρνπλ ππνβιεζεί επαξθή ζηνηρεία πνπ λα επηηξέπνπλ ηελ πιήξε αμηνιφγεζε 
ηεο έθζεζεο ηνπ ρξήζηε, ε Αξκφδηα Αξρή κπνξεί λα νξίζεη φηη ε έθηαζε πνπ 
κπνξεί λα γίλεη εθαξκνγή απφ θάζε εξγαδφκελν δελ κπνξεί λα ππεξβαίλεη ηα 
100 ζηξ./έηνο . 
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5. Γιαδικαζία σοπήγηζηρ Άδειαρ Πειπαμαηιζμοω  
 
Δάλ νη απαηηήζεηο γηα ηελ δηελέξγεηα πεηξακαηηζκνχ κε πιήξε αμηνιφγεζε 
ηθαλνπνηνχληαη, νη αθφινπζεο πιεξνθνξίεο ζα πξέπεη λα ππνβιεζνχλ: 
(η) πλνδεπηηθή επηζηνιή 
(ii) πκπιεξσκέλν είηε ειεθηξνληθά είηε έληππα ην Τπφδεηγκα 4 (Σκήκα Α6 

ηνπ «Δγρεηξηδίνπ γηα ηελ έγθξηζε ησλ θπηνπξνζηαηεπηηθψλ πξντφλησλ» 
(iii) Δπηζηνιή πξφζβαζεο (εθφζνλ απαηηείηαη) 
(iv) Γεδνκέλα πξνθεηκέλνπ λα γίλεη ε αμηνιφγεζε ηεο έθζεζεο ηνπ 

θαηαλαισηή, ησλ επηπηψζεσλ ζην πεξηβάιινλ (νηθνηνμηθνινγία, ηχρε 
θαη ζπκπεξηθνξά) θαη ηεο έθζεζεο ηνπ ρξήζηε 

(v) Αηηηνιφγεζε γηα ηελ πξνηεηλφκελε κέγηζηε έθηαζε εθαξκνγήο ηνπ ππφ 
δνθηκή πξντφληνο 

 
Άξζξν 7 

(Άδεηα Πεηξακαηηζκνχ γηα εξεπλεηηθνχο ζθνπνχο) 
 

Γίλεηαη ε δπλαηφηεηα δηεμαγσγήο πεηξακάησλ γηα εξεπλεηηθνχο ζθνπνχο απφ 

θπζηθά ή λνκηθά πξφζσπα κε αλαγλσξηζκέλα θαηά Ο.Π.Π.Α. ηα νπνία 

νθείινπλ λα δηαζθαιίδνπλ φηη: 

 

1. Όια ηα θπηνπξνζηαηεπηηθά πξντφληα απνζεθεχνληαη, ρεηξίδνληαη, 

εθαξκφδνληαη θαη θαηαζηξέθνληαη ζχκθσλα κε ηνπο θαλφλεο αζθαινχο 

ρξήζεο. 

2. Υξεζηκνπνηνχληαη θαηάιιεια κεραλήκαηα γηα ηελ εθαξκνγή ησλ ΦΠ. 

3. Φπιάζζνληαη πιήξε ζηνηρεία φισλ ησλ εθαξκνγψλ πνπ έγηλαλ 

ζχκθσλα κε ηελ ΑΠ ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ιεπηνκεξεηψλ γηα ηηο 

πεξηνρέο φπνπ έγηλαλ νη εθαξκνγέο θαη ν θσδηθφο αξηζκφο πξνζδηνξηζκνχ 

ησλ πεηξακάησλ. Απηά ηα ζηνηρεία ζα πξέπεη λα είλαη δηαζέζηκα ζηελ Αξκφδηα 

Αξρή νπνηεδήπνηε δεηεζνχλ. ην έληππν Γνυζηοποίηζηρ και Παποςζίαζηρ 

ηυν Βιολογικϊν Γοκιμϊν/Πειπαμάηυν απψ ηην Πειπαμαηική Μονάδα Ο.Π.Π.Α. 

(Τπφδεηγκα 6) ην νπνίν απνηειεί αλαπφζπαζην ηκήκα ηεο παξνχζαο, δίλεηαη 

ν ηξφπνο παξνπζίαζεο ησλ πιεξνθνξηψλ απηψλ. 

4. Οη νπζίεο, ηα ζθεπάζκαηα ή κηθξννξγαληζκνί γηα ρξήζε ζχκθσλα κε 

ηελ ΑΠ ζπλνδεχνληαη απφ θαηάιιειεο πιεξνθνξίεο πξνθεηκέλνπ λα 

εμαζθαιηζηεί ε αζθαιήο ρξήζε θαη απνκάθξπλζε ηπρφλ απνβιήησλ. 

5. Απνθεχγεηαη ε άκεζε ή έκκεζε έθζεζε ησλ αλζξψπσλ ή ησλ δψσλ 

κεηά ηελ εθαξκνγή. 
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6. Δπηιέγνληαη πεξηνρέο πξαγκαηνπνίεζεο ησλ πεηξακάησλ πνχ δελ είλαη 

εκθαλψο επηξξεπείο ζηελ έθπιπζε. 

7. Ο πεηξακαηηζκφο γηα εξεπλεηηθνχο ζθνπνχο πξνθεηκέλνπ λα εθηηκεζεί 

ε βηνινγηθή δξάζε ελφο θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο ζε ερζξνχο 

θαξαληίλαο, δηεμάγεηαη ιακβάλνληαο ππφςε ηηο πξνυπνζέζεηο θαη ηνπο 

πεξηνξηζκνχο πνπ νξίδνληαη ζηε ζρεηηθή λνκνζεζία 

ηηο πεξηπηψζεηο απηέο ε παξαγσγή θαηαζηξέθεηαη. 

 

Γιαδικαζία σοπήγηζηρ άδεια πειπαμαηιζμοω  

Δάλ νη απαηηήζεηο γηα ηελ δηελέξγεηα πεηξακαηηζκνχ γηα εξεπλεηηθνχο 
ζθνπνχο ηθαλνπνηνχληαη, νη αθφινπζεο πιεξνθνξίεο ζα πξέπεη λα 
ππνβιεζνχλ: 
(η) πλνδεπηηθή επηζηνιή 
(ii) πκπιεξσκέλν είηε ειεθηξνληθά είηε έληππα ην Τπφδεηγκα 4 (Σκήκα Α6 

ηνπ «Δγρεηξηδίνπ γηα ηελ έγθξηζε ησλ θπηνπξνζηαηεπηηθψλ 
πξντφλησλ») ζπλνδεπφκελε απφ ην αληίζηνηρν παξάβνιν. 

 

Η ΑΠ ρνξεγείηαη γηα κία πεξίνδν 3 εηψλ θαη αθνξά ην ζπγθεθξηκέλν 

θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ (εκπνξηθφ φλνκα ή θσδηθφο ηεο εηαηξείαο) γηα 

απεξηφξηζην αξηζκφ βηνινγηθψλ δνθηκψλ/πεηξακάησλ αιιά πάληνηε εληφο ησλ 

πξνυπνζέζεσλ πνπ νξίδνληαη αλσηέξσ γηα ηελ θάζε θαηεγνξία 

πεηξακαηηζκνχ. Μεηά παξέιεπζε ηεο ηξηεηίαο θαη εθφζνλ δελ έρνπλ 

πξαγκαηνπνηεζεί νη βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα ή κέξνο απηψλ ν αηηψλ ζα 

πξέπεη λα επαλέιζεη κε λέα αίηεζε. 

 

Οη βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα ηεο θαηεγνξίαο απηήο γίλνληαη απνδεθηά απφ 

ηελ Αξκφδηα Αξρή κφλν σο ππνζηεξηθηηθά θαη δελ κπνξνχλ ζε θακία 

πεξίπησζε λα αληηθαηαζηήζνπλ ην βαζηθφ παθέην κειεηψλ. 

 

Οη θάηνρνη ησλ αδεηψλ είλαη ππνρξεσκέλνη λα θνηλνπνηνχλ ζηελ Αξκφδηα 

Αξρή νπνηεζδήπνηε αξλεηηθέο επηπηψζεηο παξαηεξήζεθαλ θαηά ηελ δηάξθεηα 

εθαξκνγήο ηνπ ζθεπάζκαηνο ή απφ ηα ππνιείκκαηα απηνχ ζηνλ άλζξσπν, ηα 

δψα, ηα ππφγεηα ή επηθαλεηαθά λεξά ή ην πεξηβάιινλ γεληθφηεξα. 
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 Άπθπο 7α 
(Άδεια Χπήζηρ θςηοπποζηαηεςηικϊν πποφψνηυν ζε 

αποδεικηικοωρ αγποωρ)  
 

Πξνθεηκέλνπ λα θαζίζηαηαη δπλαηή ε ελεκέξσζε ησλ θαηφρσλ αδεηψλ 
εκπνξίαο θπηνπξνζηαηεπηηθψλ πξντφλησλ θαζψο θαη ησλ επαγγεικαηηψλ 
ρξεζηψλ γηα ηελ νξζή εθαξκνγή θαη ρξήζε ησλ ππφ έγθξηζε 
θπηνπξνζηαηεπηηθψλ πξντφλησλ, δίλεηαη, ζηνπο ελδηαθεξφκελνπο ε 
δπλαηφηεηα επίδεημεο (πξνβνιήο) ζε πξαγκαηηθέο ζπλζήθεο αγξνχ 
(απνδεηθηηθνί αγξνί) εθαξκνγήο κε ηελ πξνυπφζεζε φηη έρεη θαηαηεζεί 
πιήξεο θάθεινο κε φια ηα πξνβιεπφκελα ζην Παξ/κα ΙΙΙ ηνπ Π.Γ. 115/97 
γηα ην ππφ επίδεημε θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ θαη έρεη επίζεκα 
επηβεβαησζεί ε πιεξφηεηα απηνχ απφ ηελ Αξκφδηα Αξρή.  
 
Δθφζνλ ην ππφ επίδεημε θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ ρξεζηκνπνηεζεί 
ζχκθσλα κε ηνπο φξνπο θαη πξνυπνζέζεηο πνπ απηφ έρεη εγθξηζεί απφ ηελ 
Αξκφδηα Αξρή ελφο άιινπ ΚΜ ηνπ Νφηνπ ηεο ΔΔ ή ελφο νηνπδήπνηε ΚΜ ηεο 
ΔΔ εθφζνλ πξφθεηηαη γηα ρξήζεηο ζε ζεξκνθήπηα, κεηαζπιιεθηηθέο 
εθαξκνγέο, σο επηθαιππηηθά ζπφξσλ ή ζε απνζεθεπηηθνχο ρψξνπο, ε 
εξηεκέλε παξαγσγή δελ θαηαζηξέθεηαη κε ηελ πξνυπφζεζε φηη: 
α) έρεη θαζνξηζηεί πξνζσξηλφ Αλψηαην Όξην Τπνιεηκκάησλ ην νπνίν έρεη 
επηβεβαησζεί απφ ηελ Δπξσπατθή Αξρή γηα ηελ Αζθάιεηα ησλ Σξνθίκσλ γηα 
ηηο πξνηεηλφκελεο ρξήζεηο θαη 
β) ε πξνηεηλφκελε Οξζή Γεσξγηθή Πξαθηηθή είλαη θαζ’ φια φκνηα κε απηή 
πνπ έρεη εγθξηζεί απφ ην άιιν ΚΜ θαη 
γ) θαηά ηελ ρξήζε ηνπ πξντφληνο ιακβάλνληαη φια ηα κέηξα πξνθχιαμεο θαη 
νη πεξηνξηζκνί πνπ αλαθέξνληαη ζηελ έγθξηζε ηνπ άιινπ ΚΜ πξνθεηκέλνπ 
λα δηαζθαιηζηεί ε αζθάιεηα γηα ηνλ άλζξσπν θαη ην πεξηβάιινλ 
 
ηηο πεξηπηψζεηο απηέο ε κέγηζηε έθηαζε ζηελ νπνία κπνξνχλ λα 
εγθαηαζηαζνχλ απνδεηθηηθνί αγξνί δελ κπνξεί λα ππεξβαίλεη ηα 50 ζηξ/έηνο 
εθηφο εηδηθψλ πεξηπηψζεσλ ζηηο νπνίεο κπνξεί λα είλαη δηαθνξεηηθή θαηφπηλ 
επαξθνχο αηηηνιφγεζεο. 
 
ηηο πεξηπηψζεηο φπνπ ην ππφ επίδεημε θπηνπξνζηαηεπηηθφ πξντφλ δελ έρεη, 
γηα ηηο πξνηεηλφκελεο ρξήζεηο, έγθξηζε ζε θακηά ρψξα ηηο ΔΔ, ε εξηεκέλε 
παξαγσγή ζα πξέπεη λα θαηαζηξέθεηαη ελψ παξάιιεια ζα πξέπεη λα 
ηεξνχληαη φια ηα κέηξα πξνθχιαμεο πνπ αλαθέξνληαη ζηηο παξαγξάθνπο 
3.1-3.5 ηνπ άξζξνπ 5. Η κέγηζηε έθηαζε ζηελ νπνία κπνξνχλ λα 
εγθαηαζηαζνχλ απνδεηθηηθνί αγξνί δελ κπνξεί λα ππεξβαίλεη ηα 50 
ζηξ./έηνο, εθηφο εηδηθψλ πεξηπηψζεσλ ζηηο νπνίεο κπνξεί λα είλαη 
δηαθνξεηηθή θαηφπηλ επαξθνχο αηηηνιφγεζεο. 
 
Οη απνδεηθηηθνί αγξνί εγθαζίζηαληαη θαη πξαγκαηνπνηνχληαη κφλν απφ 
Αλαγλσξηζκέλεο Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο Ο.Π.Π.Α. ελψ ην ππφ επίδεημε 
πξντφλ ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ζχκθσλα κε ηελ πξνηεηλφκελε Οξζή 
Γεσξγηθή Πξαθηηθή. 

Σχόλιο [M1]:  
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Σα απνηειέζκαηα ησλ απνδεηθηηθψλ αγξψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ 
νηνλδήπνηε αξλεηηθψλ επηπηψζεσλ παξαηεξεζνχλ, θαηαηίζεληαη απφ ηνπο 
ελδηαθεξφκελνπο ζηελ Αξκφδηα Αξρή θαη απνηεινχλ επηβεβαησηηθά ζηνηρεία 
ηνπ βηνινγηθνχ θαθέινπ. Σα ζηνηρεία απηά ζε θακία πεξίπησζε δελ κπνξεί λα 
αληηθαηαζηήζνπλ ηηο ζπκβαηηθέο απαηηήζεηο πνπ πξνβιέπνληαη απφ ην Π.Γ. 
115/1997 ζρεηηθά κε ηνλ βηνινγηθφ θάθειν. 

 
Οη ελδηαθεξφκελνη ππνβάινπλ αίηεζε αηειώο είηε ειεθηξνληθά είηε έληππα 
ζχκθσλα κε ην Τπφδεηγκα 8 ην νπνίν απνηειεί αλαπφζπαζην κέξνο ηεο 
παξνχζαο. Η Αξκφδηα Αξρή ρνξεγεί ζηνλ ελδηαθεξφκελν Άδεηα Δθαξκνγήο 
ζε απνδεηθηηθνχο αγξνχο ζχκθσλα κε ην Τπφδεηγκα 9 ην νπνίν απνηειεί 
αλαπφζπαζην κέξνο ηεο παξνχζαο. 
 

Άξζξν 8 
(Γενικέρ απσέρ για ηην διεξαγυγή και αποδοσή  Βιολογικϊν 

Γοκιμϊν/Πειπαμάηυν και Υπολειμμάηυν)  
 
1. Βιολογικέρ Γοκιμέρ/Πειπάμαηα  
 
Πξνθεηκέλνπ λα γίλνπλ απνδεθηέο  νη βηνινγηθέο δνθηκέο απφ ηελ Αξκφδηα 
Αξρή γηα ηελ ρνξήγεζε άδεηαο θπθινθνξίαο θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο 
απηέο ζα πξέπεη λα γίλνληαη απφ αλαγλσξηζκέλεο θαηά Ο.Π.Π.Α Πεηξακαηηθέο 
Μνλάδεο ζηελ Διιάδα ή ζε ρψξα ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο κε φκνηεο 
γεσξγηθέο θαη θιηκαηηθέο ζπλζήθεο. 
Πξνθεηκέλνπ λα αμηνινγεζνχλ επαξθψο νη δηαθνξέο πνπ πθίζηαληαη απφ ηελ 
κία ρξνληά ζηελ άιιε ζα πξέπεη λα ππνβάιινληαη επαξθή ζηνηρεία 
ηνπιάρηζηνλ δχν (2) εηψλ γηα λα επηβεβαησζνχλ νη επηδφζεηο ηνπ 
θπηνπξνζηαηεπηηθνχ πξντφληνο γηα θάζε ζπλδπαζκφ θαιιηέξγεηαο/ερζξνχ (ή 
αζζέλεηαο ή δηδαλίνπ/σλ) ζηηο θιηκαηηθέο θαη γεσξγηθέο ζπλζήθεο φπνπ 
πξνηείλεηαη ε ρξήζε ηνπ.  
ε θάζε πεξίπησζε απαηηείηαη ε ππνβνιή ηνπιάρηζηνλ κηαο βηνινγηθήο 
δνθηκήο/πεηξάκαηνο πνπ έρεη δηεμαρζεί ζηελ Διιάδα γηα θάζε δεπγάξη 
θαιιηέξγεηαο-ερζξνχ (ή αζζέλεηαο ή δηδαλίνπ). 
Πεηξάκαηα πνπ έρνπλ γίλεη ζε ρψξεο εθηφο Δπξσπατθήο Έλσζεο ή ζε ρψξεο 
απηήο κε δηαθνξεηηθέο θιηκαηηθέο ζπλζήθεο (ρψξεο ηνπ Βνξξά) ή απηά πνπ 
έρνπλ δηεμαρζεί ζχκθσλα κε ην άξζξν 7 ηνπ Κεθαιαίνπ Β ηεο παξνχζαο, 
κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ σο ππνζηεξηθηηθά αιιά δελ κπνξνχλ λα 
αληηθαηαζηήζνπλ ην βαζηθφ παθέην πεηξακάησλ πνπ πξέπεη πάληνηε λα 
ππνβάιιεηε. 
Δμαίξεζε απνηεινχλ ηα πεηξάκαηα απνηειεζκαηηθφηεηαο γηα ρξήζεηο ζε 
θιεηζηνχο ρψξνπο (π.ρ. ηξσθηηθνθηφλα γηα απνζεθεπηηθνχο ρψξνπο θ.ι.π.). 
Δπίζεο γίλνληαη δεθηά πεηξάκαηα ζε ζεξκνθήπηα πνπ έρνπλ δηεμαρζεί ζε 
ρψξεο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο κε δηαθνξεηηθέο θιηκαηηθέο ζπλζήθεο. 
Όια ηα πεηξάκαηα ζα πξέπεη λα γίλνληαη ζχκθσλα κε ηηο θαηεπζπληήξηεο 
νδεγίεο ηνπ EPPO ή εάλ δελ ππάξρνπλ, ζχκθσλα κε άιιεο αλαγλσξηζκέλεο 
κεζφδνπο. 
 
2. Πειπάμαηα ςπολειμμάηυν  
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Πξνθεηκέλνπ λα γίλνπλ απνδεθηά ηα πεηξάκαηα ππνιεηκκάησλ απφ ηελ 
Αξκφδηα Αξρή γηα ηελ ρνξήγεζε άδεηαο θπθινθνξίαο απηά ζα πξέπεη λα 
γίλνληαη απφ δηαπηζηεπκέλεο θαηά GLP Πεηξακαηηθέο Μνλάδεο ζηελ Διιάδα ή 
ζε ρψξα ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο κε φκνηεο γεσξγηθέο θαη θιηκαηηθέο 
ζπλζήθεο1. 
Πεηξάκαηα ππνιεηκκάησλ πνπ έρνπλ δηεμαρζεί ζηηο ΗΠΑ κπνξνχλ λα 
ρξεζηκνπνηεζνχλ κφλν σο ππνζηεξηθηηθά. 
Πξνθεηκέλνπ λα νξηζηνχλ Αλψηαηα Δπηηξεπηά Όξηα Τπνιεηκκάησλ (MRL’s) 
ζα πξέπεη λα ππνβιεζνχλ γηα θάζε αηηνχκελε θαιιηέξγεηα νθηψ (8) πεηξάκαηα 
ππνιεηκκάησλ, εθφζνλ πξφθεηηαη γηα θαιιηέξγεηεο κεγάιεο ζεκαζίαο, θαη 
ηέζζεξα (4) πεηξάκαηα εθφζνλ πξφθεηηαη γηα θαιιηέξγεηεο κηθξήο ζεκαζίαο. 
ηηο πεξηπηψζεηο φπνπ ιφγσ ηνπ ηξφπνπ ρξήζεο ή ησλ ηδηνηήησλ ηνπ 
πξντφληνο δελ αλακέλνληαη ππνιείκκαηα ηφηε δχν (2) πεηξάκαηα αξθνχλ. 
Έλα κέξνο ησλ πεηξακάησλ ζα πξέπεη λα είλαη πεηξάκαηα απνδφκεζεο 
πξνθεηκέλνπ λα αμηνινγεζεί ε απνδφκεζε ησλ ππνιεηκκάησλ ζηνλ ρξφλν. 
Πξνθεηκέλνπ αμηνινγεζνχλ επαξθψο νη δηαθνξέο πνπ πθίζηαληαη απφ ηελ κία 
ρξνληά ζηελ άιιε ηα πεηξάκαηα πνπ ππνβάιινληαη ζα πξέπεη λα είλαη 
ηνπιάρηζηνλ δχν (2) εηψλ ζηηο πξνηεηλφκελεο ζπλζήθεο ρξήζεο ηνπ 
πξντφληνο.  
 
 

Άξζξν 9 

(Κυδικοποίηζη ηυν βιολογικϊν δοκιμϊν/πειπαμάηυν ή/και 
πειπαμάηυν ςπολειμμάηυν -Γνυζηοποίηζη)  

 

Κάζε βηνινγηθή δνθηκή/πείξακα ζα θέξεη Διδικψ Κυδικψ Απιθμψ Αναγνϊπιζηρ 
(ΔΚΑΑ) κε ηνλ νπνίν ζα γίλεηαη εχθνια ε αλαγλψξηζε ησλ βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ.  
Μέρξη ηηο 15 Φεβξνπαξίνπ ζα πξέπεη λα γλσζηνπνηνχληαη ζηελ Αξκφδηα 
Αξρή νη βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα πνπ ζα πξαγκαηνπνηεζνχλ ηελ άλνημε-
θαινθαίξη θαη κέρξη ηηο 15 Ηνπιίνπ νη βηνινγηθέο δνθηκέο/πεηξάκαηα πνπ ζα 
πξαγκαηνπνηεζνχλ ην θζηλφπσξν-ρεηκψλα (βιέπε ζπλεκκέλν ππφδεηγκα 6) 
πξνθεηκέλνπ λα δνζεί ε δπλαηφηεηα δηεμαγσγήο επί ηφπνπ ειέγρνπ απφ ηνπο 
Δπηζεσξεηέο ζηα πιαίζηα ησλ θαζεθφλησλ ηνπο. Σπρφλ λέεο βηνινγηθέο 
δνθηκέο/πεηξάκαηα ηα νπνία δελ είραλ ζπκπεξηιεθζεί ζηνλ αξρηθφ 
πξνγξακκαηηζκφ ζα πξέπεη λα θνηλνπνηνχληαη ζηελ Αξκφδηα Αξρή ην 
αξγφηεξν εληφο 10 (δέθα) εξγαζίκσλ εκεξψλ πξηλ απφ ηελ έλαξμε ηνπο. 
Αληίγξαθν ηεο ζρεηηθήο επηζηνιήο γλσζηνπνίεζεο ζα πξέπεη λα ζπλνδεχεη 
ηνλ αλαιπηηθφ εηήζην πίλαθα (άξζξν 6 ηνπ Κεθαιαίνπ Α) ησλ βηνινγηθψλ 
δνθηκψλ/πεηξακάησλ πνπ δηεμήρζεζαλ. 
Η ίδηα δηαδηθαζία αθνινπζείηαη θαη γηα ηελ γλσζηνπνίεζε ζηελ Αξκφδηα Αξρή 
ησλ πεηξακάησλ ππνιεηκκάησλ. 
  

Άξζξν 10 

                                                      
1
 Σα ΚΜ κε φκνηεο θιηκαηηθέο ζπλζήθεο κε ηελ Διιάδα είλαη: Πνξηνγαιία, Ιζπαλία, Ιηαιία, Ν. 

Γαιιία (Poleaou-Charentes, Aquitalne, Midi-Pyrenes, Langue-doc-Roussilon, Corse, 
Provence-Alpes-Coted’ Azur, Rhone-Alpes), Κχπξνο, Μάιηα, ινβελία, Βνπιγαξία, Σνπξθία, 
Ρνπκαλία FYROM, Βνδλία θαη Δξδεγνβίλε, εξβία, Κξναηία 
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(Έναπξη ιζσωορ και μεηαβαηικέρ διαηάξειρ)  
 

1. Η παξνχζα ηζρχεη απφ ηεο δεκνζηεχζεσο ηεο ζηελ Δθεκεξίδα ηεο 
Κπβέξλεζεο  

2. Μέρξη ηελ εκεξνκελία δεκνζηεχζεσο ηεο παξνχζαο ζηελ Δθεκεξίδα 
ηεο Κπβέξλεζεο  ε Αξκφδηα Αξρή ζα δέρεηαη αηηήζεηο γηα πεηξακαηηζκφ 
ζχκθσλα κε ηελ απφθαζε 120989/18-3-2005 (ΦΔΚ Β΄/ 353).  

3. Απφ ηεο δεκνζηεχζεσο ηεο παξνχζαο ζηελ Δθεκεξίδα ηεο 
Κπβέξλεζεο θαηαξγείηαη θαη αληηθαζίζηαηαη ε απφθαζε 120989/18-3-
2005 απφ ηελ παξνχζα, εθηφο ηνπ άξζξνπ 5, ην νπνίν ζα ηζρχζεη κε ηε 
ζχζηαζε ηνπ λένπ ζψκαηνο επηζεσξεηψλ. 

 
Η παξνχζα θαηαρσξείηαη απφ ηελ Αξκφδηα Αξρή ζην Σκήκα Δ9 ηνπ 
«Δγρεηξηδίνπ γηα ηελ Έγθξηζε ησλ Φπηνπξνζηαηεπηηθψλ Πξντφλησλ». 
 
Σα ζπλεκκέλα Παξαξηήκαηα θαη Τπνδείγκαηα κπνξνχλ λα ηξνπνπνηεζνχλ ή 
λα ζπκπιεξσζνχλ κε απφθαζε ηνπ Γ/ληή Πξνζηαζίαο Φπηηθήο Παξαγσγήο. 
 
Η παξνχζα λα δεκνζηεπζεί ζηελ Δθεκεξίδα ηεο Κπβεξλήζεσο. 
 
      Ο ΤΦΤΠΟΤΡΓΟ ΑΓΡΟΣΙΚΗ 
      ΑΝΑΠΣΤΞΗ & ΣΡΟΦΙΜΧΝ 
 
 
 
 
 
       Μ. ΚΑΡΥΙΜΑΚΗ 
 
 
 
 
 
 


