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Δηζαγωγή 

Νη γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλνη νξγαληζκνί (ΓΡΝ) δεκηνπξγνχληαη κε ηηο 

κεζφδνπο ηεο κεραληθήο γελεηηθήο κέζσ ηεο κεηαθνξάο γνληδίσλ κεηαμχ δχν 

δηαθνξεηηθψλ νξγαληζκψλ, έηζη ψζηε λα δηαθνξνπνηεζνχλ ηα ραξαθηεξηζηηθά 

ηνπ νξγαληζκνχ πνπ δέρεηαη ηε κεηαβνιή. Ζ χπαξμε ησλ ΓΡΝ δελ είλαη πξντφλ 

ηνπ 21νπ αηψλα. Ήδε απφ ηα κέζα ηεο δεθαεηίαο ηνπ 1990 νη επηζηήκνλεο 

έρνπλ πξνρσξήζεη ζηελ αλάπηπμε γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ θπηψλ πνπ 

ρξεζηκνπνηήζεθαλ ζηελ παξαγσγή ηξνθίκσλ θαη δσνηξνθψλ. Ζ ξαγδαία 

αχμεζε ηνπ πιεζπζκνχ ηεο γεο, ε νπνία παξαηεξείηαη θπξίσο ζηηο ρψξεο ηνπ 

αλαπηπζζφκελνπ θφζκνπ, θαζψο θαη ε πξφβιεςε φηη ε επάξθεηα ηξνθίκσλ 

πνπ απαηηείηαη γηα ην ζχλνιν ηνπ παγθφζκηνπ πιεζπζκνχ βξίζθεηαη ζε 

δηαξθψο απμαλφκελν θίλδπλν απνηειεί κία δπζνίσλε πξννπηηθή κπξνζηά ζηελ 

νπνία βξίζθνληαη ζήκεξα ηα θξάηε1. Ξαξάιιεια, απνηειεί κία πξφθιεζε γηα 

ηηο θπβεξλήζεηο πνπ ζα πξέπεη λα δψζνπλ ηε ιχζε ζην ζπγθεθξηκέλν 

πξφβιεκα.  

Ζ βηνηερλνινγία είλαη θαηά πνιινχο κία ιχζε ζε απηή ηελ πξφθιεζε, 

αθνχ κέζσ απηήο είλαη δπλαηφ λα επηηεπρζεί ε βειηίσζε ζηελ πνηφηεηα αιιά 

θαη ε αχμεζε ζηελ πνζφηεηα ησλ παξαγφκελσλ ηξνθίκσλ2. Ξαξάιιεια, ε 

βηνηερλνινγία είλαη δπλαηφ λα βειηηψζεη θαη ηηο πξαθηηθέο αεηθφξνπ 

θαιιηέξγεηαο πνπ είλαη πεξηζζφηεξν επεξγεηηθέο γηα ην πεξηβάιινλ. Πε απηφ ην 

πιαίζην έρεη ήδε αξρίζεη λα απμάλεηαη ε παξαγσγή θαη ε ρξήζε ησλ ΓΡΝ. 

Ωζηφζν, ηφζν νη πεξηβαιινληηθέο νξγαλψζεηο φζν θαη νη θσλέο πνιιψλ 

θξαηψλ, ηδηαίηεξα ησλ αλαπηπζζφκελσλ, έρνπλ απμήζεη ην βαζκφ 

επαηζζεηνπνίεζεο απέλαληη ζηνπο ΓΡΝ θαη ηελ αζθάιεηά ηνπο.  

Αλαδεηείηαη, ινηπφλ, ε ηζνξξνπία αλάκεζα ζηελ θαιιηέξγεηα ησλ ΓΡΝ 

θαη ηελ αζθάιεηα ηνπ πεξηβάιινληνο θαη ηεο δεκφζηαο πγείαο. Ζ ΔΔ έρεη 

                                        
1 Lamichhane, S. A. (2014). Genetically modified foods – Solution for Food Security. 

International Journal of Genetic Engineering and Biotechnology, 5(1), 43 – 48. 

2 Ρζάιηαο, Γ. Η. (Δπηκ.). (2009). Ρν δηθαίσκα ζηελ ηξνθή: Ξαγθφζκηα επηζηηηζηηθή θξίζε θαη 
πεξηβάιινλ. Κε ηε ζπκβνιή ηνπ Γξαθείνπ ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ γηα ηελ Διιάδα θαη 

ηνπ United Nations Regional Information Centre. Αζήλα: Θαινθάζε. 
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πξσηαγσληζηηθφ ξφιν θαηά ηεο αιφγηζηεο ρξήζεο ησλ ΓΡΝ θαη κάιηζηα έρεη 

πηνζεηήζεη απζηεξέο πνιηηηθέο εηζαγσγήο θαη ζήκαλζεο ησλ ζρεηηθψλ 

πξντφλησλ. Πηνλ αληίπνδα, νη Ζ.Ξ.Α. αληηιακβάλνληαη σο πην ζεκαληηθή θαη 

θξίζηκε ηελ εκπνξηθή δηάζηαζε ηνπ δεηήκαηνο, γη‘ απηφ θαη πηνζεηνχλ πην 

ραιαξή πνιηηηθή, ελψ ηελ ίδηα ζηηγκή αληηζηέθνληαη ζηνπο πεξηνξηζκνχο πνπ 

πξνηείλνληαη απφ ηελ πιεπξά ηεο ΔΔ.  

Ζ δηακάρε γηα ηνπο ΓΡΝ έρεη νδεγήζεη ηηο δχν πιεπξέο πνιιέο θνξέο ζε 

αληηδηθία θαη ζε δηαθσλίεο πνπ εθθξάδνληαη κέζσ θαη ηνπ Ξαγθφζκηνπ 

Νξγαληζκνχ Δκπνξίνπ πνπ επηρεηξεί λα πηνζεηήζεη θαη γη‘ απηφ ην δήηεκα ηελ 

πνιηηηθή ηνπ ειεχζεξνπ εκπνξίνπ πνπ εμ αξρήο ππνζηεξίδεη3. Ζ αληίζηαζε 

πνιιψλ ρσξψλ, κεηαμχ ησλ νπνίσλ θαη ησλ θξαηψλ ηεο ΔΔ έρεη νδεγήζεη 

ζηελ ππνγξαθή ηνπ Ξξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο. Δμάιινπ, ε ίδηα ε ΔΔ έρεη 

ζεζπίζεη εμαηξεηηθά απζηεξή λνκνζεζία γηα ην ζπγθεθξηκέλν δήηεκα πνπ 

αθνινπζείηαη απφ ηα θξάηε – κέιε ηεο.  

Νη 21νο αηψλαο έρεη μεθηλήζεη θαη αλακέλεηαη λα ζπλερίζεη λα είλαη ν 

αηψλαο πνπ ζε κεγάιν βαζκφ ραξαθηεξίδεηαη απφ ηηο εμειίμεηο ζηνλ ηνκέα ηεο 

βηνηερλνινγίαο4. Ζ αλάπηπμή ηεο έρεη πξνθαιέζεη πιεζψξα ζπλαηζζεκάησλ 

θαη αληηδξάζεσλ. Ζ ειπίδα, αιιά θαη ν θφβνο είλαη κεηαμχ ησλ 

ζεκαληηθφηεξσλ απφ απηά. Ζ αβεβαηφηεηα γηα ην κέιινλ θαη γηα ηα φζα 

κπνξεί λα θέξεη ε εμέιημε απηνχ ηνπ επηζηεκνληθνχ ηνκέα είλαη ε θχξηα αηηία 

πνπ πξνθαιεί απηέο ηηο ζθέςεηο.  

Ρν Ξξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο γηα ηε Βηναζθάιεηα ππεγξάθε ην 

2000 κε ζηφρν λα δηαζθαιίζεη φηη ε κεηαθνξά θαη ε ρξήζε ησλ ΓΡΝ δελ ζα 

έρεη αξλεηηθέο επηπηψζεηο είηε ζηε δεκφζηα πγεία είηε ζην πεξηβάιινλ θαη ηε 

βηνπνηθηιφηεηα. Έηζη, ζεζπίζηεθαλ θαλνληζκνί θαη ξπζκίζεηο αλαθνξηθά κε 

απηφ ην δήηεκα θαη πνιιέο επξσπατθέο ρψξεο, κεηαμχ ησλ νπνίσλ θαη ε 

                                        
3 Kerr, W. (1999). Genetically modified organisms, consumer skepticism and trade law. 
Supply Chain Management, 4(2), 67 – 74. 

4 Beardmore, J. A. & Porter, J. S. (2003). Genetically Modified Organisms and Aquaculture. 

Rome: Food and Agriculture Organization of the United Nations. 
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Διιάδα, ελζσκάησζαλ ην πεξηερφκελφ ηνπ ζηελ εζληθή ηνπο λνκνζεζία γηα 

ηνπο ΓΡΝ5.  

 

 

Γνκή θαη δηάξζξωζε έξεπλαο  

Ν ζηφρνο ηεο παξνχζαο εξγαζίαο είλαη λα δηεξεπλήζεη ηηο παξακέηξνπο 

πνπ ζπλζέηνπλ ην πεδίν ηεο Βηνηερλίαο θαη ησλ ΓΡΝ εληφο ηνπ πιαηζίνπ ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο ππφ ην πξίζκα ηεο λέαο νδεγίαο 2015/412. Ρα 

εξεπλεηηθά εξσηήκαηα πνπ ε κειέηε θαιείηαη λα απαληήζεη είλαη:  

1. Ξνηα είλαη ηα δηιήκκαηα θαη νη πξνβιεκαηηζκνί πνπ πξνθχπηνπλ απφ 

ηηο εθαξκνγέο ηεο βηνηερλνινγίαο; 

2. Ξνηα δεηήκαηα αζθαιείαο πξνθχπηνπλ απφ ηε ρξήζε ησλ Γελεηηθά 

Ρξνπνπνηεκέλσλ Νξγαληζκψλ; 

3. Κε πνηνπο ηξφπνπο θαη πνηα λνκνζεηηθά θείκελα έρεη πξνζπαζήζεη ε 

Δπξσπατθή Έλσζε λα ξπζκίζεη ην πεδίν ησλ Γελεηηθά 

Ρξνπνπνηεκέλσλ Νξγαληζκψλ; 

4. Ξνηεο είλαη νη δηαθνξέο, νη θαηλνηνκίεο θαη νη παξαιείςεηο ηεο 

νδεγίαο 2015/412; 

 

Ζ απάληεζε ησλ παξαπάλσ εξσηεκάησλ ζα πξνθχςεη απφ ηελ 

αλαζθφπεζε ηεο ζρεηηθήο βηβιηνγξαθίαο θαη αξζξνγξαθίαο πνπ κειεηήζεθε γη‘ 

απηφ ην ζθνπφ. Δμεηάζηεθαλ ειιελφγισζζεο αιιά θαη μελφγισζζεο πεγέο 

κέζα απφ ηηο νπνίεο αληιήζεθαλ νη απαξαίηεηεο πιεξνθνξίεο πνπ νδήγεζαλ 

ζηε ζχλζεζε ηεο εξγαζίαο. Ζ εξγαζία δηαθξίλεηαη ζε πέληε θεθάιαηα θαη έρεη 

σο αθνινχζσο: 

                                        
5 Gaugitsch, H. (2002). Experience with environmental issues in GM crop production and the 

likely future scenarios. Toxicology Letters, 127(1 – 3), 351 – 357.  
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Ρν πξψην θεθάιαην αζρνιείηαη κε ηελ έλλνηα ηεο βηνηερλνινγίαο. 

Γίλεηαη ν νξηζκφο ηφζν ηεο βηνηερλνινγίαο φζν θαη ηεο βηνεζηθήο θαη ζηε 

ζπλέρεηα παξνπζηάδεηαη ε ζρέζε ηεο πξψηεο κε ηνλ ηνκέα ησλ ηξνθίκσλ. Πηε 

ζπλέρεηα παξνπζηάδνληαη ηα δηιήκκαηα θαη νη πξνβιεκαηηζκνί πνπ 

πξνθχπηνπλ απφ ηηο εθαξκνγέο ηεο βηνηερλνινγίαο ζε ζρέζε κε ηελ αζθάιεηα 

θαη ηελ πξνζηαζία ηφζν ηεο δεκφζηαο πγείαο φζν θαη ηνπ πεξηβάιινληνο, 

θαζψο θαη ε ζχλδεζή ηεο κε ηελ επηζηηηζηηθή αζθάιεηα.  

Ρν δεχηεξν θεθάιαην πεξηιακβάλεη ηελ παξνπζίαζε ησλ ΓΡΝ. Γίλεηαη ν 

νξηζκφο θαη πεξηγξάθεηαη ε παγθφζκηα αγνξά ηνπο. Ηδηαίηεξε έκθαζε δίλεηαη 

ζην ζεζκηθφ πιαίζην πνπ δηέπεη ηελ παξαγσγή, κεηαθίλεζε θαη θαηαλάισζε 

ησλ ΓΡΝ κε αλαθνξά ζηηο δηαθνξέο ηνπ αλεπηπγκέλνπ Βνξξά απφ ηνλ 

αλαπηπζζφκελν Λφην, αιιά θαη ζην πξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο θαη ηα λέα 

δεδνκέλα πνπ εηζήγαγε. Ρέινο, παξνπζηάδνληαη ζηνηρεία γηα ηελ πξνψζεζε 

ησλ ΓΡΝ απφ ηνλ Ξαγθφζκην Νξγαληζκφ Δκπνξίνπ, αιιά θαη γηα ηηο επηπηψζεηο 

ηεο ζην πεξηβάιινλ. 

Ρν ηξίην θεθάιαην αλαθέξεηαη ζηελ πθηζηάκελε θαηάζηαζε ηεο 

Δπξψπεο ζρεηηθά κε ηνπο ΓΡΝ ζε ζεζκηθφ επίπεδν. Γίλεηαη αλαθνξά ζην 

ηζηνξηθφ πιαίζην θαη ζηε ζπλέρεηα αλαπηχζζνληαη ηα ζέκαηα πνπ ζίγνληαη ζηηο 

πξν ηνπ 2015 νδεγίεο ηεο Δ.Δ. γηα ηνπο ΓΡΝ. Αθνινπζεί ε αμηνιφγεζε ηεο 

εθαξκνγήο ησλ νδεγηψλ ζε νηθνλνκηθφ, πεξηβαιινληηθφ θαη θνηλσληθφ επίπεδν, 

παξνπζηάδεηαη ε πξνζηηζέκελε αμία ηνπο ζε ζρέζε κε ην πξσηφθνιιν ηεο 

Θαξζαγέλεο θαη ηέινο γίλεηαη κία ζχγθξηζε κεηαμχ ηνπ δηεζλνχο θαη ηνπ 

επξσπατθνχ ζεζκηθνχ πιαηζίνπ. 

Ρν ηέηαξην θεθάιαην αζρνιείηαη ζπγθεθξηκέλα κε ηελ πξφζθαηε 

Δπξσπατθή Νδεγία 2015/412. Ξαξνπζηάδεηαη ην ηζηνξηθφ πιαίζην θαη νη λέεο 

έλλνηεο θαη δηαζηάζεηο πνπ εηζάγνληαη, ελψ θαηαγξάθνληαη ηα βαζηθά ζεκεία 

ζηα νπνία δηαθνξνπνηείηαη απφ ηελ ήδε ππάξρνπζα λνκνζεζία. Ρέινο, 

παξνπζηάδνληαη νη επηπηψζεηο θαη νη πξνθιήζεηο πνπ ηίζεληαη γηα ηελ 

εθαξκνγή ηεο λέαο νδεγίαο.  
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Ρέινο, ην πέκπην θεθάιαην πεξηιακβάλεη ηε ζχλνςε ησλ αλσηέξσ 

θεθαιαίσλ, ηελ θαηαγξαθή ησλ ζπκπεξαζκάησλ πνπ πξνέθπςαλ απφ απηά 

θαη ηηο πξνηάζεηο γηα κειινληηθή έξεπλα. 
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Κεθάιαην 1: Η έλλνηα ηεο βηνηερλνινγίαο 

Ρα ηειεπηαία ρξφληα ζηε δσή ηνπ ζχγρξνλνπ αλζξψπνπ έρνπλ εηζαρζεί 

λέεο έλλνηεο θαη δηαζηάζεηο, πνπ πξνέξρνληαη απφ ηελ επηζηεκνληθή θαη 

ηερλνινγηθή πξφνδν θαη αλάπηπμε. Ζ έλλνηα ηεο βηνηερλνινγίαο είλαη κία απφ 

απηέο θαη νη εμειίμεηο ζηνλ ηνκέα ηεο είλαη ξαγδαίεο, αθξηβψο φπσο ζπκβαίλεη 

θαη κε θάζε άιιν πεδίν πνπ αλαπηχζζεηαη κέζσ ηεο ηερλνινγίαο. Ρν γεγνλφο 

φηη ε βηνηερλνινγία είλαη έλλνηα πξφζθαηε δελ ζεκαίλεη φηη νη δηαδηθαζίεο πνπ 

αθνινπζεί είλαη λέεο. Αληίζεηα, βαζίδεηαη ζε βαζηθέο ιεηηνπξγίεο ηεο βηνινγίαο 

αμηνπνηψληαο ηερληθέο δηάθνξσλ επηζηεκψλ. Ζ εκθάληζε ηεο βηνηερλνινγίαο 

θαη ηεο γελεηηθήο κεραληθήο έθεξε ηελ επαλάζηαζε ζε επίπεδν επηζηεκνληθφ 

αιιά θαη θνηλσληθφ, ελψ ηελ ίδηα ζηηγκή έρεη πξνθαιέζεη πιήζνο ζπδεηήζεσλ 

αλαθνξηθά ηφζν κε ηα ζεκαληηθά πιενλεθηήκαηα πνπ έρεη φζν θαη κε ηηο 

αξλεηηθέο επηπηψζεηο πνπ κπνξεί λα παξνπζηαζηνχλ απφ ηελ θαηαλάισζε ησλ 

πξντφλησλ πνπ παξάγνληαη κε ηηο κεζφδνπο ηεο ή κε ηελ απειεπζέξσζή ηνπο 

ζην πεξηβάιινλ6.  

Ζ γελεηηθή κεραληθή απνηειεί κία απφ ηηο πην ζχγρξνλεο παξεκβάζεηο 

πνπ έρεη εθαξκφζεη ν άλζξσπνο πξψηα ζε απινχο κηθξννξγαληζκνχο θη έπεηηα 

ζε πην πνιχπινθνπο. Ξιένλ, ν άλζξσπνο είλαη ζε ζέζε λα θάλεη ζχλζεηεο θαη 

ηδηαίηεξα πνιχπινθεο εξγαζίεο, φπσο γηα παξάδεηγκα λα δηαρεηξίδεηαη θαη λα 

ηξνπνπνηεί ην DNA7 ησλ νξγαληζκψλ κεηαθέξνληαο γνλίδηα απφ ηνλ έλα 

                                        
6 Θππξηαθή Γεκνθξαηία – Ρκήκα Ξεξηβάιινληνο (ρ.ρ.). αλαθηήζεθε ζηηο 13/11/2015 απφ 

http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/0/e12e6dd5f496eb75c22578b800

31e4c1?OpenDocument. 

7 Ρν DNA είλαη ην πξσηαξρηθφ γελεηηθφ κφξην, ην νπνίν κεηαθέξεη φιεο ηηο γελεηηθέο 

πιεξνθνξίεο κέζα ζηα ρξσκνζψκαηα. Ζ δνκή ηνπ έρεη απαζρνιήζεη ηελ επηζηεκνληθή 

θνηλφηεηα, ε νπνία πίζηεςε φηη ε γλψζε γηα ηε δνκή ηνπ DNA κπνξεί λα απνθαιχςεη ηνλ 

ηξφπν κε ηνλ νπνίν κεηαθέξεη ηα γελεηηθά κελχκαηα πνπ παξάγνληαη φηαλ ηα ρξσκνζψκαηα 

δηαηξνχληαη.  

http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/0/e12e6dd5f496eb75c22578b80031e4c1?OpenDocument
http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/0/e12e6dd5f496eb75c22578b80031e4c1?OpenDocument
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νξγαληζκφ ζε θάπνηνλ άιιν. Ρν πξψην θαη ηδηαίηεξα επηηπρεκέλν επίηεπγκα 

ηνπ θιάδνπ ηεο βηνηερλνινγίαο ήηαλ ε παξαγσγή ηεο αλζξψπηλεο ηλζνπιίλεο 

ζηηο αξρέο ηεο δεθαεηίαο ηνπ 1980. Ρν ζπγθεθξηκέλν επίηεπγκα είλαη κεγάιεο 

ζεκαζίαο, αθνχ νη επηζηήκνλεο θαηφξζσζαλ λα παξάγνπλ απφ βαθηήξηα ηελ 

ηλζνπιίλε πνπ ζήκεξα ρνξεγείηαη ζηνπο αλζξψπνπο πνπ πάζρνπλ απφ 

δηαβήηε. Έσο εθείλε ηε ζηηγκή ε ζεξαπεία πεξηειάκβαλε ηλζνπιίλε 

παξαγφκελε απφ ρνίξνπο, ε νπνία είρε θαλεί φηη ήηαλ πξνβιεκαηηθή φηαλ 

πξννξηδφηαλ γηα ρξήζε ζε αλζξψπνπο. Έηζη, έλα ζεκαληηθφ πξφβιεκα ηνπ 

αλζξψπνπ βξήθε ηε ιχζε ηνπ8.  

 

 

1.1 Έλλνηα θαη Οξηζκόο βηνηερλνινγίαο θαη βηνεζηθήο 

Ν φξνο βηνηερλνινγία ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα δειψζεη ην ζχλνιν ησλ 

ηερληθψλ δηαδηθαζηψλ πνπ απνζθνπνχλ ζηε βέιηηζηε εθκεηάιιεπζε θαη 

αμηνπνίεζε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηδηνηήησλ ησλ νξγαληζκψλ αιιά θαη ησλ 

επηκέξνπο ζπζηαηηθψλ ηνπο. Ν ζηφρνο ηεο βηνηερλνινγίαο είλαη λα νδεγήζεη 

ζηε καδηθή βηνκεραληθή παξαγσγή πξντφλησλ πνπ κπνξνχλ λα 

ρξεζηκνπνηεζνχλ ζε δηάθνξνπο ηνκείο: ζηε δηαηξνθή, ηελ ηαηξηθή, ηε 

θαξκαθνβηνκεραλία, ηε βηνκεραλία ζπλζέζεσλ θαη αιινχ9. Κέζσ ησλ 

εθαξκνγψλ ηεο βηνηερλνινγίαο απμάλεηαη ε παξαγσγή ησλ πξντφλησλ πνπ 

ήδε παξάγνληαη θαη παξάιιεια αξρίδνπλ λα παξάγνληαη λέα πξντφληα 

ηδηαίηεξα ζεκαληηθά γηα ηελ αλζξσπφηεηα.  

                                        
8 Ρζαπηάξεο, Α. (1998). Βηνηερλνινγία: Δπηηεχγκαηα – πξννπηηθέο – πξνβιεκαηηζκνί. 

Αλαθηήζεθε ζηηο 9/11/2015 απφ http://helios-

eie.ekt.gr/EIE/bitstream/10442/676/1/M01.009.01.pdf.  

9 Θαηζψλε, Β. (2006). Δμάπισζε ησλ γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ θαιιηεξγεηψλ – νηθνλνκηθή 

ζεκαζία, πξνβιεκαηηζκνί θαη επηθπιάμεηο. Ξηπρηαθή εξγαζία. Ζξάθιεην: Ρ.Δ.Η. Θξήηεο, Ρκήκα 

Φπηηθήο Ξαξαγσγήο.  

http://helios-eie.ekt.gr/EIE/bitstream/10442/676/1/M01.009.01.pdf
http://helios-eie.ekt.gr/EIE/bitstream/10442/676/1/M01.009.01.pdf
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Πχκθσλα κε ηνλ νξηζκφ ηνπ OECD, πξφθεηηαη γηα ηελ εθαξκνγή ηεο 

επηζηήκεο θαη ηεο ηερλνινγίαο ζε δψληεο νξγαληζκνχο αιιά θαη ζε κέξε, 

πξντφληα θαη κνληέια απηψλ κε ζηφρν ηελ ηξνπνπνίεζε ησλ δψλησλ ή κε 

δψλησλ ζηνηρείσλ γηα ηελ παξαγσγή γλψζεο, αγαζψλ θαη ππεξεζηψλ10.  

Ζ βηνηερλνινγία εθαξκφδεηαη ζηηο επηζηήκεο πγείαο, ζηνλ ηνκέα ηεο 

δηαηξνθήο, ζηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο, ζηε γεσξγία, ζηελ 

θηελνηξνθία θαη ηε βηνκεραλία.  

 

Βηνεζηθή 

Ζ βηνεζηθή είλαη κία επηζηήκε πνπ πξνήιζε σο απφξξνηα ηεο ξαγδαίαο 

αλάπηπμεο ηνπ θιάδνπ ηεο γελεηηθήο θαη ηαηξηθήο ηερλνινγίαο. Ν φξνο 

πξνηάζεθε ήδε απφ ην 1971 απφ ηνλ Van Rensselaer Poter θαη απνηειεί 

ζπλδπαζκφ ησλ ειιεληθψλ ιέμεσλ «βίνο» θαη «εζηθή»11. Ν ζηφρνο ηεο είλαη 

λα δηεξεπλά ηηο εζηθέο δηαζηάζεηο ησλ πξνβιεκάησλ πνπ κπνξεί λα 

πξνθχςνπλ απφ ηελ πηνζέηεζε ησλ επηηεπγκάησλ απηψλ ζην πεξηβάιινλ 

αιιά θαη ζηνλ ίδην ηνλ άλζξσπν12.  

Ζ βηνεζηθή πεξηιακβάλεη ην ζχλνιν ησλ εζηθψλ θαλφλσλ πνπ δηέπεη ην 

πεδίν ησλ εθαξκνγψλ ηεο βηνηερλνινγίαο. Νη εμειίμεηο θαη ζηνπο δχν ηνκείο, 

θαη ζηε βηνεζηθή θαη ζηε βηνηερλνινγία είλαη ηα ηειεπηαία ρξφληα ξαγδαίεο θη 

απηφ έθεξε ζην πξνζθήλην ηελ αλάγθε γηα ζέζπηζε θαη εθαξκνγή 

δενληνινγηθψλ θαλφλσλ κε βάζε ηνπο νπνίνπο είλαη αλάγθε λα αμηνπνηνχληαη 

                                        
10 ―The application of science and technology to living organisms, as well as parts, products 

and models thereof, to alter living or non-living materials for the production of knowledge, 

goods and services. (OECD (2005). Statistical Definition of Biotechnology. Αλαθηήζεθε ζηηο 

9/11/2015 απφ http://www.oecd.org/sti/biotech/statisticaldefinitionofbiotechnology.htm).   

11 Θφτνο, Λ. (2003). Ζζηθή ζεψξεζε ησλ ηερληθψλ παξεκβάζεσλ ζην αλζξψπηλν γνληδίσκα. 

Αζήλα: Πηακνχιε.  

12 Θαηζηκίγθαο, Γ. & Βαζηινπνχινπ, Γ. (2010). Βαζηθέο αξρέο βηνεζηθήο θαη νξζφδνμεο εζηθήο. 

Ρν Βήκα ηνπ Αζθιεπηνχ, 9(2), 158 – 170.  

http://www.oecd.org/sti/biotech/statisticaldefinitionofbiotechnology.htm
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ηα απνηειέζκαηα θαη ηα πξντφληα πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ εμέιημε ηεο 

έξεπλαο. 

Ζ αλάπηπμε ηνπ πεδίνπ ηεο βηνηερλνινγίαο έρεη πξνθαιέζεη κία ζεηξά 

απφ δηιήκκαηα θαη θφβνπο αλαθνξηθά κε ηελ πνηφηεηα ηεο δσήο ηνπ 

ζχγρξνλνπ αλζξψπνπ αιιά θαη κε ηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο 

ζπλνιηθά. Ρα εξσηήκαηα πεξηιακβάλνπλ ηα δεηήκαηα αζθάιεηαο γηα ηελ 

αλζξψπηλε πγεία θαη ηηο πξαθηηθέο πνπ είλαη απαξαίηεην λα εθαξκφδνληαη έηζη 

ψζηε λα δηαζθαιηζηεί φηη ε αμηνπνίεζε ησλ επηηεπγκάησλ ηεο βηνηερλνινγίαο 

δελ ζα επεξεάζεη αξλεηηθά ηνλ άλζξσπν θαη ην πεξηβάιινλ.  

Νη εμειίμεηο ζην πεδίν ηεο βηνηερλνινγίαο ζπλνδεχνληαη απφ κία ζεηξά 

απφ δηιήκκαηα πνπ αθνξνχλ ζηελ αζθάιεηα ηνπ πεξηβάιινληνο θαη ηεο πγείαο 

ηνπ αλζξψπνπ. Ζ αζθάιεηα ησλ ΓΡΝ είλαη πεδίν πνπ απαζρνιεί ηνπο 

επηζηήκνλεο, αιιά θαη ην θνηλφ. Δθηφο απφ ηα δεηήκαηα αζθαιείαο, ηίζεληαη 

θαη άιια δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ αλζξψπηλε αμηνπξέπεηα θαη ηα 

αλζξψπηλα δηθαηψκαηα θαη ν ηξφπνο κε ηνλ νπνίν απηά κπνξεί λα ζίγνληαη απφ 

ηελ εθαξκνγή ησλ επηηεπγκάησλ ηεο βηνηερλνινγίαο.  

Γηα ην ιφγν απηφ ζε πνιιέο ρψξεο έρνπλ ήδε ζπζηαζεί επηηξνπέο 

βηνεζηθήο, ελψ ζηελ Διιάδα ε αληίζηνηρε επηηξνπή, ε Δζληθή Δπηηξνπή 

Βηνεζηθήο13 ζπζηάζεθε ην 1998 θαη απνηειεί ζπκβνπιεπηηθφ φξγαλν γηα 

ζέκαηα πνπ άπηνληαη ηνπ ηνκέα απηνχ. Ζ επηηξνπή ζπζηάζεθε κε ηνλ Λφκν 

2667/1998 κε ζηφρν: 

α) λα εμεηάζεη θάζε είδνπο εζηθφ, θνηλσληθφ ή λνκηθφ δήηεκα πνπ πξνθχπηεη 

απφ ηηο εμειίμεηο επηζηεκψλ φπσο είλαη ε Βηνινγία, ε Βηνηερλνινγία, ε Ηαηξηθή 

θαη ε Γελεηηθή,  

β) λα δηαηππψζεη ζε ζπλεξγαζία θαη κε ηα αξκφδηα ΢πνπξγεία πξνηάζεηο γηα 

ζπλνιηθή πνιηηηθή θαη γηα ζπγθεθξηκέλεο ελέξγεηεο γηα εηδηθά πξνβιήκαηα πνπ 

απνξξένπλ απφ ηα δεηήκαηα απηά  

                                        
13 Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο. Αλαθηήζεθε ζηηο 9/11/2015 απφ http://www.bioethics.gr/. 

http://www.bioethics.gr/
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γ)  λα πξνρσξά ζε ζπλεξγαζία κε δηεζλείο νξγαληζκνχο θαη αξκφδηα φξγαλα 

θαη λα κεξηκλά γηα ην ξφιν θαη ηε ζπκκεηνρή ηεο Διιάδαο ζε εθδειψζεηο πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηελ έξεπλα ζηνπο ηνκείο ηνπ ελδηαθέξνληφο ηεο θαη  

δ) λα ελεκεξψλεη ηνπο πνιίηεο κε θάζε κέζν πνπ δηαζέηεη αλαθνξηθά κε ηα 

δεηήκαηα πνπ αθνξνχλ ζηελ εμέιημε ησλ επηζηεκψλ κε ηηο νπνίεο αζρνιείηαη 

θαη ηηο ζπλέπεηεο ησλ εθαξκνγψλ ηνπο γηα ηε δσή ηνπ αλζξψπνπ, ηελ πγεία 

ηνπ θαη ην πεξηβάιινλ.  

Ρν Ππκβνχιην ηεο Δπξψπεο επίζεο έρεη αλαπηχμεη δξάζε ζρεηηθά κε ηε 

βηνεζηθή, ε νπνία ζεσξεί φηη απνηειεί έλα δηεπηζηεκνληθφ πεδίν, ην νπνίν 

κειεηά ηηο επηζηεκνληθέο θαη ηερλνινγηθέο εμειίμεηο ζηελ θνηλσλία, 

ιακβάλνληαο ππφςε φηη ηδηαίηεξν ραξαθηεξηζηηθφ ηνπο είλαη φηη δηαξθψο 

αιιάδνπλ14. 

Ζ UNESCO ζηελ Νηθνπκεληθή Γηαθήξπμε γηα ηε Βηνεζηθή θαη ηα 

Γηθαηψκαηα ηνπ Αλζξψπνπ15 επηρείξεζε λα νξίζεη ην πιαίζην αξρψλ θαη 

δηαδηθαζηψλ πνπ ζα πξέπεη φια ηα θξάηε λα πηνζεηήζνπλ ζηε λνκνζεζία θαη 

ηελ πνιηηηθή ηνπο αλαθνξηθά κε ηε βηνεζηθή. Κέζσ απηνχ θαζνδεγνχληαη νη 

πξάμεηο θαη νη ελέξγεηεο αηφκσλ θαη νξγαληζκψλ, πξνάγεηαη ην ελδηαθέξνλ γηα 

ηελ αλζξψπηλε αμηνπξέπεηα θαη ηα αλζξψπηλα δηθαηψκαηα θαη αλαγλσξίδεηαη ε 

ζπνπδαηφηεηα ηεο ειεπζεξίαο ηεο επηζηεκνληθήο έξεπλαο θαη ηα 

πιενλεθηήκαηα πνπ απνξξένπλ απφ απηή, ελψ ηελ ίδηα ζηηγκή πξνσζείηαη ε 

ηζφηεηα ζηελ πξφζβαζε ζε ηαηξηθέο, επηζηεκνληθέο θαη ηερλνινγηθέο εμειίμεηο 

κε γλψκνλα ηε δηαζθάιηζε ησλ ζπκθεξφλησλ ηεο ηξέρνπζαο αιιά θαη ησλ 

κειινληηθψλ γελεψλ.  

                                        
14 ―Bioethics is primarily a multidisciplinary, pluralist study of sciences and technologies in the 

biomedical field, which must take account of their constantly changing nature‖. Council of 

Europe, αλαθηήζεθε ζηηο 9/11/2015 απφ http://www.coe.int/en/web/bioethics/home.  

15 UNESCO (2008). Universal Declaration on Bioethics and Human Rights. Αλαθηήζεθε ζηηο 

11/11/2015 απφ http://ethics.duth.gr/files/unesco%20bioethics%20declaration.pdf.  

http://www.coe.int/en/web/bioethics/home
http://ethics.duth.gr/files/unesco%20bioethics%20declaration.pdf
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΋πσο πξνθχπηεη απφ ηα παξαπάλσ, βηνηερλνινγία θαη βηνεζηθή 

ζρεηίδνληαη κεηαμχ ηνπο θαη κάιηζηα κε κία ζρέζε ζπγθξνπζηαθή. Ζ βηνεζηθή 

έρεη σο αληηθείκελν, κεηαμχ άιισλ, ηε κειέηε ησλ εζηθψλ πξνβιεκάησλ πνπ 

πξνθχπηνπλ απφ ηηο εθαξκνγέο ηεο βηνηερλνινγίαο ζε φια ηα επίπεδα. Νη 

εξεπλεηέο πνπ αζρνινχληαη κε ηε βηνεζηθή εμεηάδνπλ ηηο εζηθέο επηπηψζεηο 

ησλ αλαθαιχςεσλ ηεο βηνηερλνινγίαο θαη δηαηππψλνπλ ηα πνξίζκαηα 

αλαθνξηθά κε ηνπο θηλδχλνπο πνπ εληνπίδνπλ ή ηα ζεκεία κε ηα νπνία 

δηαθσλνχλ. Ηδηαίηεξε θξηηηθή αζθνχλ ζην γεγνλφο φηη ν άλζξσπνο κέζσ ηεο 

βηνηερλνινγίαο επεκβαίλεη ζηε θχζε ησλ πξαγκάησλ, αθφκε θαη ζηε θχζε 

ηνπ ίδηνπ ηνπ αλζξψπνπ. Απηφ δελ ζεκαίλεη φηη νη επηζηήκνλεο ηεο βηνεζηθήο  

δελ αλαγλσξίδνπλ ηελ αμία απηψλ ησλ εθαξκνγψλ, σζηφζν ζέηνπλ θάπνηεο 

πξνυπνζέζεηο ψζηε ε ρξήζε ηνπο λα κελ είλαη αιφγηζηε θαη λα κελ έρεη 

αξλεηηθά απνηειέζκαηα γηα ηνλ άλζξσπν.  

 

 

1.2 ΢ρέζε βηνηερλνινγίαο κε ηξόθηκα 

Δδψ θαη ρηιηάδεο ρξφληα νη εθαξκνγέο ηεο βηνηερλνινγίαο ζπκβάιινπλ 

ζηελ παξαγσγή βαζηθψλ εηδψλ ηξνθίκσλ φπσο είλαη ην ηπξί, ην γηανχξηη, ην 

ςσκί ή ην θξαζί, πξντφληα δειαδή πνπ απνηεινχλ ην απνηέιεζκα θάπνηαο 

δηαδηθαζίαο δχκσζεο. Νη δηαδηθαζίεο απηέο είλαη θπζηθέο.  Ζ βηνηερλνινγία 

ζήκεξα κπνξεί λα ζπκβάιεη κέζσ ησλ γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ 

κηθξννξγαληζκψλ ζηελ παξαγσγή πξντφλησλ κε βειηησκέλεο ηδηφηεηεο. Νη 

εθθηλήηξηεο θαιιηέξγεηεο16 πνπ απνηεινχληαη απφ γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλνπο 

κηθξννξγαληζκνχο ζήκεξα αμηνπνηνχληαη ζηε δηαδηθαζία παξαγσγήο ζρεδφλ 

φισλ ησλ ηξνθίκσλ πνπ απνηεινχλ πξντφλ δχκσζεο17. 

                                        
16 Νη εθθηλήηξηεο θαιιηέξγεηεο πεξηιακβάλνπλ κηθξέο πνζφηεηεο κηθξνβηαθψλ θπηηάξσλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη σο «εκβφιηα» ζηελ πξψηε χιε κε ζηφρν λα βνεζήζνπλ ζηε δηαδηθαζία ηεο 

δχκσζεο.  

17 Θαηζψλε, φ.π., ζ. 14.  
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Ζ βηνηερλνινγία ζρεηίδεηαη άκεζα κε ηνλ ηνκέα ησλ ηξνθίκσλ θαη 

γεληθά ηεο δηαηξνθήο ηνπ ζχγρξνλνπ αλζξψπνπ αθνχ κέζσ ησλ εθαξκνγψλ 

ηεο γίλνληαη παξεκβάζεηο ζε θαίξηνπο ηνκείο, φπσο είλαη απηφο ηεο γεσξγίαο. 

Κε βάζε ηηο αξρέο ηεο βηνηερλνινγίαο πνιχ ζπρλά ν ζηφρνο είλαη λα βειηησζεί 

κία πνηθηιία θπηνχ ή δέλδξνπ θαη γηα λα επηηεπρζεί απηφ νη επηζηήκνλεο 

πξνρσξνχλ ζηελ αθαίξεζε απφ απηφ ηνλ νξγαληζκφ ελφο αλεπηζχκεηνπ 

γνληδίνπ. Πε άιιεο πεξηπηψζεηο θαιιηεξγνχκελσλ θπηψλ πνπ δελ είλαη 

απηνθπή ζηηο πεξηνρέο φπνπ θαιιηεξγνχληαη18 δεκηνπξγείηαη ε αλάγθε 

θαιιηέξγεηάο ηνπο. Δθεί κπνξεί λα παξέκβεη ε βηνηερλνινγία θαη λα 

δηαζηαπξψζεη ζπγγεληθά είδε θπηψλ κέζσ ηεο κεηαθνξάο γνληδίσλ.  

Έλα απφ ηα δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ αζθάιεηα ησλ ΓΡΝ 

αθνξνχλ ηα πιαζκίδηα πνπ απνηεινχλ ηνπο θνξείο γηα ηε γελεηηθή ηνπο 

ηξνπνπνίεζε, ηα νπνία πεξηέρνπλ εθηφο ησλ άιισλ θαη γνλίδηα 

αλζεθηηθφηεηαο ζε ζπγθεθξηκέλα αληηβηνηηθά, ηδηαίηεξα ζηελ θαλακπθίλε. Ν 

θίλδπλνο ηα γνλίδηα αλζεθηηθφηεηαο λα δηαρπζνχλ ζην πεξηβάιινλ θαη λα 

πεξάζνπλ ζε άιινπο νξγαληζκνχο, ελδερνκέλσο θαη ζηνλ άλζξσπν είλαη 

νξαηφο θαη ζεκαληηθφο, ηδηαίηεξα αλ ζθεθηεί θαλείο φηη ε θαηαπνιέκεζή ηνπο 

κε αληηβηνηηθά δελ είλαη εχθνιε.  

Ζ ζρέζε ηεο βηνηερλνινγίαο κε ηελ θηελνηξνθία είλαη επίζεο 

ζεκαληηθή, αθνχ νη κέζνδνί ηεο ζπκβάιινπλ ζηε βειηίσζε ηεο 

παξαγσγηθφηεηαο ησλ δψσλ πνπ εθηξέθνληαη θαη ε πνηφηεηα ησλ πξντφλησλ 

πνπ παξάγνληαη απφ απηά19. Ρελ ίδηα ζηηγκή, είλαη εμαηξεηηθά ζεκαληηθφ φηη 

κέζσ ηεο βηνηερλνινγίαο είλαη δπλαηφ λα δηαγηγλψζθνληαη νη αζζέλεηεο ζηα 

δψα πεξηζζφηεξν έγθαηξα θαη λα δεκηνπξγνχληαη αζθαιή θαη απνδνηηθά 

εκβφιηα γηα ηελ πξφιεςή ηνπο.  

                                        
18 Ρέηνηα θπηά γηα ηελ Δπξψπε θαη γηα ηελ Διιάδα είλαη ε ηνκάηα, ην θαιακπφθη, ε ζφγηα θ.ά. 

19 Έλα ζεκαληηθφ παξάδεηγκα είλαη ε παξαγσγή ηεο βνδηλήο ζσκαηνηξνπίλεο, πξσηεΐλεο πνπ 

παξάγεηαη ζε κεγάιεο πνζφηεηεο απφ ΓΡΝ θαη έρεη θαλεί φηη ε ρνξήγεζή ηεο ζε αγειάδεο έρεη 

σο απνηέιεζκα ηελ αχμεζε ηεο παξαγσγήο ηνπ γάιαθηνο θαη ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ηνπ 

θξέαηνο, ην νπνίν κάιηζηα είλαη ζε κεγαιχηεξν πνζνζηφ άπαρν.  
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Ν ζηφρνο ηεο παξαγσγήο γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ ηξνθίκσλ είλαη φηη 

πξνζθέξνπλ θάπνην επηπιένλ φθεινο ζηνλ ηειηθφ θαηαλαισηή. Ρν φθεινο 

εμαξηάηαη απφ ηελ πεξίπησζε. Κπνξεί ζε θάπνηεο πεξηπηψζεηο λα κεησζεί ε 

ηηκή ηνπ πξντφληνο, ελψ ζε άιιεο λα εληζρπζεί ε δηαηξνθηθή ηνπ αμία ή θαη ηα 

δχν καδί. Αλαθνξηθά κε ηα θπηά, έλαο απφ ηνπο βαζηθνχο ζθνπνχο είλαη ε 

πξνζηαζία ηνπο απφ δηάθνξνπο παξάγνληεο πνπ κπνξεί λα ηα βιάςνπλ θαη ε 

αχμεζε ηεο αλζεθηηθφηεηάο ηνπο έλαληη ζε ηνχο θαη έληνκα, αιιά θαη 

θπηνθάξκαθα20.  

Αλαθνξηθά κε ηνλ ηνκέα ησλ ηξνθίκσλ, νη εθαξκνγέο ησλ ηερληθψλ 

ηεο βηνηερλνινγίαο έρνπλ νδεγήζεη ζηε δεκηνπξγία λέσλ κνξθψλ ηξνθίκσλ 

δηαθφξσλ θαηεγνξηψλ. Νξηζκέλεο απφ απηέο ηηο θαηεγνξίεο είλαη: 

 Ρα ηξφθηκα πνπ απνηεινχλ απηνχζηα πξντφλ γελεηηθήο 

ηξνπνπνίεζεο. 

 Ρα ηξφθηκα πνπ πεξηέρνπλ ΓΡΝ. 

 Ρα ηξφθηκα ζηελ παξαγσγή ησλ νπνίσλ ζπκκεηέρνπλ 

κηθξνβηαθά έλδπκα ή πξσηεΐλεο σο απνηέιεζκα γελεηηθήο 

κεραληθήο. 

 Ρα ηξφθηκα πνπ πεξηέρνπλ πξφζζεηα βειηίσζεο ηεο ζξεπηηθήο 

ηνπο αμίαο θαη ησλ νξγαλνιεπηηθψλ ηνπο ραξαθηεξηζηηθψλ21. 

 

 

                                        
20 WHO (2014) Frequently asked questions on genetically modified foods. Αλαθηήζεθε ζηηο 

15/11/2015 απφ http://www.who.int/foodsafety/areas_work/food-

technology/Frequently_asked_questions_on_gm_foods.pdf. 

21 ΔΘΗΑΓΔ (2001). Γεσξγηθή βηνηερλνινγία. Αζήλα: Δζληθφ Ίδξπκα Αγξνηηθψλ Δξεπλψλ. 

http://www.who.int/foodsafety/areas_work/food-technology/Frequently_asked_questions_on_gm_foods.pdf
http://www.who.int/foodsafety/areas_work/food-technology/Frequently_asked_questions_on_gm_foods.pdf
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1.3 Πξνβιεκαηηθή γηα ηνπο Γελεηηθά Σξνπνπνηεκέλνπο 

Οξγαληζκνύο (πιενλεθηήκαηα / κεηνλεθηήκαηα / επθαηξίεο) 

Δίλαη γεγνλφο φηη νξηζκέλα απφ ηα επηηεχγκαηα ηεο βηνηερλνινγίαο, 

ηδηαίηεξα ζηνλ ηαηξηθφ ηνκέα, έρνπλ θέξεη ηελ επαλάζηαζε θαη πνιινί 

άλζξσπνη ήδε επσθεινχληαη απφ απηά. Δίλαη αιήζεηα φηη ε γελεηηθή έρεη 

πιένλ ηνλ πξσηαγσληζηηθφ ξφιν γηα ηελ αλάπηπμε ηεο ηαηξηθήο. Ζ παξαγσγή 

ησλ γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ θέξλεη ζεκαληηθέο επθαηξίεο γηα 

πεξηζζφηεξν ηθαλνπνηεηηθά απνηειέζκαηα ζε φινπο ηνπο ηνκείο ηεο 

αλζξψπηλεο δξαζηεξηφηεηαο22.  

Γελ είλαη ιίγεο νη θσλέο δηακαξηπξίαο ελάληηα ζηα επηηεχγκαηα ηεο 

βηνηερλνινγίαο θαη ε έληαζή ηνπο είλαη αλάινγε κε ηελ πξφνδν ηνπ θιάδνπ 

απηνχ, αθνχ φζν απμάλνληαη ηα επηηεχγκαηα απμάλνληαη θαη νη επηθξηηέο ηνπο. 

Ζ δηακαξηπξία δελ ζεκαίλεη φηη θάπνηνο δηαθσλεί κε ηελ αμηνπνίεζε ησλ 

ηερλνινγηθψλ επηηεπγκάησλ ή κε ηε βνήζεηα πνπ παξέρνπλ ζε αλζξψπνπο 

αζζελείο πνπ έρνπλ αλάγθε ηε ζεξαπεία. Ζ δηακαξηπξία εζηηάδεη θαηά θχξην 

ιφγν ζην γεγνλφο φηη απηά ηα ζπνπδαία επηηεχγκαηα κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηεζνχλ κε ζηξεβιφ ζθνπφ θη έηζη ηα απνηειέζκαηά ηνπο λα κελ 

είλαη απηά γηα ηα νπνία δεκηνπξγήζεθαλ.  

Σαξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα είλαη ε παξαγσγή ηεο νξκφλεο ηεο 

αλάπηπμεο ηνπ αλζξψπνπ, ε νπνία πξσηνθαηαζθεπάζηεθε γηα λα 

θαηαπνιεκήζεη κία παζνινγηθή πεξίπησζε, ηνλ λαληζκφ. Ωζηφζν, ζήκεξα δελ 

είλαη ιίγεο νη πεξηπηψζεηο αλζξψπσλ πνπ πξνρσξνχλ ζηε ιήςε ηεο νξκφλεο 

ρσξίο ζηελ πξαγκαηηθφηεηα λα αληηκεησπίδνπλ απηφ ην πξφβιεκα, 

απνθιεηζηηθά θαη κφλν επεηδή ζέινπλ λα βειηηψζνπλ ηελ εηθφλα ηνπο. Πηελ 

Διιάδα έρνπλ ιεθζεί ηα θαηάιιεια κέηξα ψζηε ε νξκφλε λα κελ δηαηίζεηαη 

δσξεάλ ζε φζνπο δελ αληηκεησπίδνπλ πξφβιεκα θαη ε δηάζεζή ηεο ειέγρεηαη 

                                        
22 Beardmore, J. A. & Porter, J. S. (2003). Genetically Modified Organisms and Aquaculture. 

Rome: Food and Agriculture Organization of the United Nations. 
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απφ ην θξάηνο, σζηφζν απηφ δελ δηαζθαιίδεη φηη πξάγκαηη δελ ζα γίλεη ρξήζε 

ηεο. Πε άιιεο ρψξεο ε νξκφλε ηεο αλάπηπμεο δηαηίζεηαη ζηα θαξκαθεία23.  

Αλάινγε ζπδήηεζε κπνξεί λα γίλεη γηα ηα πεξηζζφηεξα δεηήκαηα πνπ 

άπηνληαη ηνπ ηνκέα ηεο βηνηερλνινγίαο, φπσο γηα παξάδεηγκα ε θισλνπνίεζε, 

έλα δήηεκα πνπ έρεη πξνθαιέζεη ηφζν ελζνπζηψδε φζν θαη απφιπηα επηθξηηηθά 

ζρφιηα ζηελ επηζηεκνληθή θνηλφηεηα αιιά θαη ζηνλ απιφ άλζξσπν. 

Ξαξάιιεια, αμίδεη λα ζεκεησζεί φηη ε βηνηερλνινγία έρεη ζπλαληήζεη κεγάιε 

αληίζηαζε απφ ην ρψξν ηεο ζξεζθείαο θαζψο, φπσο θαίλεηαη, ζεσξείηαη φηη ν 

άλζξσπνο πξνζπαζεί κε απηφ ηνλ ηξφπν λα παξέκβεη ζηε θχζε θαη ηνπο 

νξγαληζκνχο πνπ ηελ απνηεινχλ θαη απηφ δελ είλαη απνδεθηφ απφ ηελ άπνςε 

ηεο εζηθήο24.  

Ρα ηξφθηκα πνπ παξάγνληαη κέζσ ηεο βηνηερλνινγίαο έρνπλ θαηά 

θαηξνχο αληηκεησπίζεη ηελ θξηηηθή ησλ δηαθσλνχλησλ κε δηάθνξεο 

αηηηνινγίεο25. Πε γεληθέο γξακκέο, φζνλ αθνξά ηελ πεξίπησζε ησλ ηξνθίκσλ, 

νη θαηαλαισηέο ζε γεληθέο γξακκέο ηείλνπλ λα ζεσξνχλ φηη ηα ηξφθηκα πνπ 

παξαζθεπάδνληαη κε ηνλ παξαδνζηαθφ ηξφπν είλαη θαηά βάζε αζθαιή, ελψ 

φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαη νη κέζνδνη ηεο βηνηερλνινγίαο αιινηψλνληαη ηα 

ραξαθηεξηζηηθά ηνπο, είηε πξνο ην θαιχηεξν είηε πξνο ην ρεηξφηεξν. Ζ επζχλε 

ηνπ ειέγρνπ βξίζθεηαη ζηα ρέξηα ησλ αξκφδησλ ππεξεζηψλ ηεο θάζε ρψξαο, 

πνπ θάλεη ηνπο ζρεηηθνχο ειέγρνπο ψζηε λα απνδεηρζεί γηα θάζε πεξίπησζε ηη 

αθξηβψο ηζρχεη θαη εάλ ην θάζε ηξφθηκν είλαη αζθαιέο26.  

 

                                        
23 Ρζαπηάξεο, φ.π. 

24 Ξαπαγεσξγίνπ, Θ. (1998). Βηνεζηθή: ΋ςεηο ηνπ αγαζνχ θαη ηνπ νξζνχ. Αλαθηήζεθε ζηηο 

10/11/2015 απφ http://helios-eie.ekt.gr/EIE/bitstream/10442/679/1/M01.009.04.pdf.  

25 Institute of Medicine and National Research (2004). Safety of genetically engineered foods. 

Approaches to assessing unintended health effects. Washington, D.C.: The National 

Academies Press.  

26 WHO, 2014, φ.π. 

http://helios-eie.ekt.gr/EIE/bitstream/10442/679/1/M01.009.04.pdf


19 
 

 

1.4 Σν δίιιεκα πξόνδνο ηεο επηζηήκεο ελαληίνλ πξνζηαζίαο 

ηνπ πεξηβάιινληνο θαη δεκόζηα πγεία 

Νη αλεζπρίεο γηα ην πεξηβάιινλ θαη ηελ ηξέρνπζα θαηάζηαζή ηνπ, 

θαζψο θαη γηα ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν απηή ζα εμειηρζεί ζην κέιινλ έρνπλ 

εγείξεη ην ελδηαθέξνλ επηζηεκφλσλ απφ φινπο ηνπο θιάδνπο, ελψ ηελ ίδηα 

ζηηγκή πξνθαινχλ καθξά ζπδήηεζε γηα ηελ επίπησζε πνπ έρεη πξνθιεζεί απφ 

ηηο πξαθηηθέο ηνπ παξειζφληνο27. Γελ είλαη ιίγεο νη θνξέο πνπ δηαηππψζεθε ε 

αλεζπρία κήπσο ε πξφνδνο ηεο ηερλνινγίαο ζέζεη ζε θίλδπλν ηα δεηήκαηα 

αζθαιείαο θαη ηειηθά απνηειέζεη απεηιή ηφζν γηα ηε δεκφζηα πγεία φζν θαη γηα 

ην πεξηβάιινλ ζπλνιηθά28.  

Ρν δήηεκα ηεο επίδξαζεο ησλ πξντφλησλ ηεο βηνηερλνινγίαο φπσο θαη 

θάζε θαηλνηφκαο πξαθηηθήο ζην πεξηβάιινλ θαη ηνλ άλζξσπν εγείξεηαη θαη 

θηλεί ην ελδηαθέξνλ ηφζν ησλ ππέξκαρσλ φζν θαη ησλ επηθξηηψλ ηεο 

επηζηήκεο απηήο. Ζ πηζαλφηεηα λα ηίζεηαη ε δεκφζηα πγεία ζε θίλδπλν είλαη 

έλαο ηζρπξηζκφο πνπ πνιχ ζπρλά αθνχγεηαη θαηά ηεο βηνηερλνινγίαο, αθνχ νη 

επηθξηηέο ηεο αλεζπρνχλ κήπσο ηα πξντφληα πνπ παξάγνληαη είλαη ηνμηθά, 

αιιεξγηνγφλα ή αλ ζα ζπκβάινπλ αξλεηηθά ζηελ νηθνλνκία κεηψλνληαο ηελ 

αληαγσληζηηθφηεηα ησλ παξαδνζηαθά παξαγφκελσλ πξντφλησλ29.  

Ρν δήηεκα ησλ αιιεξγηψλ είλαη εμαηξεηηθά ζεκαληηθφ αιιά θαη 

πνιχπινθν ζηελ θαηαλφεζή ηνπ, θαζψο πεξηιακβάλεη κεραληζκνχο πνπ δξνπλ 

ζην αλνζνπνηεηηθφ ζχζηεκα ηνπ αηφκνπ, ελψ ε εθδήισζε αιιεξγηψλ γίλεηαη 

θαηά θχξην ιφγν ζηε δηάξθεηα ηεο παηδηθήο ειηθίαο, θπξίσο έσο ηελ ειηθία ησλ 

ηξηψλ εηψλ. ΋πσο έρεη παξαηεξεζεί, εμάιινπ, απφ ηνπο επηζηήκνλεο, δελ 

                                        
27 OECD (2013). Biotechnology for the environment in the future: Science, technology and 

policy. OECD Science, Technology and Industry Policy Papers, No. 3. OECD Publishing. 

28 Philips, P. W. (2002). Biotechnology in the global agro – food system. Trends in 

Biotechnology, 20(9), 376 – 381.  

29 Ρζαπηάξεο, φ.π., ζ. 15.  
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είλαη κφλν ηα γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλα ηξφθηκα πνπ ππξνδνηνχλ αιιεξγηθέο 

αληηδξάζεηο, αιιά ην ίδην κπνξεί λα ζπκβεί θαη κε ηα ζπκβαηηθά ηξφθηκα30. 

Γεγνλφο παξακέλεη φηη απφ ην 1996 θη έπεηηα, φηαλ δειαδή έγηλε γλσζηφ φηη ε 

ηξνπνπνίεζε ζπφξσλ ζφγηαο πνπ πξννξηδφηαλ γηα ρξήζε σο δσνηξνθή 

πεξηείρε θαη έλα αιιεξγηνγφλν, πάληνηε ζα είλαη νξαηφο ν θίλδπλνο απηφο θαη 

ζα ππάξρεη ε ακθηβνιία απφ κέξνπο ησλ θαηαλαισηψλ31. 

Ξαξφκνηα πξνβιήκαηα ηίζεληαη θαη γηα ην πεξηβάιινλ, ην νπνίν, σο 

γλσζηφλ, έρεη ππνζηεί αξλεηηθέο ζπλέπεηεο απφ ηελ αλζξψπηλε πξφνδν θαη 

ηερλνινγηθή αλάπηπμε, ζε ζεκείν πνπ θαζίζηαηαη αθφκε θαη επηθίλδπλν γηα 

ηνλ άλζξσπν θαη ηελ πγεία ηνπ. Ρα εξσηήκαηα πνπ ηίζεληαη αθνξνχλ ην αλ 

θαη ζε πνην βαζκφ νη ΓΡΝ εηζβάιινπλ ζην θπζηθφ πεξηβάιινλ θαη ην αλ 

ππάξρεη ε πηζαλφηεηα έλα γνλίδην λα δηαθχγεη θαη λα κεηαιιαρζεί πεξλψληαο 

αθφκε θαη ζε άιινπο νξγαληζκνχο. Νη επηπηψζεηο πνπ ηδηαίηεξα ε θαηάρξεζε 

ηεο βηνηερλνινγίαο κπνξεί λα έρεη ζην πεξηβάιινλ θαη ζηνλ άλζξσπν είλαη έλα 

δήηεκα πνπ απαζρνιεί ηελ θνηλή γλψκε32.  

Αλαθνξηθά κε ην πεξηβάιινλ, νη επηθξηηέο ηεο βηνηερλνινγίαο 

αλαθέξνπλ φηη ππάξρεη ε πηζαλφηεηα λα πξνθιεζνχλ βιάβεο ζε άιινπο 

νξγαληζκνχο σο απφξξνηα ηεο κεηαθνξάο κεηαιιαγκέλσλ γνληδίσλ κέζσ ηνπ 

αέξα ζε άιιεο θαιιηεξγήζηκεο εθηάζεηο. Ξξφθεηηαη γηα ηδηαίηεξα δπζνίσλε 

πξννπηηθή πνπ κπνξεί λα επεξεάζεη αθελφο ην πεξηβάιινλ θαη ηε θπζηθή 

ρισξίδα θαη αθεηέξνπ ηελ πγεία νιφθιεξσλ πιεζπζκψλ.  

Γηα λα ειαρηζηνπνηεζνχλ νη πηζαλνί θίλδπλνη πνπ απνξξένπλ απφ ηηο 

εθαξκνγέο ηεο βηνηερλνινγίαο ζα πξέπεη λα δηαζθαιηζηεί ε δεκφζηα πγεία θαη 

ε πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο. Απηφ κπνξεί λα γίλεη κφλν κέζα απφ ηε 

                                        
30 Thomas, J. A. (2003). Safety of foods derived from genetically modified plants. Texas 

Medicine, 99(3), 66 – 69.  

31 Steinman, H. A. (1996). Hidden allergens in foods. Journal of Allergy and Clinical 

Immunology, 98(2), 241 – 250.  

32 Ρζαπηάξεο, φ.π., ζ. 15.  
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ζέζπηζε θαηάιιεισλ ξπζκηζηηθψλ πιαηζίσλ πνπ ζα αλαθέξνληαη ζε θάζε 

πξντφλ μερσξηζηά θαη ζε φιεο ηηο παξακέηξνπο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξήζε 

ηνπ.  

Απφ ηελ άιιε πιεπξά, αλαθνξηθά κε ηε ζρέζε ηεο βηνηερλνινγίαο κε 

ην πεξηβάιινλ αμίδεη λα ζεκεησζεί φηη δελ είλαη πάληνηε βιαπηηθή. Αληίζεηα, νη 

εγθαηαζηάζεηο βηνινγηθνχ θαζαξηζκνχ πνπ ηα ηειεπηαία ρξφληα 

δεκηνπξγνχληαη ζπκβάινπλ ζηνλ θαζαξηζκφ κεγαιχηεξεο πνζφηεηαο πιηθνχ 

ζε πην ζχληνκν ρξνληθφ δηάζηεκα εληφο ησλ θαηάιιεια δηακνξθσκέλσλ 

ρψξσλ. Ν θαζαξηζκφο γίλεηαη κε ηε ρξήζε ελδχκσλ, κηθξννξγαληζκψλ φπσο 

είλαη ηα ζαπξνθπηηθά βαθηήξηα, θπηηάξσλ θπηηθψλ ή δσηθψλ πνπ έρνπλ ηε 

δπλαηφηεηα λα απνζπλζέηνπλ ηε λεθξή νξγαληθή χιε κέζσ ηεο δέζκεπζεο 

ησλ ξππαληψλ. Πηε ζπλέρεηα αδξαλνπνηνχληαη νη ξππαληέο θαη νη 

κηθξννξγαληζκνί πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ. Αζηηθά ιχκαηα, βηνκεραληθά 

απφβιεηα αιιά θαη απνξξχπαλζε ιηκλψλ θαη πνηακψλ είλαη κεξηθέο κφλν απφ 

ηηο εθαξκνγέο ηνπ βηνινγηθνχ θαζαξηζκνχ.  

Δμίζνπ ζεκαληηθή είλαη θαη ε επέθηαζε ηεο βηνηερλνινγίαο ζηε 

δεκηνπξγία πην θηιηθψλ πξνο ην πεξηβάιινλ απνξξππαληηθψλ, ηα νπνία 

ραξαθηεξίδνληαη απφ πνιχ κηθξφηεξν βαζκφ ηνμηθφηεηαο. Έηζη, κπνξεί θαλείο 

λα δεη φηη ζηελ πξαγκαηηθφηεηα δελ ηίζεηαη ζέκα εάλ ε βηνηερλνινγία κπνξεί 

λα θαηαζηξέςεη ην πεξηβάιινλ, αθνχ ηα πάληα εμαξηψληαη απφ ηνλ ηξφπν κε 

ηνλ νπνίν ζα εθαξκνζηεί θάζε θνξά θαη ηνπο ζθνπνχο πνπ ζα 

εμππεξεηήζεη33. 

Ρέινο, ε ρξήζε ησλ ΓΡΝ είλαη δπλαηφ λα νδεγήζεη ζηε κείσζε ηεο 

ρξήζεο ησλ παξαζηηνθηφλσλ θαη γεληθά ησλ ςεθαζκψλ ησλ θαιιηεξγεηψλ 

γεληθά ρσξίο λα κεηψλεηαη ε απνδνηηθφηεηα ηεο ζνδεηάο, θαη, ελδερνκέλσο, θαη 

κε κείσζε ηνπ θφζηνπο παξαγσγήο34. 

                                        
33 Awais, M., Pervez, A., Alam, F., Siraj, S. (2011). Biotechnology helps in improvement of 

Environment. World Applied Sciences Journal, 14(9), 1359 – 1368.  

34 Moses, V. (2002). Agricultural biotechnology and the UK public. Trends in the 

biotechnology, 20(9), 402 – 404. 
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1.5 ΢ύλδεζε επηζηηηζηηθήο αζθαιείαο θαη ρξήζε ηωλ Γελεηηθά 

Σξνπνπνηεκέλωλ Οξγαληζκώλ (Πιενλεθηήκαηα θαη 

Μεηνλεθηήκαηα)-Νέα απνηθηνθξαηηθή πξνζέγγηζε 

Ρα ηειεπηαία ρξφληα γίλεηαη κεγάινο ιφγνο γηα ηελ επηζηηηζηηθή θξίζε 

θαη ηηο επηπηψζεηο ηεο, ελψ ηδηαίηεξα απφ ην 2008 θη έπεηηα ην ελδηαθέξνλ έρεη 

απμεζεί ζηελ επηζηεκνληθή θνηλφηεηα πνπ ζέιεζε λα δηεξεπλήζεη απηφ ν 

ζεκαληηθφ απφ φιεο ηηο απφςεηο δήηεκα θαη λα αλαδείμεη ηηο παξακέηξνπο ηνπ. 

Πηφρνο ησλ ελεξγεηψλ πνπ αλειήθζεζαλ ήηαλ λα επαλεμεηαζηνχλ ηα ήδε 

ιεθζέληα κέηξα θαη λα δξνκνινγεζνχλ λέα έηζη ψζηε λα εμαιεηθζεί ε 

θηψρεηα θαη πείλα35 ηδηαίηεξα απφ ηηο ιηγφηεξν αλεπηπγκέλεο ρψξεο ηνπ 

πιαλήηε.  

Ήδε απφ ηελ επνρή πνπ δηαδέρζεθε ην ηέινο ηνπ Β‘ Ξαγθνζκίνπ 

Ξνιέκνπ θαη ηελ Ξξάζηλε Δπαλάζηαζε36, θάλεθε φηη ην πξφβιεκα ηεο 

επηζηηηζηηθήο θξίζεο είλαη εμαηξεηηθά ζεκαληηθφ θαη φηη ζα πξέπεη λα 

αληηκεησπηζηεί κε ηελ θαηάιιειε πξνζέγγηζε. Ρα πξφηππα αλάπηπμεο πνπ 

δηακνξθψζεθαλ εθείλε ηελ πεξίνδν, αλ θαη απέδσζαλ θαξπνχο φπσο θάλεθε 

ζηα ζηαηηζηηθά ζηνηρεία ηεο επνρήο, εληνχηνηο δελ έιαβαλ ππφςε ζηνηρεία 

                                        
35 Ρζάιηαο, Γ. Η. (Δπηκ.). (2009). Ρν δηθαίσκα ζηελ ηξνθή: Ξαγθφζκηα επηζηηηζηηθή θξίζε θαη 

πεξηβάιινλ. Κε ηε ζπκβνιή ηνπ Γξαθείνπ ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ γηα ηελ Διιάδα θαη 

ηνπ United Nations Regional Information Centre. Αζήλα: Θαινθάζε, ζ. 13. 

36 Ζ Ξξάζηλε Δπαλάζηαζε μεθίλεζε απφ ην δπηηθφ θφζκν, αιιά δελ έκεηλε ζε απηφλ. 

Δπεθηάζεθε ζε φια ηα ζεκεία ηνπ πιαλήηε. Ξξφθεηηαη γηα κία λενεηζαρζείζα δηαδηθαζία 

παξαγσγήο πνπ έρεη σο ζηφρν λα απμήζεη ηε ζνδεηά αλά κνλάδα πεξηνρήο, έηζη ψζηε λα 

δηαζθαιηζηεί ε χπαξμε αξθεηήο ηξνθήο πνπ ζα θαιχςεη ηηο αλάγθεο ηνπ απμαλφκελνπ 

πιεζπζκνχ ηεο γεο (βι. ζρεη. Ιηαξάθνπ, Γ. (ρ.ρ.). Ξαξαγσγή θαη θαηαλνκή ηεο ηξνθήο – Ζ 

πείλα ζηνλ θφζκν, αλαθηήζεθε ζηηο 30/11/2015 απφ 

http://eclass.uoa.gr/modules/document/file.php/ECD203/ΞΑΟΑΓΩΓΖ ΘΑΗ ΘΑΡΑΛΝΚΖ ΡΖΠ 

ΡΟΝΦΖΠ.pdf.   

http://eclass.uoa.gr/modules/document/file.php/ECD203/ΠΑΡΑΓΩΓΗ%20ΚΑΙ%20ΚΑΤΑΝΟΜΗ%20ΤΗΣ%20ΤΡΟΦΗΣ.pdf
http://eclass.uoa.gr/modules/document/file.php/ECD203/ΠΑΡΑΓΩΓΗ%20ΚΑΙ%20ΚΑΤΑΝΟΜΗ%20ΤΗΣ%20ΤΡΟΦΗΣ.pdf
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πνπ ζπλζέηνπλ ηελ αεηθφξν αλάπηπμε37, ελψ παξάιιεια ρξεζηκνπνηήζεθαλ 

θαηά θφξνλ ρεκηθέο νπζίεο επηβιαβείο πξνο ην πεξηβάιινλ. Απηφ είρε σο 

απνηέιεζκα λα δεκηνπξγεζνχλ ζεκαληηθά πξνβιήκαηα ζην πεξηβάιινλ. 

Δίλαη, ινηπφλ, αιήζεηα φηη ε δηαξθήο αχμεζε ηνπ πιεζπζκνχ ηεο γεο 

έρεη σο απνηέιεζκα ηελ αλάινγε αχμεζε ηεο δήηεζεο γηα θαγεηφ. Δίλαη 

επίζεο αιήζεηα φηη δελ ππάξρεη αξθεηφο ρψξνο γηα θαιιηέξγεηα θη απηφ έρεη σο 

απνηέιεζκα ηελ αλάγθε αλαδήηεζεο άιισλ ιχζεσλ, ελαιιαθηηθψλ, γηα ηελ 

αληηκεηψπηζε ηνπ πξνβιήκαηνο. Ζ βηνηερλνινγία πξνβάιιεηαη σο κία απφ 

απηέο ηηο ιχζεηο αθνχ κέζσ απηήο κπνξεί λα παξαρζεί αξθεηή ηξνθή γηα λα 

θαιπθζνχλ θάπνηα απφ ηα θελά38. Απηή βέβαηα είλαη κία παξαδνρή πνπ δελ 

βξίζθεη ζχκθσλν ην ζχλνιν ηεο επηζηεκνληθήο θνηλφηεηαο, αληίζεηα πνιινί 

είλαη απηνί πνπ ηελ ακθηζβεηνχλ39.  

Ρν γεγνλφο φηη έρεη μεθηλήζεη κεγάιε ζπδήηεζε αλαθνξηθά κε ηελ 

αζθάιεηα ησλ γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ ηξνθίκσλ θαη ησλ επηπηψζεσλ πνπ ε 

θαηαλάισζή ηνπο κπνξεί λα έρεη ζηνλ άλζξσπν, θαίλεηαη φηη έρεη νδεγήζεη 

ζηε ιήςε αξθεηψλ κέηξσλ γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο δεκφζηαο πγείαο. Δίλαη 

γεγνλφο φηη νη ζχγρξνλεο θαιιηέξγεηεο πνπ βειηηψλνληαη κε ηε βνήζεηα ηεο 

βηνηερλνινγίαο, φπσο θαη ηα ηξφθηκα πνπ παξάγνληαη κε ηηο κεζφδνπο ηεο 

βηνηερλνινγίαο πθίζηαληαη απζηεξνχο ειέγρνπο, κάιινλ πην απζηεξνχο ζε 

                                        
37 Ζ αεηθφξνο αλάπηπμε, ε ζπνπδαηφηεηα ηεο νπνίαο ηνλίδεηαη ζηε ζχγρξνλε επνρή απφ ηελ 

επηζηεκνληθή θνηλφηεηα θαη απνηειεί πξνηεξαηφηεηα ησλ πνιηηηθψλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, 

έρεη σο ζθνπφ λα βειηηψζεη ηηο ζπλζήθεο δηαβίσζεο ηνπ αλζξψπνπ αιιά θαη λα δηαθπιάμεη 

ηελ ηζνξξνπία ηνπ πεξηβάιινληνο ηφζν βξαρππξφζεζκα φζν θαη καθξνπξφζεζκα, έηζη ψζηε ε 

θνηλσλία λα νδεγεζεί κελ ζε νηθνλνκηθή αλάπηπμε, αιιά κε ηξφπν πεξηβαιινληηθά βηψζηκν θαη 

θνηλσληθά δίθαην (βι. ζρεη. Θππξηαθή Γεκνθξαηία – Ρκήκα Ξεξηβάιινληνο (ρ.ρ.). Αεηθφξνο 

Αλάπηπμε. Αλαθηήζεθε ζηηο 29/11/2015 απφ 

http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/0/97100e5511aac492c225795200

325062?OpenDocument).  

38 Lamichhane, S. A. (2014). Genetically modified foods – Solution for Food Security. 

International Journal of Genetic Engineering and Biotechnology, 5(1), 43 – 48.  

39 Philips, P. W. (2002). Biotechnology in the global agro – food system. Trends in 
Biotechnology, 20(9), 376 – 381. 

http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/0/97100e5511aac492c225795200325062?OpenDocument
http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/0/97100e5511aac492c225795200325062?OpenDocument
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ζρέζε κε ηα ηξφθηκα πνπ παξάγνληαη κε ζπκβαηηθέο, παξαδνζηαθέο κεζφδνπο. 

Νη έιεγρνη απηνί γίλνληαη θαηά ηέηνην ηξφπν ψζηε ηα πξντφληα πνπ 

παξάγνληαη ζήκεξα κε ηηο κεζφδνπο ηεο βηνηερλνινγίαο είλαη θαηά πνιχ 

αζθαιέζηεξα ζε ζρέζε κε απηά πνπ παξάγνληαλ ζην παξειζφλ.  

Νη ΓΡΝ, φπσο ππνζηεξίδεηαη απφ κέξνο ηεο επηζηεκνληθήο θνηλφηεηαο, 

απνηεινχλ κία ιχζε γηα ηελ επηζηηηζηηθή θξίζε πνπ αθνξά ην ζχλνιν ηεο 

δηεζλνχο θνηλφηεηαο40. Ζ δπλαηφηεηα απηή απνξξέεη απφ ην γεγνλφο φηη κέζσ 

ηεο γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο είλαη δπλαηφ λα παξαρζεί καδηθά κεγάιε 

πνζφηεηα ηξνθίκσλ41. Δπηπιένλ, είλαη δπλαηφ λα έρνπλ θαη θάπνηεο ζεηηθέο 

ζπλέπεηεο ζε έλα άιιν ζεκαληηθφ πξφβιεκα, απηφ ηεο θιηκαηηθήο αιιαγήο. Νη 

ΓΡΝ είλαη έηζη δηακνξθσκέλνη ψζηε λα έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα είλαη 

αλζεθηηθνί ζε αθξαίεο θαηξηθέο ζπλζήθεο, αιιά θαη ζε αζζέλεηεο θαη επηδεκίεο. 

Ξαξάιιεια, απαηηνχλ ιηγφηεξε θξνληίδα θαη κηθξφηεξε πνζφηεηα λεξνχ ζε 

ζρέζε κε ηνπο θπζηνινγηθνχο νξγαληζκνχο. Ρν ρακειφ θφζηνο παξαγσγήο 

είλαη έλα επίζεο πιενλέθηεκά ηνπο.  

Αλ θαη ηα πιενλεθηήκαηα ησλ ΓΡΝ γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηεο 

επηζηηηζηηθήο θξίζεο είλαη ζεκαληηθά, εληνχηνηο πξνθχπηεη θφβνο θαη 

αλαζθάιεηα απφ ην γεγνλφο φηη αθφκε δελ είλαη γλσζηφ πνηεο κπνξεί λα είλαη 

νη ζπλέπεηεο ηεο θαηαλάισζήο ηνπο ζηνλ αλζξψπηλν νξγαληζκφ. Έλα αθφκε 

κεηνλέθηεκα είλαη φηη, φπσο έρεη επηζεκαλζεί απφ ηελ επηζηεκνληθή θνηλφηεηα, 

ε εθηεηακέλε ρξήζε ησλ ΓΡΝ κπνξεί λα νδεγήζεη ζηελ εμάιεηςε ηεο 

                                        
40 Άιινη επηζηήκνλεο, σζηφζν, δηαθσλνχλ κε απηή ηελ άπνςε θαζψο, φπσο έρεη θαλεί απφ 

κειέηεο, ηα αίηηα ηεο επηζηηηζηηθήο θξίζεο δελ εληνπίδνληαη ζηελ έιιεηςε ηξνθίκσλ (ε 

παγθφζκηα παξαγσγή επαξθεί γηα λα θαιχςεη ηηο αλάγθεο ηνπ πιαλήηε), αιιά ζηε θηψρεηα θαη 

ηελ αληζφηεηα κεηαμχ ησλ πιεζπζκψλ ηνπ αλεπηπγκέλνπ θαη ηνπ αλαπηπζζφκελνπ θφζκνπ. 

ζεσξείηαη φηη πιήζνο πνιηηηθψλ παξαγφλησλ επζχλνληαη γηα ηελ έλαξμε θαη ηε δηαηψληζε ηεο 

επηζηηηζηηθήο θξίζεο (βι. ζρεη. Σνπιηάξαο, Α. (2005). Ν πεηλαζκέλνο πιαλήηεο: ην παγθφζκην 

πξφβιεκα ηνπ επηζηηηζκνχ. Πην Α. Ι. Καηάια & Α. Σνπιηάξαο (Δπηκ.). Ζ δηαηξνθή ζηνλ 21ν 

αηψλα: γεσγξαθίεο ηεο αθζνλίαο θαη ηεο ζηέξεζεο, ζζ. 49 – 79. Αζήλα: Ξαπαδήζε).   

41 Bakshi, A. (2003). Potential Adverse health effects of genetically modified crops. Journal of 

Toxicology and Environmental Health, Part B: Critical Reviews, 6(3), 211 – 225.  
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βηνπνηθηιφηεηαο. Απηφ, εληνχηνηο, δελ είλαη απνδεθηφ απφ ην ζχλνιν ηεο 

επηζηεκνληθήο θνηλφηεηαο αθνχ δελ είλαη ιίγεο νη κειέηεο πνπ απνδεηθλχνπλ 

φηη ζηελ πξαγκαηηθφηεηα δελ έρεη παξαηεξεζεί ηέηνηα επίπησζε ζηηο 

θαιιηέξγεηεο42. 

Ξάλησο, ην δήηεκα ηεο επηζηηηζηηθήο αζθάιεηαο παξακέλεη εμαηξεηηθά 

ζεκαληηθφ γηα ηελ Δπξσπατθή Έλσζε καδί κε ηα δεηήκαηα ηεο αεηθφξνπ 

γεσξγίαο θαη ηεο γεσξγηθήο αλάπηπμεο43. Πηφρνο ηεο Δ.Δ. είλαη ζην πιαίζην 

ηεο επηζηηηζηηθήο αλζξσπηζηηθήο βνήζεηαο πνπ δξα ζπκπιεξσκαηηθά ζην 

πιαίζην γηα ηελ επηζηηηζηηθή αζθάιεηα λα δηακνξθσζνχλ νη θαηάιιειεο 

πξνυπνζέζεηο ψζηε λα εμαιεηθζνχλ ηα πξνβιήκαηα ησλ πιεζπζκψλ πνπ 

αληηκεησπίδνπλ ηελ έιιεηςε ηξνθήο44. Ζ πξνζπάζεηα δηαζθάιηζεο ηεο 

αζθάιεηαο ηεο δεκφζηαο πγείαο θαη ηεο ηζνξξνπίαο ηνπ πεξηβάιινληνο έρεη 

νδεγήζεη ηελ Δ.Δ. ζηελ πηνζέηεζε απζηεξή λνκνζεζία γηα ην ζέκα ησλ ΓΡΝ, 

ρσξίο απηφ λα ζεκαίλεη φηη δελ εμεηάδνληαη νη πηζαλέο ζεηηθέο ζπλέπεηεο πνπ ε 

θαιιηέξγεηα θαη ε ρξήζε ηνπο κπνξεί λα έρεη γηα ηελ αληηκεηψπηζε απηνχ ηνπ 

ζεκαληηθνχ πξνβιήκαηνο.  

΋πσο θαίλεηαη απφ ηα παξαπάλσ, ε ίδηα ε επηζηεκνληθή θνηλφηεηα 

αθφκε δελ έρεη θαηαιήμεη αλαθνξηθά κε ην αλ θαη ζε πνην βαζκφ νη ΓΡΝ 

κπνξνχλ πξάγκαηη λα απνηειέζνπλ ιχζε γηα ηελ επηζηηηζηηθή αζθάιεηα. Ρα 

πιενλεθηήκαηα θαη ηα κεηνλεθηήκαηα ηεο πξαθηηθήο είλαη πνιιά θαη απηφ πνπ 

κέλεη είλαη λα απνδεηρζεί πνηα πιεπξά ππεξηζρχεη. Έσο φηνπ ζπκβεί απηφ, νη 

θσλέο πνπ αθνχγνληαη θαη απφ ηηο δχν πιεπξέο επηρεηξνχλ λα επεξεάζνπλ 

                                        
42 Areal, F. J. & Riesgo, L. (2015). Probability functions to build composite indicators: A 

methodology to measure environmental impacts of genetically modified crops. Ecological 

Indicators, 52, 498 – 516.  

43 Ρζάιηαο, 2009, φ.π. 

44 European Commission (2010). Λέα ψζεζε γηα ηελ επηζηηηζηηθή αζθάιεηα: ε ΔΔ 

αληηκεησπίδεη ηελ πείλα ζηηο αλαπηπζζφκελεο ρψξεο. Βξπμέιιεο, 31/03/2010. Αλαθηήζεθε 

ζηηο 4/12/2015 απφ http://europa.eu/rapid/press-release_IP-10-404_el.htm. 

http://europa.eu/rapid/press-release_IP-10-404_el.htm
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ηφζν ηελ θνηλή γλψκε φζν θαη ηελ άπνςε φζσλ εκπιέθνληαη ζηε ιήςε ησλ 

ζρεηηθψλ απνθάζεσλ έηζη ψζηε λα ιάβνπλ ηα αλάινγα κέηξα.  
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Κεθάιαην 2: Οη Γελεηηθά Σξνπνπνηεκέλνη Οξγαληζκνί 

Ξνιχο ιφγνο έρεη γίλεη, ηδηαίηεξα ηα ηειεπηαία ρξφληα γηα ηνπο γελεηηθά 

ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο (εθεμήο ΓΡΝ) θαη ηηο ηδηφηεηέο ηνπο θαζψο θαη, 

θπξίσο, γηα ηηο πηζαλέο αξλεηηθέο επηπηψζεηο πνπ κπνξεί λα έρνπλ ηφζν ζηελ 

πγεία ηνπ αλζξψπνπ φζν θαη ζην πεξηβάιινλ. Απφ πνιχ λσξίο ε Δπξσπατθή 

Έλσζε έρεη πξνρσξήζεη ζηε δηακφξθσζε ησλ Νδεγηψλ θαη Θαλνληζκψλ πνπ 

ξπζκίδνπλ ηηο δηάθνξεο παξακέηξνπο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ δεηήκαηνο. Ωζηφζν, 

έζησ θη αλ, φπσο θαίλεηαη, ππάξρεη κέξηκλα, νη πεξηζζφηεξεο ρψξεο ηεο 

Δπξψπεο δελ δείρλνπλ λα ζπκκεξίδνληαη ηελ αηζηνδνμία ηεο θεληξηθήο 

εμνπζίαο γηα ηνπο ΓΡΝ θαη ηα απνηειέζκαηά ηνπο θαη ήδε έρνπλ απαγνξεχζεη 

ηελ θαιιηέξγεηά ηνπο.  

 

 

2.1 Οξηζκόο ηωλ ΓΣΟ 

Νη ΓΡΝ είλαη, ζχκθσλα κε ηνλ νξηζκφ ηνπ Ξαγθνζκίνπ Νξγαληζκνχ 

΢γείαο (World Health Organization – WHO) δηαθφξσλ εηδψλ νξγαληζκνί, φπσο 

θπηά, δψα ή κηθξννξγαληζκνί, ησλ νπνίσλ ην γελεηηθφ πιηθφ (DNA) έρεη 

αιινησζεί θαηά ηέηνην ηξφπν ψζηε δελ είλαη φκνην κε απηφ πνπ απφ ηε θχζε 

ηνπο έρνπλ. Δίλαη πξντφληα ηεο ζχγρξνλεο βηνηερλνινγίαο ή ηεο γελεηηθήο 

ηερλνινγίαο. Ζ ηερλνινγία απηή επηηξέπεη ζε κεκνλσκέλα γνλίδηα λα 

κεηαθέξνληαη απφ ηνλ έλα νξγαληζκφ ζηνλ άιιν, αθφκε θαη κεηαμχ εηδψλ πνπ 

δελ έρνπλ ζρέζε κεηαμχ ηνπο45.  Ζ γελεηηθή ηξνπνπνίεζε ζπκβαίλεη φηαλ έλα 

                                        
45 WHO, 2014, φ.π. 
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γνλίδην απνκνλψλεηαη θαη ζηε ζπλέρεηα ελζσκαηψλεηαη ζε θάπνηνλ άιινλ 

νξγαληζκφ έπεηηα απφ ζπγθεθξηκέλεο δηαδηθαζίεο46.  

Πχκθσλα κε ην ΔΘΗΑΓΔ, έλαο γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλνο νξγαληζκφο 

είλαη έλαο δσληαλφο νξγαληζκφο, κπνξεί λα είλαη είηε θπηηθφο είηε δσηθφο, ν 

νπνίνο έρεη ππνζηεί ηξνπνπνίεζε ζηα αξρηθά ηνπ γελεηηθά ραξαθηεξηζηηθά 

κέζσ ηεο πξνζζήθεο, ηεο αθαίξεζεο ή ηεο αληηθαηάζηαζεο  ελφο ηνπιάρηζηνλ 

γνληδίνπ. Ζ δεκηνπξγία ησλ γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ είλαη 

δπλαηή εμαηηίαο ηνπ γεγνλφηνο φηη ηα γνλίδηα φισλ ησλ νξγαληζκψλ είλαη 

θαηαζθεπαζκέλα απφ ην ίδην πιηθφ, ην DNA47. 

Πχκθσλα κε ην Ξξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο, ν γελεηηθά 

ηξνπνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ή δσληαλφο ηξνπνπνηεκέλνο νξγαληζκφο, φπσο 

νλνκάδεηαη, νξίδεηαη σο νπνηνζδήπνηε δσληαλφο νξγαληζκφο πνπ πεξηιακβάλεη 

θάπνηνλ θαηλνηφκν ζπλδπαζκφ γελεηηθνχ πιηθνχ, ν νπνίνο απνθηήζεθε κέζσ 

ηεο ρξήζεο ηεο ζχγρξνλεο επηζηήκεο ηεο βηνηερλνινγίαο. Ωο δσληαλφο 

νξγαληζκφο νξίδεηαη νπνηνζδήπνηε νξγαληζκφο έρεη ηελ ηθαλφηεηα λα 

αλαδηπιαζηάδεη ην γελεηηθφ ηνπ πιηθφ.  

Νη ΓΡΝ έρνπλ ινηπφλ αιινησκέλν γελεηηθφ πιηθφ έπεηηα απφ ηελ 

επίδξαζε ησλ αλζξψπηλσλ ελεξγεηψλ. Ν γελεηηθφο θψδηθαο πνπ θνπβαιά ην 

DNA ηνπο είλαη δηαθνξεηηθφο απφ απηφλ πνπ ζχκθσλα κε ηε θχζε ζα είρε ην 

ζπγθεθξηκέλν είδνο νξγαληζκνχ θη απηφ εμαηηίαο ηνπ φηη ν άλζξσπνο ζέιεζε 

λα ηνπ απνδψζεη ζπγθεθξηκέλα ραξαθηεξηζηηθά, λα δηαθνξνπνηήζεη ηε 

ιεηηνπξγία ηνπ γηα λα πεηχρεη ην ζηφρν ηνπ48. 

Ν επαλαζηαηηθφο ραξαθηήξαο ηεο βηνηερλνινγίαο θαη ησλ πξντφλησλ 

ηεο έγθεηηαη ζην γεγνλφο φηη δίλεη ηε δπλαηφηεηα παξαγσγήο νξγαληζκψλ πνπ 

                                        
46 Ρζαπηαξήο, Α. (1997). ΓΡΝ – Λνκηθά, Ζζηθά θαη Θνηλσληθά Εεηήκαηα. Ζκεξίδα ΔΘΗΑΓΔ, 

20/12/1997, Αζήλα. 

47 ΔΘΗΑΓΔ, 2001, φ.π.  

48 Stilwell, M. & Van Dyke, B. (1999). An activist‘s handbook on genetically modified 

organisms and the WTO. The Consumer‘s Choice Council, ζ. 5.  
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πνηέ δελ ζα κπνξνχζαλ λα αλαπηπρζνχλ ζην θπζηθφ ή αθφκε θαη ζε 

εξγαζηεξηαθφ πεξηβάιινλ, ρσξίο δειαδή ηελ αλάκημε ηνπ γελεηηθνχ πιηθνχ 

ζηελ νπνία πξνρσξά ε βηνηερλνινγία. Οχδη, αιεχξη, δεκεηξηαθά, ζηαθχιηα, 

θαζφιηα, θαιακπφθη, ζφγηα θαη πνιιά αθφκε θπηά έρνπλ δεκηνπξγεζεί κέζα 

απφ απηή ηε δηαδηθαζία. Ζ δηαδηθαζία δεκηνπξγίαο απηψλ ησλ νξγαληζκψλ 

πεξηιακβάλεη ηα αθφινπζα ζηάδηα49: 

 Ρελ απνκφλσζε ηνπ πιηθνχ απφ ην δσξεηή. 

 Ρελ εηζαγσγή ηνπ πιηθνχ ζηνλ ιήπηε. 

 Ρελ ελζσκάησζε ηνπ πιηθνχ απηνχ ζην γνληδίσκα ηνπ ιήπηε. 

 Ρελ έθθξαζε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ πιηθνχ πνπ έρεη 

εηζαρζεί. 

 

 

2.2 Η παγθόζκηα αγνξά ΓΣΟ  

Νη ΓΡΝ ζε γεληθέο γξακκέο είλαη πεξηζζφηεξν δηαδεδνκέλνη θαη 

απνδεθηνί ζηελ Ακεξηθή παξά ζηελ Δπξψπε θη απηφ απνηππψλεηαη θαη ζηε 

λνκνζεζία ησλ δχν πιεπξψλ ηνπ Αηιαληηθνχ. Ζ Ακεξηθαληθή λνκνζεζία 

εμεηάδεη θαηά θχξην ιφγν ην ίδην ην πξντφλ θαη ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ θαη δελ 

δίλεη βαξχηεηα ζηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν έρεη παξαρζεί. Έηζη, νη ΓΡΝ δελ 

ζεσξνχληαη εμ νξηζκνχ δηαθνξεηηθνί, νχηε θπζηθά πεξηζζφηεξν επηβιαβείο 

απφ ηνπο ππφινηπνπο νξγαληζκνχο. Κε δεδνκέλν απηφ, δελ ππάξρεη εηδηθφ 

θαζεζηψο πνπ λα ξπζκίδεη ηε δηαθίλεζε ησλ πξντφλησλ ηεο βηνηερλνινγίαο, 

αιιά θαιχπηνληαη απφ ην ηζρχνλ λνκηθφ πιαίζην. Ξαξέκβαζε ππάξρεη κφλν 

ζηελ πεξίπησζε πνπ δηαπηζησζεί φηη ππάξρεη ζεκαληηθφο θίλδπλνο απφ ηε 

ρξήζε ελφο ζπγθεθξηκέλνπ πξντφληνο.  

Πε δηεζλέο επίπεδν παξαηεξεί θαλείο φηη αλαπηχζζνληαη δχν 

δηαθνξεηηθέο πνιηηηθέο αλαθνξηθά κε ηνπο ΓΡΝ. Απφ ηε κία πιεπξά νη ΖΞΑ, ν 

                                        
49 Σαηδφπνπινο, Ξ. (2001). Βηνηερλνινγία θπηψλ. Αζήλα: Έκβξπν. 
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Θαλαδάο θαη ε Αξγεληηλή δελ ζεσξνχλ απαξαίηεηε ηελ επηζήκαλζε χπαξμεο 

ΓΡΝ, ελψ, ζηνλ αληίπνδα, ε Δπξσπατθή Έλσζε, ε Άπσ Αλαηνιή, ε Απζηξαιία 

θαη ε Λέα Εειαλδία είλαη ππέξ ηεο ππνρξεσηηθήο ζήκαλζεο απηψλ ησλ 

πξντφλησλ50. 

Πηελ Δπξψπε κία απφ ηηο γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλεο θαιιηέξγεηεο πνπ 

πνιχ ζπρλά πξνηηκάηαη είλαη ε θαιιηέξγεηα ηνπ θαιακπνθηνχ. Ρα 

πιενλεθηήκαηά ηεο είλαη πνιιά θαη πεξηιακβάλνπλ: 

 Ρε κεησκέλε αλάγθε γηα ρξήζε ζπκβαηηθψλ παξαζηηνθηφλσλ 

 Ρελ απμεκέλε παξαγσγή 

 Ρε κείσζε ηεο κνιπζκαηηθφηεηαο απφ κπθνηνμίλεο 

Δθηφο φκσο απφ ηα πιενλεθηήκαηα, ε γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλε 

θαιιηέξγεηα θαιακπνθηνχ έρεη θαη αξλεηηθά ζεκεία πνπ πεξηιακβάλνπλ: 

 Ρελ εθδήισζε ηξνθηθήο αιιεξγίαο 

 Ρελ νξηδφληηα κεηαθνξά γνληδίσλ 

 Ρε δπζκελή επίδξαζε ζηα είδε πνπ δελ απνηεινχλ ζηφρν51 

 

 

2.3 Ιζρύνλ ζεζκηθό πιαίζην γηα ηνπο ΓΣΟ 

Νη πεξηζζφηεξεο θξαηηθέο αξρέο ζεσξνχλ φηη είλαη απαξαίηεην λα 

γίλνληαη αμηνινγήζεηο γηα ηα γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλα ηξφθηκα, γη‘ απηφ θαη 

έρνπλ αλαπηπρζεί ηα αληίζηνηρα εξγαιεία κε ηα νπνία γίλεηαη ε αμηνιφγεζε. Νη 

αμηνινγήζεηο αζθαιείαο ησλ ΓΡΝ φζνλ αθνξά ην πεδίν ησλ ηξνθίκσλ 

εζηηάδνπλ ζε έμη ζεκεία52:  

                                        
50 Θπξηαθίδεο, Π. (2003). Ηρλειαζηκφηεηα θαη επηζήκαλζε ΓΡΝ Δ.Θ.Γ.Γ., 11/4/2003, Αζήλα. 

51 Wu, F. (2004). Explaining public resistance to genetically modified corn: an analysis of the 

distribution of benefits and risks. Risk Analysis, 24(3), 715 – 726.  

52 WHO, 2014, φ.π. 
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 Ρηο άκεζεο επηπηψζεηο ζηελ πγεία (π.ρ. ηνμηθφηεηα). 

 Ρελ πηζαλφηεηα πξφθιεζεο αιιεξγηθήο αληίδξαζεο. 

 Ρα ζπγθεθξηκέλα ζπζηαηηθά ηνπο πνπ ζεσξείηαη φηη κπνξεί λα έρνπλ 

ζξεπηηθέο ή ηνμηθέο ηδηφηεηεο. 

 Ρε ζηαζεξφηεηα ηνπ γνληδίνπ πνπ έρεη εηζαρζεί. 

 Ρηο ζξεπηηθέο επηπηψζεηο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε 

πνπ έγηλε. 

 Γηάθνξεο αλεπηζχκεηεο επηπηψζεηο πνπ κπνξεί λα έρνπλ πξνθχςεη σο 

απνηέιεζκα ηεο γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο.  

 

Αλαθνξηθά κε ηηο επηπηψζεηο ηεο βηνηερλνινγίαο θαη ησλ ΓΡΝ ζην 

πεξηβάιινλ, ε αμηνιφγεζε θηλδχλνπ πεξηιακβάλεη ηελ εθηίκεζε ησλ 

ραξαθηεξηζηηθψλ ησλ νξγαληζκψλ θαη ηεο επίδξαζήο ηνπο ζην πεξηβάιινλ ζε 

ζπλδπαζκφ κε ηα νηθνινγηθά ραξαθηεξηζηηθά ηνπ πεξηβάιινληνο φπνπ ζα γίλεη 

ε εηζαγσγή. Δπίζεο, ε αμηνιφγεζε πεξηιακβάλεη αλεπηζχκεηα απνηειέζκαηα 

πνπ κπνξεί λα πξνθχςνπλ απφ ηελ ηξνπνπνίεζε απηή.  

 

 

2.3.1 Η δηάζηαζε ηωλ ΓΣΟ γηα ηνλ αλεπηπγκέλν Βνξξά ζε ζρέζε κε 

ηνλ αλαπηπζζόκελν Νόην  

Ήδε απφ πνιχ λσξίο ηα επξσπατθά θξάηε έρνπλ αληηιεθζεί ηα 

πξνβιήκαηα πνπ κπνξεί λα πξνθχςνπλ απφ ηελ παξαγσγή ησλ ΓΡΝ θαη γη‘ 

απηφ έρνπλ πξνρσξήζεη ζηε ζχζηαζε ησλ θαηάιιεισλ ξπζκίζεσλ γηα ηε 

ρξήζε ηνπο. Ζ Δπξσπατθή Έλσζε απφ πνιχ λσξίο αληηκεηψπηζε ην ζέκα ζε 

επίπεδν ζεζκηθφ πηνζεηψληαο Νδεγίεο θαη Θαλνληζκνχο, ελψ ζέζπηζε θαη ηνπο 

απαξαίηεηνπο λφκνπο κέζσ ησλ νπνίσλ είλαη δπλαηφ λα δηαζθαιηζηεί φηη ε 

ρξήζε ησλ ΓΡΝ ζα είλαη αζθαιήο θαη δελ ζα ζέζεη ζε θίλδπλν ηελ πγεία ησλ 

πνιηηψλ ή ην πεξηβάιινλ κέζα ζην νπνίν απηνί δνπλ.   
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Ζ Δπξσπατθή Έλσζε ζήκεξα έρεη δεκηνπξγήζεη ηε δηθή ηεο βάζε 

δεδνκέλσλ, ζηελ νπνία είλαη θαηαρσξεκέλνη νη εγθεθξηκέλνη ΓΡΝ θαη κπνξεί ν 

θαηαλαισηήο ρξεζηκνπνηψληαο ιέμεηο – θιεηδηά λα θάλεη ηελ αλαδήηεζή ηνπ 

γηα ην πξντφλ πνπ ηνλ ελδηαθέξεη. Ζ ιίζηα απηή θαιχπηεη ηνπο ΓΡΝ πνπ έρνπλ 

εγθξηζεί, θαζψο θαη απηνχο πνπ, ζχκθσλα κε απνθάζεηο ηεο Δπξσπατθήο 

Δπηηξνπήο πξέπεη λα απνζπξζνχλ απφ ηελ αγνξά53.  

Ζ θαιιηέξγεηα ΓΡΝ ζηελ Δπξψπε επηηξέπεηαη θαηφπηλ αίηεζεο πνπ 

ππνβάιιεηαη κε βάζε ηνλ θαλνληζκφ (ΔΘ) 1829/200354. Νθηψ θξάηε κέιε ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο έρνπλ απαγνξεχζεη ηελ θαιιηέξγεηα ΓΡΝ. Ζ Διιάδα 

βξίζθεηαη κεηαμχ απηψλ ησλ θξαηψλ, ελψ ηα ππφινηπα είλαη ε Απζηξία, ε 

Βνπιγαξία, ε Γεξκαλία, ε Νπγγαξία, ε Ηηαιία, ην Ινπμεκβνχξγν θαη ε 

Ξνισλία, ε Θξναηία, ε Θχπξνο, ε Γαλία, ε Γαιιία, ε Ιεηνλία, ε Ιηζνπαλία, ε 

Νιιαλδία θαη ε Ξνισλία55. ΋πσο θαίλεηαη πνιιά επξσπατθά θξάηε δελ 

θαίλεηαη λα εκπηζηεχνληαη ηηο αμηνινγήζεηο αζθαιείαο πνπ δηεμάγνληαη απφ 

ηελ ίδηα ηελ Δπξσπατθή Έλσζε θαη αλαιακβάλνπλ δξάζε γηα λα 

πξνζηαηεχζνπλ ην πεξηβάιινλ, ηηο θαιιηέξγεηεο θαη ηνπο πνιίηεο ηνπο56. Ζ 

                                        
53 Πηε βάζε δεδνκέλσλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο κπνξεί ν θαηαλαισηήο λα θαηαρσξίζεη 

θάπνηνλ γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλν νξγαληζκφ ή λα αλαδεηήζεη πιεξνθνξίεο γηα θάπνηνλ. Βι. 

European Commission (ρ.ρ.) Genetically Modified Organisms – EU Register of authorized 

GMOs, αλαθηήζεθε ζηηο 13/11/2015 απφ 

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm.  

54 European Commission (2003). Regulation (EC) No 1829/2003 of the European Parliament 

and of the Council of 22 September 2003 on genetically modified food and feed. Official 

Journal of the European Union, L.268/1, 18/10/2003. 

55 ΢πνπξγείν Ξεξηβάιινληνο θαη Δλέξγεηαο (ρ.ρ.). Δξσηήζεηο θαη απαληήζεηο ζρεηηθά κε ηηο 

πνιηηηθέο ηεο ΔΔ γηα ηελ θαιιηέξγεηα θαη ηηο εηζαγσγέο ΓΡΝ, αλαθηήζεθε ζηηο 14/11/2015 απφ 

http://www.ypeka.gr/LinkClick.aspx?fileticket=o1WilkTR%2bFk%3d&tabid=436&language=el

-GR.  

56 Δ.Δ. Ξεξηζζφηεξα απφ ηα κηζά θξάηε – κέιε απνξξίπηνπλ ηηο γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλεο 

θαιιηέξγεηεο. Naftemporiki.gr, δεκνζίεπζε ζηηο 5/10/2015, αλαθηήζεθε ζηηο 14/11/2015 απφ 

΢πνπξγείν Ξεξηβάιινληνο, Δλέξγεηαο θαη Θιηκαηηθήο Αιιαγήο (2014). Δζληθή Πηξαηεγηθή θαη 

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm
http://www.ypeka.gr/LinkClick.aspx?fileticket=o1WilkTR%2bFk%3d&tabid=436&language=el-GR
http://www.ypeka.gr/LinkClick.aspx?fileticket=o1WilkTR%2bFk%3d&tabid=436&language=el-GR
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κέξηκλα γηα ηελ απνθπγή ησλ ΓΡΝ ζεσξείηαη ζέκα πξνηεξαηφηεηαο γηα ηελ 

Διιάδα θαζψο ππάξρεη κεγάιε επαηζζεηνπνίεζε γηα ηηο πηζαλέο επηπηψζεηο 

ησλ πξντφλησλ ηεο βηνηερλνινγίαο ζηε βηνπνηθηιφηεηα57. 

Πηελ Θχπξν έρεη ήδε απφ ην 2003 ςεθηζηεί ν ζρεηηθφο λφκνο πνπ 

πξνβιέπεη ηα κέηξα πξνζηαζίαο γηα ηε δεκφζηα πγεία θαη ην πεξηβάιινλ απφ 

ηελ απειεπζέξσζε ζην πεξηβάιινλ ή απφ ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ησλ ΓΡΝ, ν 

νπνίνο ηέζεθε ζε ηζρχ απφ ηελ εκέξα πνπ ε Θχπξνο έγηλε κέινο ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο58.  

Αο ζεκεησζεί φηη νη δηαθνξέο πνπ εληνπίδνληαη ζηελ πξνζέγγηζε ησλ 

δεηεκάησλ ησλ ΓΡΝ δελ είλαη αλεμάξηεηεο απφ ηα ζχγρξνλα πξφηππα δσήο 

θαη θαηαλάισζεο ζηνλ αλεπηπγκέλν βνξξά, ε απαξρή ησλ νπνίσλ ζε θάπνην 

βαζκφ εληνπίδεηαη ζηνλ 18ν αηψλα θαη ηηο ηζηνξηθέο αιιαγέο πνπ έθεξε 

μεθηλψληαο απφ ηε Βηνκεραληθή Δπαλάζηαζε59. Ζ αζηηθνπνίεζε ησλ θνηλσληψλ 

θαη ε ζπλεπαθφινπζε εγθαηάιεηςε ηεο ππαίζξνπ έθεξε θαη ηελ απνκάθξπλζε 

ησλ θνηλσληψλ απφ ηνπο παξαδνζηαθνχο ηξφπνπο δσήο θαη δηαηξνθήο, ηελ 

                                                                                                                 
Πρέδην Γξάζεο γηα ηε βηνπνηθηιφηεηα, αλαθηήζεθε ζηηο 13/11/2015 απφ 

https://www.cbd.int/doc/world/gr/gr-nbsap-01-el.pdf.  

57 ΢πνπξγείν Ξεξηβάιινληνο, Δλέξγεηαο θαη Θιηκαηηθήο Αιιαγήο (2014). Δζληθή Πηξαηεγηθή θαη 

Πρέδην Γξάζεο γηα ηε βηνπνηθηιφηεηα, αλαθηήζεθε ζηηο 13/11/2015 απφ 

https://www.cbd.int/doc/world/gr/gr-nbsap-01-el.pdf, ζ. 77. 

58 Λφκνο 160(Η)/2003. Λφκνο πνπ πξνβιέπεη γηα ηε ιήςε κέηξσλ πξνζηαζίαο ηεο αλζξψπηλεο 

πγείαο θαη ηνπ πεξηβάιινληνο απφ ηελ ειεπζέξσζε ζην πεξηβάιινλ ή ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά 

ΓΡΝ, γηα ηηο πξνυπνζέζεηο ρνξήγεζεο ηεο ζρεηηθήο άδεηαο θαη γηα ζπλαθή ζέκαηα, 

αλαθηήζεθε ζηηο 13/11/2015 απφ 

http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/All/0E6B769DF3DF8C25C225794

B00265117/$file/N160%28I%29-2003.pdf.  

59 Ονδνζεάηνο, Γ. (2009). Ζ παγθφζκηα επηζηηηζηηθή θξίζε. Κηα νπηηθή απφ ηνλ αλαπηπγκέλν 

βνξξά. Πην Γ. Η. Ρζάιηαο (Δπηκ.). (2009). Ρν δηθαίσκα ζηελ ηξνθή: Ξαγθφζκηα επηζηηηζηηθή 

θξίζε θαη πεξηβάιινλ. Κε ηε ζπκβνιή ηνπ Γξαθείνπ ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ γηα ηελ 

Διιάδα θαη ηνπ United Nations Regional Information Centre, ζζ. 85 – 92. Αζήλα: Θαινθάζε, 

ζ. 85.  

https://www.cbd.int/doc/world/gr/gr-nbsap-01-el.pdf
https://www.cbd.int/doc/world/gr/gr-nbsap-01-el.pdf
http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/All/0E6B769DF3DF8C25C225794B00265117/$file/N160%28I%29-2003.pdf
http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/All/0E6B769DF3DF8C25C225794B00265117/$file/N160%28I%29-2003.pdf
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πηνζέηεζε λέσλ ζπλεζεηψλ θαη ηε κεηαζηξνθή ηνπ ελδηαθέξνληνο ησλ 

πνιηηψλ πξνο ηελ απφθηεζε ρξεκάησλ θαη πεξηνπζηαθψλ ζηνηρείσλ. Ζ 

εγθαηάιεηςε ηεο ππαίζξνπ δελ ζα κπνξνχζε λα κελ επεξεάζεη ηελ αγξνηηθή 

παξαγσγή. Νη πάιαη πνηέ αγξφηεο κεηαθηλήζεθαλ ζηηο πφιεηο θη έηζη ε γε ηνπο 

έκεηλε αθαιιηέξγεηε θαη ηειηθά πεξηέπεζε ζε αρξεζηία. Νη ηηκέο ησλ 

ηξνθίκσλ, απφ ηελ άιιε πιεπξά, ιφγσ ηνπ φηη ε αγξνηηθή εξγαζία 

κεηαηξάπεθε ζε επάγγεικα, άξρηζαλ λα νδεγνχληαη ζε ζεκαληηθή άλνδν. 

Έηζη, ν άλζξσπνο έπαςε λα είλαη παξαγσγφο ηεο ηξνθήο ηνπ θαη κεηαηξάπεθε 

ζε θαηαλαισηή ηεο.  

Απφ ην ηέινο ηνπ Β‘ Ξαγθνζκίνπ Ξνιέκνπ θη έπεηηα μεθίλεζε ε Ξξάζηλε 

Δπαλάζηαζε, δειαδή ε πξνζπάζεηα ηεο δηεζλνχο θνηλφηεηαο λα δηαζθαιίζεη 

ηελ χπαξμε ηξνθήο γηα ηνπο ιανχο. Θεηηθφ ζηνηρείν ηεο επνρήο ήηαλ ε 

αλάπηπμε ηεο ηερλνινγίαο θαη ησλ κεραλψλ, θαζψο θαη ε αχμεζε ηνπ 

ελδηαθέξνληνο γηα ηελ αγξνηηθή έξεπλα.  

Ζ ξαγδαία αλάπηπμε ησλ θνηλσληψλ ηεο βφξεηαο Δπξψπεο ζε θάπνην 

βαζκφ ζεσξείηαη φηη απνηειεί κία απφ ηηο βαζηθέο αηηίεο ηεο ππαλάπηπμεο ησλ 

ρσξψλ ηνπ Λφηνπ, ε νπνία κάιηζηα ζπλερίδεηαη έσο θαη ζήκεξα60. Ζ αχμεζε 

ηεο αγξνηηθήο παξαγσγήο ζην βνξξά θαηφξζσζε λα εμππεξεηήζεη ηνπο 

θαηνίθνπο κφλν απηήο ηεο πεξηνρήο θαη πνιχ ζπρλά ήηαλ εηο βάξνο ηνπ 

αλαπηπζζφκελνπ Λφηνπ.  

Ν Λφηνο, εθηφο ησλ άιισλ, έρεη λα αληηκεησπίζεη θαη ηα ζεκαληηθά 

πξνβιήκαηα πνπ πξνέθπςαλ απφ ηελ θιηκαηηθή αιιαγή θαη είλαη πην έληνλα 

ζηηο ρψξεο ηνπ. Απηφ αθνχγεηαη ιίγν παξάδνμν, αλ αλαινγηζηεί θαλείο φηη ην 

θαηλφκελν ηνπ ζεξκνθεπίνπ έρεη πξνθιεζεί θαηά θχξην ιφγν απφ ην κνληέιν 

αλάπηπμεο πνπ αθνινχζεζαλ ηα αλεπηπγκέλα θξάηε ηνπ Βνξξά, σζηφζν 

πιήηηεη πεξηζζφηεξν ηα θξάηε ηνπ Λφηνπ61.  

                                        
60 Ρζάιηαο, Γ. (1991). Αλαπηπμηαθφ θαηλφκελν θαη Ρξίηνο Θφζκνο. Αζήλα: Ξαπαδήζε.  

61 Καπξνγέλεο, Π. & Ξαζπάηε, Δ. (2009). Θιηκαηηθή αιιαγή: Δπηζηηηζηηθή θξίζε θαη 

αλαπηπζζφκελνο Λφηνο. Πην Γ. Η. Ρζάιηαο (Δπηκ.). (2009). Ρν δηθαίσκα ζηελ ηξνθή: 

Ξαγθφζκηα επηζηηηζηηθή θξίζε θαη πεξηβάιινλ. Κε ηε ζπκβνιή ηνπ Γξαθείνπ ηνπ Δπξσπατθνχ 
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Ζ παξαθνινχζεζε ηνπ ξπζκνχ θαιιηέξγεηαο ΓΡΝ ζηηο δηάθνξεο ρψξεο 

ηεο Δπξψπεο έρεη ηδηαίηεξν ελδηαθέξνλ θαη κέζα απφ απηή είλαη δπλαηφ λα 

εμαρζνχλ ρξήζηκα ζπκπεξάζκαηα αλαθνξηθά κε ηηο πνιηηηθέο ησλ δηάθνξσλ 

θξαηψλ. Σψξεο φπσο ε Γαιιία θαη ε Γεξκαλία απαγνξεχνπλ ηελ παξαγσγή 

ησλ ΓΡΝ, ζε άιιεο ρψξεο ε παξαγσγή απηή παξνπζηάδεη κείσζε, ελψ δελ 

ιείπνπλ νη πεξηπηψζεηο αχμεζεο απηήο ηεο παξαγσγήο. Ζ Ηζπαλία, γηα 

παξάδεηγκα, έρεη κεγάιε παξαγσγή ΓΡΝ, ελψ θαη ζηελ Ξνξηνγαιία, αλ θαη ε 

παξαγσγή είλαη ζαθψο κηθξφηεξε, εληνχηνηο παξνπζηάδεη ηα ηειεπηαία ρξφληα 

απμεηηθέο ηάζεηο. 

Ζ δεθαεηία ηνπ 1990 ήηαλ θνκβηθφ ζεκείν γηα ηελ Δπξψπε θαη ηα 

ζέκαηα βηναζθάιεηαο ηεο επείξνπ. Νη Δπξσπαίνη έπεηηα απφ ηελ εθδήισζε 

ησλ πξψησλ αλεζπρηψλ γηα ηα δεηήκαηα βηναζθάιεηαο πνπ απνξξένπλ απφ ηε 

ρξήζε ησλ ΓΡΝ ρσξίζηεθαλ ζε δχν ζηξαηφπεδα. Ζ πεξίπησζε ηνπ 

θαιακπνθηνχ Bt-179 ηεο εηαηξείαο Novartis ήηαλ ελδεηθηηθή. Ξαξά ηελ έγθξηζε 

πνπ αξρηθά έιαβε απφ ηε Γαιιία ην 1996, ζηε ζπλέρεηα ε Απζηξία, ε Γαλία, ε 

Πνπεδία θαη ε Αγγιία ην απέξξηςαλ εμαηηίαο θφβσλ γηα θίλδπλν ηεο πγείαο ηνπ 

αλζξψπνπ. Ζ Γαιιία, ε Διιάδα, ε Ηηαιία θαη ην Ινπμεκβνχξγν εκπφδηζαλ ζηε 

ζπλέρεηα ηελ έγθξηζή ηνπ62. 

΢πφ απηέο ηηο ζπλζήθεο νη απνθάζεηο γηα ηε βηναζθάιεηα εμειίρζεθαλ 

ζε απηφ πνπ ραξαθηεξίζηεθε σο έλα δήηεκα δηαθνξάο Βνξξά θαη Λφηνπ. 

Ρειηθά, σζηφζν, ε ζπδήηεζε θαηέιεμε ζε ζχγθξνπζε κεηαμχ ησλ ρσξψλ ηνπ 

Βνξξά γηα ηηο επηδξάζεηο πνπ νη θαλφλεο ηεο βηνηερλνινγίαο κπνξεί λα έρνπλ 

ζην δηεζλέο εκπφξην63. 

 

                                                                                                                 
Θνηλνβνπιίνπ γηα ηελ Διιάδα θαη ηνπ United Nations Regional Information Centre, ζζ. 93 – 

106. Αζήλα: Θαινθάζε, ζ. 93.  

62 Sheldon, I. (2007). Food principles: Regulating Genetically Modified Crops after the 2006 

WTO Rulling. The Brown Journal of World Affairs, XIV(1), 121 – 134.  

63 Falkner, R. (2000). Regulating biotech trade: the Cartagena Protocol on Biosafety. 

International Affairs, 76(2), 299 – 313.  
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2.3.2 Σν πξωηόθνιιν ηεο Καξζαγέλεο (Απνηειεζκαηηθόηεηα 

εθαξκνγήο – Αξρέο – Δμειίμεηο) 

Ρν Ξξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο γηα ηε Βηναζθάιεηα έρεη ηεζεί ζε 

εθαξκνγή κε ζηφρν ηνλ έιεγρν ηεο δηαζπλνξηαθήο κεηαθνξάο ΓΡΝ ζε ρψξεο 

εθηφο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο. Ξξφθεηηαη γηα κία δηεζλή ζπλζήθε πνπ 

πηνζεηήζεθε ζηηο 29 Ηαλνπαξίνπ 2000 σο πξφζζεηε ζπκθσλία ζηε Πχκβαζε 

γηα ηε Βηνινγηθή Ξνηθηιφηεηα64 θαη ηέζεθε ζε ηζρχ απφ ηηο 11 Πεπηεκβξίνπ 

200365.  

Ν ζηφρνο ηνπ πξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο είλαη, φπσο 

ραξαθηεξηζηηθά αλαθέξεηαη: 

 

«…ζχκθσλα κε ηελ πξνιεπηηθή πξνζέγγηζε πνπ πεξηιακβάλεηαη 

ζηελ αξρή  15 ηεο δηαθήξπμεο ηνπ Οίν γηα ην πεξηβάιινλ θαη ηελ 

αλάπηπμε, ζηφρνο ηνπ πξσηνθφιινπ είλαη λα ζπκβάιεη ζηελ 

εμαζθάιηζε επαξθνχο επηπέδνπ πξνζηαζίαο θαηά ηε κεηαθνξά, ην 

ρεηξηζκφ θαη ηε ρξήζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ 

(ΓΡΝ) πνπ παξάγνληαη κε ηε ζχγρξνλε βηνηερλνινγία θαη ελδέρεηαη 

λα έρνπλ αξλεηηθέο επηπηψζεηο ζηε δηαηήξεζε θαη ηελ αεηθφξν 

ρξήζε ηεο βηνπνηθηιφηεηαο, ιακβαλνκέλσλ επίζεο ππφςε ησλ 

θηλδχλσλ γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ θαη απνδίδνληαο ηδηαίηεξε 

ζεκαζία ζηε δηαζπλνξηαθή δηαθίλεζή ηνπο»66. 

                                        
64 Ζ Πχκβαζε γηα ηε Βηνινγηθή Ξνηθηιφηεηα θπξψζεθε γηα ηελ Διιάδα κε ηνλ Λφκν 2204/1994 

(ΦΔΘ 59Α‘) Θχξσζε Πχκβαζεο γηα ηε βηνινγηθή πνηθηιφηεηα, αλαθηήζεθε ζηηο 13/11/2015 απφ 

http://ethics.duth.gr/files/rio_convention_gr.pdf.  

65 The Cartagena Protocol on Biosafety. Convention on Biological Diversity, αλαθηήζεθε ζηηο 

14/11/2015 απφ http://bch.cbd.int/protocol/default.shtml.  

66 Θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 1946/2003 ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 

15εο Ηνπιίνπ 2003 γηα ηηο δηαζπλνξηαθέο δηαθηλήζεηο γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ, 

http://ethics.duth.gr/files/rio_convention_gr.pdf
http://bch.cbd.int/protocol/default.shtml


37 
 

 

Ρν πξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο ζέηεη ηηο πξνυπνζέζεηο θαη ηα πξφηππα 

γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ πνπ πξνθχπηεη απφ ηε ρξήζε ησλ ΓΡΝ ζηε 

δηαηξνθή. Δμεηάδεη ηηο δηάθνξεο παξακέηξνπο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ 

επίδξαζε ησλ ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ67 

Απηφ πνπ θάζε ζπκβαιιφκελν κέξνο νθείιεη λα θάλεη είλαη λα ιάβεη ηα 

κέηξα πνπ απαηηνχληαη ζε επίπεδν λνκηθφ, δηνηθεηηθφ ή φ,ηη άιιν ρξεηαζηεί 

έηζη ψζηε λα ηθαλνπνηήζεη ηηο ππνρξεψζεηο πνπ απνξξένπλ απφ ηελ ππνγξαθή 

ηνπ πξσηνθφιινπ.  

Πχκθσλα κε ηελ νδεγία 2001/18/ΔΘ πνπ έιαβε ην Δπξσπατθφ 

Θνηλνβνχιην θαη ην Ππκβνχιην ηεο 12εο Καξηίνπ 2001 θαη αθνξνχζε ηε 

ζθφπηκε απειεπζέξσζε ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ, πιένλ ζεσξείηαη θαζήθνλ ησλ 

εμαγσγέσλ λα δηαζθαιίδνπλ φηη φιεο νη απαξαίηεηεο πξνυπνζέζεηο 

πιεξνχληαη θαη δελ θηλδπλεχεη ε δεκφζηα πγεία ή ην πεξηβάιινλ68. 

Πχκθσλα κε ην Ξξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο ε απνηειεζκαηηθή 

αληηκεηψπηζε ησλ αθνχζησλ δηαζπλνξηαθψλ δηαθηλήζεσλ ΓΡΝ πνπ ελδέρεηαη 

λα έρνπλ αξλεηηθέο επηπηψζεηο ζην πεξηβάιινλ αιιά θαη ζηε δεκφζηα πγεία, 

ζα πξέπεη θάζε ζπκβαιιφκελν κέινο κφιηο αληηιεθζεί φηη ππάξρεη επηθίλδπλν 

πεξηζηαηηθφ απειεπζέξσζεο θαη δηαθίλεζεο γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλνπ 

νξγαληζκνχ κε πηζαλέο επηβιαβείο επηπηψζεηο άκεζα λα ιακβάλεη ηα 

απαξαίηεηα κέηξα, λα ελεκεξψλεη ηελ Δπηηξνπή θαη θάζε ελδηαθεξφκελν 

                                                                                                                 
αλαθηήζεθε ζηηο 15/11/2015 απφ http://ethics.duth.gr/files/regulation_1946_2003_gr.pdf, 

Άξζξν 2. 

67 Gaugitsch, 2002, φ.π. 

68 Proposal for a directive of the European Parliament and of the Council amending directive 

2001/18/EC as regards the possibility for the Member States to restrict or prohibit the 

cultivation of GMOs in their territory, αλαθηήζεθε ζηηο 15/11/2015 απφ 

http://www.ypeka.gr/LinkClick.aspx?fileticket=kyyCMFfQDI0%3d&tabid=436&language=el-

GR.  

http://ethics.duth.gr/files/regulation_1946_2003_gr.pdf
http://www.ypeka.gr/LinkClick.aspx?fileticket=kyyCMFfQDI0%3d&tabid=436&language=el-GR
http://www.ypeka.gr/LinkClick.aspx?fileticket=kyyCMFfQDI0%3d&tabid=436&language=el-GR
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θξάηνο, ηνπο θξαηηθνχο θαη δηεζλείο νξγαληζκνχο πνπ εκπιέθνληαη ψζηε λα 

ιεθζνχλ ηα απαξαίηεηα ζε θάζε πεξίπησζε κέηξα69.  

Ζ θχξσζε ηνπ Ξξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο γηα ηε Βηναζθάιεηα έγηλε 

γηα ηελ Διιάδα κε ηνλ Λφκν 3233/2004 (ΦΔΘ 51Α‘/18.02.2004)70.  

Δπηρεηξψληαο κία απνηίκεζε ηνπ Ξξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο 

δηαπηζηψλεη θαλείο φηη είρε ζεκαληηθά πιενλεθηήκαηα, αιιά θαη νξηζκέλεο 

αδπλακίεο. Πηα ζεηηθά ηνπ ζηνηρεία κπνξεί λα ζεκεησζεί φηη δηαηππψζεθε 

ηζρπξή ε Αξρή ηεο Ξξνθχιαμεο, ελψ παξάιιεια ξπζκίζηεθαλ θαλφλεο 

δηαθάλεηαο γηα ηε δηαζπλνξηαθή κεηαθίλεζε ησλ ΓΡΝ. Διήθζεζαλ ππφςε, 

επίζεο, νη θνηλσληθέο θαη νηθνλνκηθέο επηπηψζεηο ηεο δηαθίλεζεο ησλ ΓΡΝ θαη 

ζε θάζε πεξίπησζε ζρεδηάζηεθαλ ζεκαληηθά θαη νπζηαζηηθά βήκαηα γηα ηελ 

θάιπςε ησλ θελψλ θαη ησλ ειιείςεσλ πνπ ππάξρνπλ ζηηο πνιηηηθέο ηνπ 

Ξαγθνζκίνπ Νξγαληζκνχ Δκπνξίνπ. 

Δμεηάδνληαο ηηο ειιείςεηο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ πξσηνθφιινπ, 

δηαπηζηψλεηαη φηη ην πεδίν εθαξκνγή ηνπ είλαη κάιινλ πεξηνξηζκέλν, ελψ δελ 

είλαη ζαθήο ε ζρέζε πνπ ζα ππάξρεη αλάκεζα ζην Ξξσηφθνιιν ηεο 

Θαξζαγέλεο θαη ηνπο θαλφλεο πνπ έρεη ζεζπίζεη ν ΞΝΔ. Ρέινο, εγείξνληαη 

εξσηήκαηα αλαθνξηθά κε ην αλ ε αξρή ηεο πξνθχιαμεο ηζνδπλακεί κε 

θάπνηνπ είδνπο πξνζηαηεπηηζκφ απφ ηελ πιεπξά ηνπ θξάηνπο.   

Ζ πηνζέηεζε ηνπ Ξξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο δελ έγηλε εχθνια νχηε 

ρσξίο πξνβιήκαηα. Αληίζεηα, απνηέιεζε ην επηζθξάγηζκα ζεκαληηθήο 

πξνζπάζεηαο απφ ηελ πιεπξά ηεο Δ.Δ., αλαπηπζφκελσλ ρσξψλ θαζψο θαη 

πεξηβαιινληηθψλ νξγαλψζεσλ. Νη αλαπηπζζφκελεο ρψξεο ζηελ πιεηνςεθία 

ηνπο είλαη ελάληηεο ζηελ εηζαγσγή θαη ρξήζε ησλ ΓΡΝ, γη‘ απηφ θαη 

                                        
69 Θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 1946/2003, φ.π., Άξζξν 19. 

70 Λφκνο 3233 / 2004. Θχξσζε ηνπ Ξξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο γηα ηε Βηναζθάιεηα ζηε 

Πχκβαζε γηα ηε Βηνινγηθή Ξνηθηιφηεηα. Δθεκεξίο ηεο Θπβεξλήζεσο, Αξ. Φχιινπ 51, 18 

Φεβξνπαξίνπ 2004, αλαθηήζεθε ζηηο 14/11/2015 απφ 

https://nomoi.info/%CE%A6%CE%95%CE%9A-%CE%91-51-2004-

%CF%83%CE%B5%CE%BB-1.html.  

https://nomoi.info/%CE%A6%CE%95%CE%9A-%CE%91-51-2004-%CF%83%CE%B5%CE%BB-1.html
https://nomoi.info/%CE%A6%CE%95%CE%9A-%CE%91-51-2004-%CF%83%CE%B5%CE%BB-1.html
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ζπληάζζνληαη κε ηελ πνιηηηθή ησλ απζηεξψλ θαλφλσλ γηα ηε ζήκαλζή ηνπο. 

Κάιηζηα, δελ είλαη ηπραίν φηη φιν θαη πεξηζζφηεξα πξντφληα πνπ πεξηέρνπλ 

ΓΡΝ ζπλαληνχλ καδηθέο αληηδξάζεηο πνπ δελ επηηξέπνπλ ηελ αδεηνδφηεζε ηεο 

θαιιηέξγεηάο ηνπο ζε απηέο ηηο ρψξεο71.  

Δμάιινπ, ε ππνγξαθή ελφο πξσηνθφιινπ γηα ηε βηναζθάιεηα θαηά 

θχξην ιφγν απαηηήζεθε απφ ηηο αλαπηπζζφκελεο ρψξεο. Αληίζηαζε ζε απηή 

ηελ πξνζπάζεηα πξνέβαιαλ άιιεο ρψξεο, νη νπνίεο ηείλνπλ λα πξνσζνχλ ηελ 

θαιιηέξγεηα ΓΡΝ θαη ηε ρξήζε ηνπο ζε ηξφθηκα. Νη ρψξεο απηέο θαινχληαη θαη 

«Νκάδα ηνπ Κατάκη» θαη επηθεθαιήο ηνπο είλαη ζεκαληηθέο δπλάκεηο φπσο νη 

Ζ.Ξ.Α., ν Θαλαδάο θαη ε Απζηξαιία. Πηελ νκάδα πεξηιακβάλεηαη επίζεο ε 

Αξγεληηλή, ε Σηιή θαη ε Νπξνπγνπάε.   

Ζ ζπνπδαηφηεηα ηνπ Ξξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο έγθεηηαη ζην 

γεγνλφο φηη κέζσ απηνχ αλαγλσξίδεηαη ην θπξίαξρν δηθαίσκα ησλ ρσξψλ πνπ 

ην έρνπλ ππνγξάςεη λα κελ απνδέρνληαη ηελ εηζαγσγή ΓΡΝ ζηα εδάθε ηεο 

ζηε βάζε ηεο «αξρήο ηεο πξνθχιαμεο»72. Αλαγλσξίδεηαη φηη νη ΓΡΝ κπνξεί λα 

απνηεινχλ ελ δπλάκεη απεηιή γηα ηε βηνπνηθηιφηεηα, ην πεξηβάιινλ αιιά θαη 

ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ, αθνχ κέζσ ηνπ νξηζκνχ πνπ δίλεηαη γη‘ απηνχο 

ηνλίδεηαη φηη πξφθεηηαη γηα δσληαλνχο νξγαληζκνχο πνπ έρνπλ ηε δπλαηφηεηα 

λα πνιιαπιαζηαζηνχλ θαη λα επεθηαζνχλ, γη‘ απηφ θαη ε απειεπζέξσζή ηνπο 

ζην πεξηβάιινλ κπνξεί λα είλαη δηαδηθαζία κε αλαζηξέςηκε.  

Ζ αξρή ηεο πξνθχιαμεο, ε νπνία πθίζηαηαη ζην Ξξσηφθνιιν ηεο 

Θαξζαγέλεο απνηειεί έλα γεληθφ θαλφλα πνπ εθαξκφδεηαη ζηελ πεξίπησζε 

πνπ παξαηεξνχληαη ζνβαξέο θαη κε αλαζηξέςηκεο απεηιέο γηα ηελ πγεία θαη ην 

πεξηβάιινλ. Πηελ πεξίπησζε απηή ζεσξείηαη φηη είλαη απαξαίηεην λα 

αλαιεθζνχλ νη αλάινγεο δξάζεηο έηζη ψζηε λα απνθεπρζεί ν θίλδπλνο. Ζ 

Αξρή ηεο Ξξνθχιαμεο ζε θάπνην βαζκφ εμαιείθεη ηελ αλάγθε γηα χπαξμε 

                                        
71 MacRae, R., Renfound, H. & Margulis, C. (2002). Against the Grain: The threat of 
genetically engineered wheat. Greenpeace report, 13 – 18.  

72 ΢πνπξγείν Γεσξγίαο, Φπζηθψλ Ξφξσλ θαη Ξεξηβάιινληνο. ΢πεξεζία Ξεξηβάιινληνο (ρ.ρ.). 
Γελεηηθά Ρξνπνπνηεκέλνη Νξγαληζκνί, αλαθηήζεθε ζηηο 22/12/2015 απφ 

https://apsida.cut.ac.cy/files/original/1abe462242808059424bbe2e19856271.pdf.  

https://apsida.cut.ac.cy/files/original/1abe462242808059424bbe2e19856271.pdf
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επηζηεκνληθήο βεβαηφηεηαο γηα θάπνηνλ θίλδπλν έηζη ψζηε κία ρψξα λα 

απνηξέςεη ηελ εηζαγσγή ΓΡΝ, αλ θαη ζηελ πξάμε απηφ δελ ζπλέβε 

νινθιεξσηηθά.  

Κε βάζε ηα φζα νξίδνληαη απφ ην Ξξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο, θάζε 

ρψξα φηαλ ππάξρεη αβεβαηφηεηα ζρεηηθά κε ηελ αζθάιεηα θαη ηηο επηπηψζεηο 

ηεο εηζαγσγήο θάπνηνπ ΓΡΝ έρεη, ινηπφλ, ην δηθαίσκα λα απαγνξεχεη ηε 

δηαδηθαζία απηή θαη λα επηβάιεη ηηο πξνδηαγξαθέο πνπ ζεσξεί φηη ζα 

δηαζθαιίζεη ηελ αζθάιεηά ηεο.  

Κέζα απφ ην Ξξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο ηνλίδεηαη ε αλαγθαηφηεηα 

ζέζπηζεο ξπζκίζεσλ πνπ ζα πξνζηαηεχνπλ ηα θέληξα βηνπνηθηιφηεηαο απφ 

ηελ έζησ ηπραία απειεπζέξσζε κεηαιιαγκέλσλ κηθξννξγαληζκψλ. Πεκαληηθή 

παξάκεηξνο πνπ ζρεηίδεηαη κε ην Ξξσηφθνιιν είλαη φηη κέζσ απηνχ 

ακθηζβεηήζεθε ε απφιπηε εμνπζία ηνπ ΞΝΔ αλαθνξηθά κε ην δήηεκα ησλ 

δηαζπλνξηαθψλ κεηαθηλήζεσλ ΓΡΝ.  

Ρν Ξξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο είλαη κία δηεζλήο ζπκθσλία, γη‘ απηφ 

θαη ππεξηζρχεη ησλ εζληθψλ δηθαίσλ, αιιά θαη ηνπ ππεξεζληθνχ δηθαίνπ ηεο ΔΔ. 

Κε ηνλ ηξφπν απηφ απνθεχγεηαη ε χπαξμε λνκηθψλ θσιπκάησλ ζηελ 

εθαξκνγή ηνπ απφ ηηο ρψξεο πνπ έρνπλ επηθπξψζεη ηελ ηζρχ ηνπ. πξφθεηηαη, 

ινηπφλ, γηα ηζρπξφ δηεζλέο λνκηθφ πιαίζην, ην νπνίν παξέρεη κία αζπίδα 

πξνζηαζίαο ζε ρψξεο πνπ επηζπκνχλ λα κείλνπλ καθξηά απφ ηελ χπαξμε ησλ 

ΓΡΝ.  

Ζ ίδηα ε θχζε ησλ φζσλ ην Ξξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο αλαθέξεη 

είλαη βαζηά ζπγξνπζηαθή αθνχ απηφ πνπ επηρεηξείηαη είλαη λα βξεζεί ε 

ηζνξξνπία αλάκεζα ζηηο αλάγθεο ηνπ εκπνξίνπ θαη ζηελ πξνζηαζία ηνπ 

πεξηβάιινληνο θαη ηεο αλζξψπηλεο πγείαο. Πηηο ζπδεηήζεηο πνπ έγηλαλ ζηε 

δηάξθεηα ησλ δηαπξαγκαηεχζεσλ ππήξμαλ ρψξεο πνπ ππεξαζπίζηεθαλ κε 

βάζε ηηο δηθέο ηνπο αλάγθεο θαη πξνηεξαηφηεηεο θαη ηηο δχν πιεπξέο, δειαδή 

θαη ηηο αλάγθεο ηνπ εκπνξηθνχ θφζκνπ, αιιά θαη ηελ πξφιεςε ησλ ζπλεπεηψλ 

γηα ην πεξηβάιινλ. Ν θφβνο γηα ηηο αξλεηηθέο επηπηψζεηο ηεο εθαξκνγήο ηνπ 

Ξξσηνθφιινπ ζην εκπφξην ήηαλ ζεκαληηθφο, σζηφζν ηειηθά έγηλε δπλαηή ε 
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ππνγξαθή ηνπ κε ηε ζεκαληηθή ζπλεηζθνξά ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο πνπ 

ζηηο δηαπξαγκαηεχζεηο ζπκκεηείρε εθ κέξνπο ηεο Δ.Δ. θαη ηειηθά επηηεχρζεθε ν 

ζπκβηβαζκφο ησλ δχν πιεπξψλ  

Πεκείν πνπ ρξήδεη αλαθνξάο ζρεηηθά κε ην Ξξσηφθνιιν ηεο 

Θαξζαγέλεο είλαη φηη, παξά ην γεγνλφο φηη ε πιεηνςεθία ησλ Δπξσπατθψλ 

θξαηψλ ηελ έρνπλ επηθπξψζεη, δελ ζπκβαίλεη ην ίδην κε άιια θξάηε, νξηζκέλα 

εθ ησλ νπνίσλ κάιηζηα έρνπλ ππνγξάςεη ηε Πχκβαζε γηα ηε Βηνινγηθή 

Ξνηθηιφηεηα, φπσο είλαη ε Απζηξαιία, ν Θαλαδάο, νη Ζ.Ξ.Α., ε Ηζιαλδία, ην 

Ηζξαήι, ην Ιηρηελζηάηλ θαη ηε Οσζία.  

Ρν πξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο γηα ηε βηναζθάιεηα ζεζπίζηεθε 

έρνληαο ζην επίθεληξν ηελ παξαδνρή φηη ε ζχγρξνλε βηνηερλνινγία έρεη 

ζεκαληηθέο δπλαηφηεηεο πνπ κπνξεί λα νδεγήζνπλ ζηελ επεκεξία ηνπ 

αλζξψπνπ ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη ζα αλαπηπρζεί θαη ζα ρξεζηκνπνηεζεί κε 

ηα απαξαίηεηα κέηξα αζθαιείαο πνπ ζα πξνζηαηεχνπλ ηφζν ην πεξηβάιινλ 

φζν θαη ηε δεκφζηα πγεία. Κε βάζε ην θείκελφ ηνπ νπνηνδήπνηε θξάηνο έρεη 

ηε δπλαηφηεηα λα ην επηθαιεζηεί θαη κε βάζε απηφ λα απαγνξεχεη ηελ 

εηζαγσγή ΓΡΝ ή πξντφλησλ πνπ πεξηέρνπλ ΓΡΝ ζην έδαθφο ηνπ ηεξψληαο ηηο 

πξνδηαγξαθέο αζθαιείαο πνπ ζεσξεί φηη πξέπεη θάζε θνξά λα ηζρχνπλ. Έηζη, 

ηα πξντφληα παχνπλ λα ζεσξνχληαη απηφκαηα εκπνξεχκαηα πξνο ειεχζεξε 

θπθινθνξία, αιιά, αληίζεηα, γηα λα ηζρχεη απηφ ζα  πξέπεη λα ιακβάλνληαη 

ππφςε νη ηδηαηηεξφηεηέο ηνπο.  

Έλα ζεκείν πνπ πεξηνξίδεη ηελ εθαξκνγή θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα 

ηνπ Ξξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο είλαη φηη ζε θάπνην βαζκφ έξρεηαη ζε 

αληίζεζε κε ηα φζα νξίδνληαη απφ ηνλ Ξαγθφζκην Νξγαληζκφ Δκπνξίνπ θαη ην 

δίθαην ηνπ δηεζλνχο εκπνξίνπ. Απηφ ζπκβαίλεη θαζψο κεηαμχ ησλ θαλφλσλ 

ηνπ δηεζλνχο εκπνξίνπ είλαη θαη ε δηεπθφιπλζε ησλ εκπνξηθψλ ζπλαιιαγψλ 

κε αληηθείκελν φια ηα πξντφληα θαη φρη ε δεκηνπξγία εκπνδίσλ ζηε δηαθίλεζε 

νξηζκέλσλ εμ απηψλ.  

Δίλαη γεγνλφο φηη ζηα πιαίζηα ησλ θαλφλσλ ηνπ ειεχζεξνπ εκπνξίνπ ηα 

θξάηε κηθξή δπλαηφηεηα έρνπλ λα νξίζνπλ ηα θξηηήξηα κε βάζε ηα νπνία 
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νξίδεηαη ε απνδνρή ή κε απνδνρή ηνπ θηλδχλνπ πνπ απνξξέεη απφ ηηο 

εκπνξηθέο ηνπο ζπλαιιαγέο, γη‘ απηφ θαη δελ κπνξνπλ ζηελ πξαγκαηηθφηεηα 

λα νξίζνπλ πνηα είλαη ηα πξντφληα πνπ ζα εηζάγνληαη θαη ζα θπθινθνξνχλ 

ειεχζεξα ζηελ επηθξάηεηά ηνπο, παξά κφλν αλ απνδείμνπλ φηη απφ απηή ηνπο 

ηελ θπθινθνξία απνξξέεη πξαγκαηηθφο θίλδπλνο γηα ην πεξηβάιινλ θαη ηε 

δεκφζηα αζθάιεηα. Ζ έλλνηα ηνπ «απνδεθηνχ» θηλδχλνπ πνπ έρεη εκθαληζηεί 

ζηα λνκηθά θείκελα θαζηζηά πην δχζθνιε ηελ πξνζπάζεηα ησλ θξαηψλ λα 

απνηξέςνπλ ηελ εηζαγσγή θάπνηνπ ΓΡΝ ζηα εδάθε ηνπο.  

Δίλαη γεγνλφο φηη γηα λα έρεη ηε δπλαηφηεηα έλα θξάηνο λα εκπνδίζεη 

ηελ εηζαγσγή ΓΡΝ ζα πξέπεη ε άξλεζή ηνπ λα βαζίδεηαη ζε επηζηεκνληθά 

δεδνκέλα, ζε πφξηζκα, δειαδή, πνπ λα απνδεηθλχεη φηη ε εηζαγσγή απηή είλαη 

βιαπηηθή γηα ην πεξηβάιινλ ηνπ. Ζ επηζηεκνληθή επαιήζεπζε ησλ θηλδχλσλ 

πνπ ειινρεχεη απφ ηελ εηζαγσγή ΓΡΝ απνηειεί αλαζρεηηθφ παξάγνληα γηα ηελ 

απνηξνπή εηζαγσγήο ΓΡΝ ζηα θξάηε πνπ δελ ην επηζπκνχλ, ελψ ηελ ίδηα 

ζηηγκή θαζηζηά αδχλαηε ηελ πξνζθπγή ζηελ αξρή ηεο πξνθχιαμεο πνπ 

θαηνρπξψλεηαη απφ ην ίδην ην Ξξσηφθνιιν. Ππλέπεηα απηψλ είλαη ηα θξάηε λα 

πξέπεη λα αηηηνινγήζνπλ έλαλ πηζαλφ θαη πεηζηηθφ, ζε θακία πεξίπησζε δε 

ππνζεηηθφ, θίλδπλν πνπ απνξξέεη απφ ηελ εηζαγσγή θαη ρξήζε ησλ ΓΡΝ, θη 

απηφ δελ είλαη πάληνηε δπλαηφ λα απνδεηρζεί.  

Ρέινο, αο ζεκεησζεί φηη ε πξνζπάζεηα ησλ θξαηψλ αθφκε θαη ηεο ΔΔ λα 

εθαξκφζνπλ πεξηνξηζηηθέο ζπλζήθεο γηα ηελ εηζαγσγή θαη ηελ θαιιηέξγεηα 

ησλ ΓΡΝ θαζίζηαηαη πην δχζθνιε αθνχ απαηηεί ηε δεκηνπξγία ησλ 

θαηάιιεισλ ειεγθηηθψλ κεραληζκψλ.  
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2.4 Η πώιεζε θαη πξνώζεζε ηωλ γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλωλ 

πξνϊόληωλ από ηνλ Παγθόζκην Οξγαληζκό Δκπνξίνπ  

Ν Ξαγθφζκηνο Νξγαληζκφο Δκπνξίνπ (World Trade Organization – 

WTO73) ηδξχζεθε ην 1995 κε ηε Ππκθσλία ηνπ Καξαθέο74 θαη πιένλ είλαη έλαο 

απφ ηνπο ζεκαληηθφηεξνπο δηεζλείο νξγαληζκνχο, ν νπνίνο έρεη κεγάιε 

επηξξνή. Ν Ξαγθφζκηνο Νξγαληζκφο Δκπνξίνπ (εθεμήο ΞΝΔ) ζηηο 

αξκνδηφηεηέο ηνπ πεξηιακβάλεη θαη ηε δηαηχπσζε ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ 

αθνινπζνχληαη γηα ηελ πψιεζε πξντφλησλ κεηαμχ ησλ δηάθνξσλ θξαηψλ. Νη 

θξίζεηο θαη νη θαλφλεο πνπ ζεζπίδνληαη γίλνληαη απφ εμεηδηθεπκέλνπο 

επηζηήκνλεο ζηε βάζε ησλ επζπλψλ ησλ δηαθφξσλ θξαηψλ απέλαληη ζηηο 

ζπκθσλίεο, αιιά θαη ζηα ππφινηπα θξάηε. Κεηαμχ άιισλ, ν ΞΝΔ είλαη 

ππεχζπλνο θαη γηα ηελ πψιεζε ησλ ΓΡΝ.   

Ζ εκθάληζε ησλ ΓΡΝ θαη νη αληηδξάζεηο αλαθνξηθά κε απηνχο έρνπλ 

πξνθαιέζεη δπζθνιίεο ζηελ εθαξκνγή ζεκαληηθψλ ζπκθσληψλ ηνπ 

Ξαγθνζκίνπ Νξγαληζκνχ Δκπνξίνπ θη έηζη έρνπλ απνηειέζεη ηελ αηηία 

εκθάληζεο ζπγθξνχζεσλ κεηαμχ ησλ θξαηψλ. Γχν απφ ηηο βαζηθέο ηδξπηηθέο 

ζπλζήθεο ηνπ ΞΝΔ, ε Ππκθσλία γηα ηελ Δθαξκνγή ΢γεηνλνκηθψλ θαη 

Φπηνυγεηνλνκηθψλ Κέηξσλ θαη ε Ππκθσλία γηα Ρερληθνχο Γαζκνχο ζην  

Δκπφξην, ηέζεθαλ ζε δνθηκαζία75.  

Ζ εθαξκνγή πεξηζζφηεξν απζηεξήο λνκνζεζίαο γηα ηνπο ΓΡΝ έρεη 

πξνθαιέζεη ζεκαληηθά πξνβιήκαηα ζηηο επηρεηξήζεηο, ηφζν ζε απηέο πνπ 

παξάγνπλ ΓΡΝ φζν θαη ζε απηέο πνπ δελ παξάγνπλ. Απφ ηελ άιιε πιεπξά έρεη 

θέξεη ηνλ ΞΝΔ ζηε ζέζε ηνπ θξηηή θαη ηνπ αξκφδηνπ λα ιχλεη ηηο αληηδηθίεο 

πνπ πξνθαινχληαη απφ ηελ απνδνρή ή κε ησλ ΓΡΝ. Νη επηρεηξήζεηο πνπ 

παξάγνπλ ΓΡΝ έξρνληαη αληηκέησπεο κε ηελ αλάγθε λα ελαξκνληζηνχλ κε ηα 

                                        
73 World Trade Organization, αλαθηήζεθε ζηηο 15/11/2015 απφ https://www.wto.org/.  

74 The GATT years: from Havana to Marrakesh, αλαθηήζεθε ζηηο 15/11/2015 απφ 

https://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif_e/fact4_e.htm.  

75 Kerr, W. (1999). Genetically modified organisms, consumer skepticism and trade law. 

Supply Chain Management, 4(2), 67 – 74.  

https://www.wto.org/
https://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif_e/fact4_e.htm
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φζα νη ζπλζήθεο γηα ηνπο ΓΡΝ νξίδνπλ θαη λα δηαζθαιίζνπλ ην θέξδνο ηνπ 

παξά ηνπο πεξηνξηζκνχο. Ρελ ίδηα ζηηγκή θαινχληαη λα αληηκεησπίδνπλ ηηο 

απζηεξέο λνκνζεζίεο νξηζκέλσλ ρσξψλ θαη λα πείζνπλ ηελ θπβέξλεζε ηεο 

ρψξαο ηνπο λα δεηήζεη ηε δηεπζέηεζε ηεο ππφζεζήο ηνπο απφ ηνλ ΞΝΔ. Νη 

εηαηξείεο πνπ δελ παξάγνπλ ΓΡΝ, αληηκεησπίδνπλ δηαθνξεηηθήο θχζεο 

πξνβιήκαηα αθνχ είλαη πηζαλφ λα έιζνπλ αληηκέησπεο κε ηελ αχμεζε ηνπ 

θφζηνπο παξαγσγήο, ζην νπνίν πεξηιακβάλεηαη πιένλ θαη ε πηζηνπνίεζε φηη 

ζηα πξντφληα ηνπο δελ πεξηέρνληαη ΓΡΝ.   

Ρν πξψην δήηεκα πνπ θιήζεθε ν ΞΝΔ λα αληηκεησπίζεη ζρεηηθά κε 

ηνπο ΓΡΝ αθνξνχζε ζηνπο πεξηνξηζηηθνχο θαλνληζκνχο ηεο Αηγχπηνπ ζηηο 

εηζαγσγέο ΓΡΝ θαη ζπγθεθξηκέλα ζε έλα είδνο θνλζέξβαο ηφλνπ, ε νπνία 

πεξηείρε ζνγηέιαην76. 

Πηηο 13 Καΐνπ 2003 νη Ζ.Ξ.Α. μεθίλεζαλ ηε δηαδηθαζία πξνζθπγήο πξνο 

ηνλ ΞΝΔ ελάληηα ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε θαη ηδηαίηεξα ζηα κέιε ηεο πνπ 

αληηζηάζεθαλ ζηελ εηζαγσγή θαη ηελ εκπνξηθή δηαθίλεζε ησλ ΓΡΝ 

ππνζηεξίδνληαο φηη είλαη αληηεπηζηεκνληθή θαη παξάλνκε απηή ε θίλεζε. Πηελ 

πξαγκαηηθφηεηα ην πξφβιεκα ήηαλ φηη νη ακεξηθαλνί αγξφηεο θαη νη εηαηξείεο 

βηνηερλνινγίαο ησλ Ζ.Ξ.Α. έραζαλ κεγάιν κέξνο ησλ πηζαλψλ εζφδσλ ηνπο 

εμαηηίαο ηεο αδπλακίαο εηζαγσγήο ησλ πξντφλησλ ηνπο ζηελ Δπξσπατθή 

Έλσζε, ελψ ηελ ίδηα ζηηγκή πεξηζζφηεξεο απφ είθνζη αηηήζεηο γηα θαιιηέξγεηα 

δηαγνληδηαθψλ πνηθηιηψλ απφ ακεξηθαληθέο εηαηξείεο πνπ είραλ ζε πξψην 

ζηάδην ιάβεη ηε ζεηηθή έγθξηζε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο έβξηζθαλ εκπφδην θαη 

δελ κπνξνχζαλ λα μεθηλήζνπλ ηηο δηαδηθαζίεο ζην επξσπατθφ έδαθνο77.  

΋πσο θάλεθε απφ ηα παξαπάλσ, είλαη δεδνκέλν φηη ζην δήηεκα ησλ 

ΓΡΝ επηθξαηεί δηακάρε κεηαμχ ησλ δχν πιεπξψλ, επνκέλσο ην δεηνχκελν 

είλαη νη εζληθέο λνκνζεζίεο λα πξνζαξκνζηνχλ ζηνπο θαλνληζκνχο ηνπ ΞΝΔ. Ν 

                                        
76 WTO (2000). Request for consultation by Thailand, Egypt – Import Prohibition on canned 

tuna with soybean oil. WT/DS205/1, 27 September 2000, Geneva: World Trade Organization. 

77 Κπίηζηθα, Ξ. & Ρξάηζα, Κ. (2003). Ρα «κεηαιιαγκέλα» εηζβάιινπλ ζηελ Διιάδα. Ρν Βήκα, 

δεκνζίεπζε ζηηο 3/8/2003. 
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ηειεπηαίνο θαλνληθά δελ ζα εκπιεθφηαλ ζηνπο θαλνληζκνχο γηα ηνλ έιεγρν θαη 

ηελ πηνζέηεζε ησλ ΓΡΝ, έρεη ην δηθαίσκα λα παξέκβεη ζε πεξηπηψζεηο 

ζπγθξνχζεσλ έηζη ψζηε λα βξεζεί ε ιχζε78.  

Αμίδεη, επίζεο, λα ζεκεησζεί φηη νη ΓΡΝ ηδηαίηεξα ζε φ,ηη αθνξά ζηνλ 

ηνκέα ησλ ηξνθίκσλ έρνπλ θαηά βάζε εγθξηζεί θαη παξάγνληαη ζε ρψξεο πνπ 

έρνπλ ηε δπλαηφηεηα παξαγσγήο θαη εμαγσγήο ησλ πξντφλησλ ηνπο. 

Αληίζεηα, νη ρψξεο πνπ θάλνπλ εηζαγσγέο πξντφλησλ δελ έρνπλ ζηελ νπζία 

απνδερζεί ηνπο ΓΡΝ. Απηφ ζε θάπνην βαζκφ ζπλδέεηαη κε ην γεγνλφο φηη νη 

ρψξεο πνπ παξάγνπλ θαη εμάγνπλ πξντφληα αληηιακβάλνληαη θαη πξνσζνχλ ηα 

νηθνλνκηθά νθέιε πνπ έρεη απηή ηνπο ε δξαζηεξηφηεηα, ελψ, αληίζεηα, νη 

ρψξεο πνπ εηζάγνπλ πξντφληα ζεσξνχλ ηνπο ΓΡΝ σο κία απεηιή γηα ηνλ ήδε 

κε αληαγσληζηηθφ αγξνηηθφ ηνπο ηνκέα79. 

Νη δηάθνξνη θαλνληζκνί πνπ ήδε είλαη ζε ηζρχ ξπζκίδνπλ ηηο εηζαγσγέο 

θαη ηε δηαθίλεζε πξντφλησλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ ΓΡΝ κεηαμχ ησλ 

δηάθνξσλ θξαηψλ. Ν ΞΝΔ αλαγλσξίδεη ην δηθαίσκα ησλ θξαηψλ λα 

αλαπηχζζνπλ ηηο πνιηηηθέο ηνπο γηα ηελ πξνζηαζία ηεο πγείαο ησλ πνιηηψλ 

ηνπο, φπσο επίζεο θαη ηεο ρισξίδαο θαη ηεο παλίδαο ηνπο. Ν ΞΝΔ έρεη ζεζπίζεη 

θαλφλεο κε βάζε ηνπο νπνίνπο απαγνξεχνληαη νη εηζαγσγέο κε βάζε ηηο 

ζπκθσλίεο γηα ηα ηερληθά εκπφδηα ζην εκπφξην (Technical Barriers to Trade – 

TBT) θαη ηα πγεηνλνκηθά θαη ηα θπηνυγεηνλνκηθά πξφηππα (Sanitary and 

Phytosanitary – SPS)80. 

Ξνιιέο θνξέο έρεη θαλεί φηη ν ΞΝΔ ζηελ πξαγκαηηθφηεηα δελ είλαη 

θαηάιιεινο λα ιάβεη ζεκαληηθέο απνθάζεηο αλαθνξηθά κε ην δήηεκα ησλ 

                                        
78 Sheldon, I. (2002). Regulation of biotechnology: will we ever ‗freely‘ trade GMOs? 

European Review of Agricultural Economics, 29(1), 155 – 176.  

79 Rowland, I. R. (2002). Genetically Modified Foods, science, consumers and the media. 

Proceedings of the Nutricional Society, 61(1), 25 – 29. 

80 Sheldon, 2007, φ.π.  
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ΓΡΝ, ελψ είλαη ραξαθηεξηζηηθή ε θαζπζηέξεζή ηνπ ζηε ιήςε ηέηνησλ 

απνθάζεσλ81.  

 

 

2.4.1 Η ζεκαζία ηεο πώιεζεο θαη ηεο πξνώζεζεο θαη νη επηπηώζεηο 

ηεο ζην πεξηβάιινλ 

Νη θαλφλεο ηνπ ΞΝΔ είλαη ην λνκηθφ πιαίζην ζην νπνίν γίλνληαη νη 

δηαθηλήζεηο ησλ ΓΡΝ. Ωζηφζν, νη λφκνη απηνί ζπληζηνχλ πξντφλ 

δηαπξαγκάηεπζεο κεηαμχ ησλ θξαηψλ θαη ηα κέιε ηνπ ΞΝΔ έρνπλ ηηο δηθέο 

ηνπο πνιηηηθέο γηα ηα πεξηβαιινληηθά, εξγαζηαθά θαη θνηλσληθά δεηήκαηα πνπ 

απαζρνινχλ ηελ θνηλφηεηα, γη‘ απηφ θαη έρνπλ ην δηθαίσκα λα επηβάιινπλ είηε 

πεξηζζφηεξν είηε ιηγφηεξν απζηεξνχο θαλνληζκνχο γηα ηα πεξηβαιινληηθά 

πξφηππα.  

Πχκθσλα κε ηελ Δπξσπατθή λνκνζεζία, γηα λα είλαη δπλαηφ λα 

θπθινθνξήζεη ζηελ αγνξά έλα λέν πξντφλ πνπ αλήθεη ζηελ θαηεγνξία ησλ 

ΓΡΝ είλαη απαξαίηεην λα πξνεγεζεί ε ζπγθέληξσζε ησλ απαξαίηεησλ 

πιεξνθνξηψλ πνπ, φπσο νξίδεη ε Λνκνζεζία ηεο Δπηηξνπήο ησλ Δπξσπατθψλ 

Θνηλνηήησλ, πεξηιακβάλνπλ θαη ηα αθφινπζα82: 

 

 Ρνλ αθξηβή πξνζδηνξηζκφ ηνπ θαηλνηνκηθνχ πξντφληνο. 

 Ρνλ αθξηβή πξνζδηνξηζκφ ηνπ ΓΡΝ πνπ πεξηιακβάλεηαη ζην 

πξντφλ. 

 Ρε ιεπηνκεξή πεξηγξαθή ησλ κεζφδσλ πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ 

γηα λα γίλεη ε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε. 

                                        
81 Strauss, D. M. (2008). Feast or famine: the impact of the WTO decision favoring the U.S. 

Biotechnology Industry in the EU Ban of Genetically Modified Foods. American Business Law 

Journal, 45(4), 775 – 826.  

82 Rowland, 2002, φ.π.  
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 Ρελ αλαθνξά ησλ ζπγθεθξηκέλσλ γνληδίσλ πνπ εηζήρζεζαλ, 

ηξνπνπνηήζεθαλ ή δηαγξάθεθαλ ψζηε λα γίλεη ε γελεηηθή 

ηξνπνπνίεζε. 

 Ρνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο. 

 Ρν ξπζκφ, ην επίπεδν θαη ηελ εμεηδίθεπζε ηεο έθθξαζεο ηνπ 

γελεηηθνχ πιηθνχ πνπ εηζήρζε ζηνλ ΓΡ. 

 Ρε γελεηηθή ζηαζεξφηεηα ηνπ ΓΡΝ. 

 Ρελ εθηίκεζε ηεο ηνμηθφηεηαο ηνπ ΓΡΝ. 

 Ρελ πξνζδνθψκελε έθηαζε θαη πξφζιεςε ηεο ρξήζεο ηνπ 

ζπγθεθξηκέλνπ ΓΡΝ.  

 

Αλαθνξηθά κε ηηο επηπηψζεηο ζην πεξηβάιινλ, νη αλεζπρίεο εζηηάδνπλ 

ζε δηάθνξα ζεκεία ηεο ρξήζεο ησλ ΓΡΝ. Αξρηθά, πξνθαιεί αλεζπρία ε πηζαλή 

ηθαλφηεηά ηνπο λα δηαθχγνπλ θαη λα βξεζνχλ ζε έλα κε ειεγρφκελν 

πεξηβάιινλ θη απηφ γηαηί πνιιέο θνξέο δελ είλαη δπλαηφ νη επηζηήκνλεο λα 

πξνβιέςνπλ πνηα κπνξεί λα είλαη ηα απνηειέζκαηα ηεο αιιειεπίδξαζεο ησλ 

ΓΡΝ κε άιια ζχλζεηα βηνινγηθά ζπζηήκαηα φπσο είλαη ηα θπζηθά 

νηθνζπζηήκαηα ή θαη ην αλζξψπηλν ζψκα. Έηζη, θξίλεηαη απαξαίηεην λα 

ππάξρεη θάζε θνξά ην θαηάιιειν ζρέδην δηαρείξηζεο γηα ηελ πεξίπησζε πνπ 

ηα πξάγκαηα θχγνπλ απφ ηνλ έιεγρν83. 

Ζ πψιεζε ησλ ΓΡΝ θαη ε ειεχζεξε δηαθίλεζή ηνπο ρσξίο πεξηνξηζκνχο 

αζθαιψο ζα έρεη σο απνηέιεζκα ηελ αχμεζε ηεο παξαγσγήο ηνπο. Ζ αχμεζε 

απηή, φκσο, ζπλεπάγεηαη θαη ηελ αχμεζε ησλ θηλδχλσλ γηα ην πεξηβάιινλ. 

΋πσο έρεη απνδεηρζεί, ε παξαγσγή ΓΡΝ δελ κεηψλεη ηελ θαηαλάισζε 

                                        
83 Θππξηαθή Γεκνθξαηία – Ρκήκα Ξεξηβάιινληνο (ρ.ρ.). αλαθηήζεθε ζηηο 13/11/2015 απφ 

http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/0/e12e6dd5f496eb75c22578b800

31e4c1?OpenDocument. 

http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/0/e12e6dd5f496eb75c22578b80031e4c1?OpenDocument
http://www.moa.gov.cy/moa/environment/environment.nsf/0/e12e6dd5f496eb75c22578b80031e4c1?OpenDocument
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δηδαληνθηφλσλ, αληίζεηα, πνιιέο θνξέο ηελ απμάλεη84. Έηζη, ν θίλδπλνο γηα ην 

πεξηβάιινλ απφ ηηο ρεκηθέο νπζίεο απμάλεηαη αλάινγα.  

Ζ απμεκέλε ρξήζε ησλ δηδαληνθηφλσλ αθφκε κπνξεί λα νδεγήζεη ζηελ 

αχμεζε ηεο αλζεθηηθφηεηαο ησλ δηδαλίσλ θη έηζη ζεσξείηαη κάιινλ πηζαλφ φηη 

σο απνηέιεζκα ζα έρεη ηελ επηθξάηεζε αλζεθηηθψλ εηδψλ δηδαλίσλ ζε κεγάιεο 

εθηάζεηο85. Ξαξάιιεια, ππάξρεη πεξίπησζε λα ππάξρεη επίδξαζε θαη ζε 

νξγαληζκνχο σθέιηκνπο γηα ηελ θαιιηέξγεηα, ελψ νη θπζηνινγηθέο ιεηηνπξγίεο 

ηνπ θπηνχ κπνξεί λα επεξεαζηνχλ απφ ηελ εηζαγσγή γνληδίσλ άιισλ 

νξγαληζκψλ86. Ρα ίδηα ηα γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλα θπηά, ινηπφλ, είλαη πηζαλφ 

λα ιεηηνπξγήζνπλ σο δηδάληα, ζαλ εηζβνιείο ζε δηάθνξα νηθνζπζηήκαηα κε 

αλππνιφγηζηεο ζπλέπεηεο.  

Ξξνθαλψο, ε αμηνιφγεζε ησλ ΓΡΝ είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθή έηζη ψζηε 

λα πξνιεθζνχλ πηζαλέο αξλεηηθέο ζπλέπεηεο ζην πεξηβάιινλ θαη ην 

νηθνζχζηεκα. Απηή ε αμηνιφγεζε ζα πξέπεη λα είλαη ελδειερήο θαη λα εζηηάδεη 

ζην ζχλνιν ησλ αιιαγψλ πνπ έρνπλ ζεκεησζεί απφ ηε δηαδηθαζία ηεο 

γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο ηνπ πξντφληνο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ 

γνληδίσλ πνπ εηζήρζεζαλ ζην πξντφλ ή ηξνπνπνηήζεθαλ, ηα ηξνπνπνηεκέλα 

επίπεδα ελδνγελψλ ελψζεσλ θαζψο θαη ν ζρεκαηηζκφο ησλ λέσλ 

κεηαβνιηηψλ87. 

Γηα ηε κέηξεζε ησλ πεξηβαιινληηθψλ επηπηψζεσλ ησλ ΓΡΝ ζην 

πεξηβάιινλ θαη ηε ζχγθξηζή ηνπο κε ηηο επηπηψζεηο απφ ηελ θαιιηέξγεηα 

ζπκβαηηθψλ νξγαληζκψλ  έρεη αλαπηπρζεί έλαο εηδηθφο δείθηεο, πνπ 

                                        
84 Benbrook, C. (2001). Troubled times amid commercial success for Roundup Ready 

soybeans. AgBioInfoNet Technical Paper Num. 4. 

85 Γηαλλνπνιίηεο, Θ. (1999). Γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλα θπηά. Αλάπηπμε θαη ρξήζε θπηψλ κε 

αλζεθηηθφηεηα ζηα έληνκα. Γεσξγία θαη Θηελνηξνθία, 3, ζ. 20 – 24.  

86 Benbrook, 2001, φ.π. 

87 Konig, A. (2002). Assessment of the safety of foods derived from genetically modified (MD) 

crops. Food and Chemical Toxicology, 42(7), 1047 – 1088.  
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νλνκάδεηαη Environmental Impact Quotient (EIQ). Ν ζπγθεθξηκέλνο δείθηεο 

παξνπζηάδεη ηηο πεξηβαιινληηθέο επηπηψζεηο ηεο ρξήζεο ησλ επηκέξνπο 

θπηνθαξκάθσλ αλά εθηάξην. Ζ αμηνιφγεζε πνπ γίλεηαη κε απηφλ ηνλ ηξφπν 

είλαη αξθεηά ηζνξξνπεκέλε αθνχ ζπλδέεηαη κε φιεο ηηο κνξθέο ηνμηθφηεηαο 

ησλ θπηνθαξκάθσλ88. 

 

 

 

  

                                        
88 Brookes, G. & Barfoot, P. (2005). GM Crops: the global economic and environmental impact 

– the first nine years 1996 – 2004. The Journal of Argobiotechnology Management and 

Economics, 8(2 – 3), 187 – 196. 
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Κεθάιαην 3: Δπξωπαϊθό επίπεδν θαη ΓΣΟ 

Γελ ζα ήηαλ ππεξβνιή λα πεη θαλείο φηη νη Δπξσπαίνη θαηαλαισηέο 

είλαη πεξηζζφηεξν δχζπηζηνη απέλαληη ζηνπο ΓΡΝ ζε ζρέζε κε ηελ αληίζηνηρε 

ζηάζε ησλ Ακεξηθαλψλ θαη Θαλαδψλ πνπ κε πεξηζζφηεξε επθνιία ηα 

εληάζζνπλ ζηε δηαηξνθή ηνπο89. Απηφ θαζίζηαηαη εκθαλέο αλ γίλεη ε 

ζχγθξηζε ηνπ επξσπατθνχ λνκνζεηηθνχ πιαηζίνπ γηα ηνπο ΓΡΝ ζε ζρέζε κε ην 

αληίζηνηρν λνκνζεηηθφ πιαίζην ηφζν ησλ ΖΞΑ φζν θαη γεληθφηεξα ησλ 

ππνινίπσλ ρσξψλ ηνπ πιαλήηε. Νη επξσπατθνί θαλνληζκνί είλαη πεξηζζφηεξν 

απζηεξνί απέλαληη ζηνπο ΓΡΝ, ζέηνπλ σο απαξαίηεηε πξνυπφζεζε ηελ 

επηζήκαλζε θάζε ηξνθίκνπ ή δσνηξνθήο πνπ πεξηέρνπλ πνζνζηφ κεγαιχηεξν 

απφ ην 0,9% αθνχζηαο παξνπζίαο90. 

Ζ ΔΔ ήηαλ ε νκάδα θξαηψλ πνπ βξέζεθε κεηαμχ ησλ πξψησλ πνπ 

πεξηφξηζαλ ηελ εηζαγσγή ΓΡΝ θαη απαίηεζαλ ηε ζήκαλζή ηνπο. Ωζηφζν, θαη 

άιιεο ρψξεο πνπ απνηεινχλ ζεκαληηθνχο εηζαγσγείο ηξνθίκσλ, φπσο είλαη ε 

Θίλα, ε Ηαπσλία θαη ε Θνξέα αθνινχζεζαλ ζηε ζέζπηζε απζηεξψλ 

πεξηνξηζηηθψλ θαλφλσλ ζηηο εηζαγσγέο θαη ζηε ζήκαλζε ησλ πξντφλησλ 

απηψλ.  

Ν πιεζπζκφο πνιιψλ ρσξψλ ηεο Δπξψπεο εμ αξρήο ζηελ πιεηνςεθία 

ηνπ ακθηζβήηεζε ηελ αζθάιεηα ησλ ΓΡΝ θαη έζεζε ζην κηθξνζθφπην ηηο 

πηζαλέο επηπηψζεηο ηεο ρξήζεο ηνπο ζηνλ άλζξσπν θαη ην πεξηβάιινλ. Απηφ 

έδξαζε εληζρπηηθά ζηελ έθθξαζε θσλψλ δηαθσλίαο απφ ηηο επξσπατθέο 

θπβεξλήζεηο έλαληη ηεο αιφγηζηεο θαη ρσξίο πεξηνξηζκνχο εηζαγσγήο ΓΡΝ. Νη 

επηπηψζεηο ηεο ζέζπηζεο απζηεξψλ θαλνληζκψλ, σζηφζν, έρνπλ ζεκαληηθή 

                                        
89 Priest, S. H. (2000). US Public opinion divided over biotechnology? Nature Biotechnology, 

18(9), 939 – 942.  

90 Davison, J. (2010). GM plants: Science, politics and EC regulations. Plant Science, 178(2), 

94 – 98.  



51 
 

αξλεηηθή επίπησζε ζηηο εμαγσγέο πξντφλησλ ζηα θξάηε – κέιε ηεο ΔΔ, αιιά 

θαη ηηο άιιεο ρψξεο πνπ πεξηνξίδνπλ ηε ρξήζε ΓΡΝ θη απηφ γηαηί απνηεινχλ 

ζπρλά αλαζηαιηηθφ παξάγνληα πνπ εκπνδίδεη ηηο κεηαθηλήζεηο ησλ πξντφλησλ 

θαη ηελ εκπνξηθή ηνπο εθκεηάιιεπζε απφ ηηο επηρεηξήζεηο πνπ αζρνινχληαη κε 

ηελ παξαγσγή ηνπο.  

 

 

3.1  Ιζηνξηθό πιαίζην  

Νη πνιίηεο ηεο Δπξψπεο εθθξάδνπλ ζεκαληηθέο αλεζπρίεο αλαθνξηθά 

κε ην δήηεκα ησλ ΓΡΝ θαη ησλ ζεκάησλ αζθαιείαο πνπ εγείξνληαη απφ ηελ 

εηζαγσγή ηνπο ζηε δηαηξνθή. Ξαιαηφηεξε έξεπλα ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο 

ε νπνία είρε σο ζηφρν ηε δηεξεχλεζε ηεο ζηάζεο ησλ θαηαλαισηψλ απέλαληη 

ζηα δεηήκαηα πνιηηηθήο γηα ηνπο ΓΡΝ απέδεημε απηή αθξηβψο ηε ζηάζε ηνπο. 

Ζ ζπληξηπηηθή πιεηνςεθία ησλ ζπκκεηερφλησλ, πνζνζηφ 86%, απάληεζε φηη 

δελ ζα είρε αληίξξεζε ζηελ εηζαγσγή ελφο ΓΡΝ ζηε δηαηξνθή ηνπ εάλ 

επηζηεκνληθέο έξεπλεο έρνπλ θαηαιήμεη γηα ηελ αζθάιεηά ηνπ. Αθφκε 

κεγαιχηεξν πνζνζηφ, 95% απάληεζε φηη ζα ήζειε λα έρεη ην δηθαίσκα λα 

επηιέγεη εάλ ζα θαηαλαιψζεη ΓΡΝ ή ζπκβαηηθφ ηξφθηκν. Νη πεξηζζφηεξνη, 

επίζεο, επεζήκαλαλ ηελ αμία ηεο επηζήκαλζεο πάλσ ζην πξντφλ εάλ πξφθεηηαη 

γηα ΓΡΝ ψζηε πξάγκαηη λα έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα επηιέμνπλ ζπλεηδεηά εάλ 

ζα ην θαηαλαιψζνπλ ή φρη91.  

Ζ επξσπατθή λνκνζεζία γηα ηνπο ΓΡΝ δηαθέξεη απφ ηελ αληίζηνηρε ησλ 

ΖΞΑ ζε πνιιά ζεκεία θαζψο δελ επηηξέπεη ηελ άλεπ φξσλ κεηαθίλεζή ηνπο 

εληφο ησλ ζπλφξσλ ησλ θξαηψλ κειψλ, ελψ επηβάιιεη απζηεξνχο φξνπο γηα 

ηε ζήκαλζε ησλ πξντφλησλ πνπ πεξηέρνπλ ΓΡΝ. Αο ζεκεησζεί, πάλησο, φηη 

δελ είλαη φια ηα θξάηε εμίζνπ αξλεηηθά απέλαληη ζηνπο ΓΡΝ θαη ηα πξντφληα 

                                        
91 Frewer, L. J., Lassen, J., Kettlitz, B., Scholderer, J., Beekman, V. & Berdal, K. G. (2004). 

Societal aspects of genetically modified foods. Food and Chemical Toxicology, 42(7), 1181 – 

1193.  
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πνπ ηνπο πεξηέρνπλ ή ζηελ θαιιηέξγεηα γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ θπηψλ. Ζ 

Απζηξία, ε Βνπιγαξία, ε Θξναηία, ε Θχπξνο, ε Γαιιία, ε Γεξκαλία, ε Διιάδα, 

ε Νπγγαξία, ε Ηηαιία, ε Ιεηνλία, ε Ιηζνπαλία, ε Νιιαλδία θαη ε Ξνισλία 

επηζπκνχλ λα κελ θαιιηεξγνχληαη νη ΓΡΝ ζηα εδάθε ηνπο, ελψ ε Βξεηαλία θαη 

ην Βέιγην επηδηψθνπλ ηε δηαηήξεζε ζπγθεθξηκέλσλ πεξηνρψλ ειεχζεξσλ απφ 

ΓΡΝ. Αληίζεηα, νη ππφινηπεο ρψξεο ηνπ ζπλφινπ ησλ 28 θξαηψλ – κειψλ δελ 

αληηδξνχλ ζηελ εηζαγσγή ή ηελ θαιιηέξγεηά ηνπο.  

Ζ Διιάδα δηαρξνληθά αληηζηέθεηαη ζηελ εηζαγσγή θαη ηελ θαιιηέξγεηα 

ησλ ΓΡΝ ή ησλ πξντφλησλ πνπ πεξηέρνπλ ΓΡΝ. Νη απνθάζεηο ησλ 

θπβεξλήζεσλ ζπλάδνπλ κε ηελ άπνςε ηεο πιεηνςεθίαο ησλ πνιηηψλ ηεο 

ρψξαο πνπ ηείλνπλ λα είλαη εμαηξεηηθά δχζπηζηνη απέλαληη ζηα πξντφληα απηά 

θαη λα θνβνχληαη ηνπο πηζαλνχο θηλδχλνπο πνπ ειινρεχνπλ απφ ηε ρξήζε 

ηνπο. Έηζη, ζηελ Διιάδα δελ ππάξρεη θαιιηέξγεηα ΓΡΝ, ελψ ε λνκνζεζία είλαη 

απφιπηα ζχκθσλε κε ηηο αξρέο πξνζηαζίαο θαη δηαηήξεζεο ηεο 

βηνπνηθηιφηεηαο92.   

Πε κία ηζηνξηθή αλαδξνκή ζηηο νδεγίεο πνπ εθδφζεθαλ απφ ηελ 

Δπξσπατθή Έλσζε ζρεηηθά κε ηε βηνηερλνινγία, αλαθέξνληαη παξαθάησ ηα 

ζεκεία – ζηαζκνί ζε απηή ηελ πνξεία. 

Ήδε απφ ην 1990 άξρηζε λα δηακνξθψλεηαη ε επξσπατθή λνκνζεζία γηα 

ηελ πνιηηηθή πνπ δηέπεη ηα δεηήκαηα ηεο βηνηερλνινγίεο. Ρφηε εθδφζεθαλ απφ 

ηελ ηφηε Δ.Ν.Θ. νη Νδεγίεο ηνπ Δπξσπατθνχ Ππκβνπιίνπ 90/219/ΔΝΘ93 θαη 

                                        
92 OECD (2010). OECD Environmental performance reviews: Greece 2009. Paris: OECD 

Publishing.  

93 Νδεγία 90/219/ΔΝΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 23εο Απξηιίνπ 1990 γηα ηελ πεξηνξηζκέλε ρξήζε 

γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ κηθξννξγαληζκψλ, αλαθηήζεθε ζηηο 5/12/2015 απφ http://eur-

lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:31990L0219. 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:31990L0219
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:31990L0219
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90/220/ΔΝΘ94. Νη νδεγίεο απηέο πεξηέρνληαη ζην «Γεληθφ Γηεπζπληήξην ΣΗ γηα 

ην Ξεξηβάιινλ θαη ηελ Ξξνζηαζία ηνπ Θαηαλαισηή95. 

Κε ηε δεχηεξε νδεγία ε ΔΝΘ πξνρψξεζε νπζηαζηηθά ζηελ έγθξηζε ελφο 

ζεκαληηθνχ αξηζκνχ ΓΡΝ, σζηφζν παξεκβάζεηο ρσξψλ – κειψλ φπσο ε 

Απζηξία θαη ην Ινπμεκβνχξγν πνπ έθαλαλ ιφγν γηα θηλδχλνπο νδήγεζαλ 

θάπνηα ρξφληα αξγφηεξα ζηελ απαγφξεπζε ηεο εηζαγσγήο λέσλ ΓΡΝ ζηελ 

Δπξψπε. Έσο εθείλε ηε ζηηγκή δελ ππήξρε ζπγθεθξηκέλε αλαθνξά ζε 

γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλα ηξφθηκα, παξά κφλν γεληθή αλαθνξά. Ρφηε εθδφζεθε 

ν Θαλνληζκφο 258/9796 πνπ ξχζκηδε ηηο δηαδηθαζίεο έγθξηζεο θαη εμφδνπ ζηελ 

αγνξά ησλ λέσλ ηξνθίκσλ θαη ζπζηαηηθψλ ηξνθίκσλ πνπ είηε πεξηέρνπλ ΓΡΝ 

είηε θαηά ηελ παξαγσγή ηνπο ρξεζηκνπνηήζεθαλ ΓΝ97. 

Απφ ην 1992 σο θαη ην 1998 εγθξίζεθε ε εκπνξηθή πξνψζεζε 18 

κεηαιιαγκέλσλ θαιιηεξγεηψλ ζηνλ επξσπατθφ ρψξν. Ωζηφζν, ην επφκελν 

έηνο, ην 1999 ζεκαηνδφηεζε ε εηζήγεζε ηνπ Δπξσπατθνχ Ππκβνπιίνπ πξνο 

ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή γηα ηξνπνπνίεζε ηεο Νδεγίαο 90/220/ΔΝΘ θαη ηελ 

αλαζηνιή ζηελ εηζαγσγή ΓΡΝ κε ζθνπφ ηε δηακφξθσζε κίαο λέαο νδεγίαο 

πνπ ζα είρε σο αληηθείκελν ηελ πξφιεςε ησλ αξλεηηθψλ ζπλεπεηψλ ηεο 

εηζαγσγήο θαη θαηαλάισζεο ησλ ΓΡΝ. Ζ λέα νδεγία ήηαλ ε Νδεγία 

2001/18/ΔΘ98, ε νπνία αληηθαηέζηεζε ηελ πξνεγνχκελε99.  

                                        
94 Νδεγία 90/220/ΔΝΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 23εο Απξηιίνπ 1990 γηα ηε ζθφπηκε ειεπζέξσζε 

γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ ζην πεξηβάιινλ. Αλαθηήζεθε ζηηο 5/12/2015 απφ 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:31990L0220.  

95 Sheldon, 2002, φ.π. 

96 Θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 258/97 ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 27εο 

Ηαλνπαξίνπ 1997 ζρεηηθά κε ηα λέα ηξφθηκα θαη ηα λέα ζπζηαηηθά ηξνθίκσλ. Αλαθηήζεθε ζηηο 

5/12/2015 απφ http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:31997R0258.  

97 Sheldon, 2002, φ.π. 

98 Νδεγία 2001/18/ΔΘ ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 12εο Καξηίνπ 

2001 γηα ηε ζθφπηκε ειεπζέξσζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ ζην πεξηβάιινλ θαη 

ηελ θαηάξγεζε ηεο Νδεγίαο 90/220/ΔΝΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ – Γήισζε ηεο Δπηηξνπήο. 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:31990L0220
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:31997R0258
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Δθηφο ησλ άιισλ, ε λέα νδεγία έζεηε σο πξνηεξαηφηεηα ηελ 

αμηνιφγεζε ησλ θηλδχλσλ πνπ νη ΓΡΝ κπνξεί λα θξχβνπλ γηα ην πεξηβάιινλ, 

ηε ζηαδηαθή απφζπξζε ησλ γνληδίσλ πνπ έρεη θαλεί φηη είλαη αλζεθηηθά ζηα 

αληηβηνηηθά έσο ην 2004, ηελ εθηίκεζε ηνπ θηλδχλνπ θαη αλάινγα κε ηελ 

πεξίπησζε ηε ιήςε κέηξσλ γηα ηελ αλίρλεπζε ηεο χπαξμεο ΓΡΝ ζε πξντφληα 

πνπ εηζάγνληαη ζηελ επξσπατθή αγνξά θαη ηηο πξνδηαγξαθέο ζπζθεπαζίαο θαη 

ζήκαλζεο ησλ πξντφλησλ πνπ πεξηέρνπλ ΓΡΝ ή έρνπλ παξαρζεί κε ηε ρξήζε 

ηνπο ψζηε λα είλαη επδηάθξηηα. Δμαίξεζε ζηνλ πνιχ απζηεξφ θαλνληζκφ ηεο 

Δ.Δ. απνηεινχλ ηα πξντφληα πνπ πξνέξρνληαη απφ δψα πνπ ζηηίδνληαη κε 

γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλε δσνηξνθή, γηα ηα νπνία παξαδφμσο δελ ηζρχνπλ νη 

ίδηνη θαλφλεο100.  

Ν Θαλνληζκφο 258/97/ΔΘ αληηθαηαζηήζεθε ιίγα ρξφληα αξγφηεξα, ην 

2003, απφ ηνλ Θαλνληζκφ 1829/2003/ΔΘ101. Κε ηνλ λέν θαλνληζκφ 

δηακνξθψλεηαη ην πιαίζην ησλ ζπλζεθψλ ππφ ηηο νπνίεο ζα πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηνχληαη νη εηζαγσγέο ησλ ΓΡΝ, ε θαιιηέξγεηα θαη ε ρξήζε ηνπο ζε 

ηξφθηκα θαη ζε δσνηξνθέο.  

                                                                                                                 
Αλαθηήζεθε ζηηο 5/12/2015 απφ http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/?uri=CELEX:32001L0018.  

99 Sheldon, 2002, φ.π. 

100 Πην ίδην. 

101 Θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003 ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 

22αο Πεπηεκβξίνπ 2003 γηα ηα γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλα ηξφθηκα θαη δσνηξνθέο (Θείκελν πνπ 

παξνπζηάδεη ελδηαθέξνλ γηα ηνλ ΔΝΣ). Αλαθηήζεθε ζηηο 5/12/2015 απφ http://eur-

lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32003R1829.  

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32001L0018
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32001L0018
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32003R1829
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32003R1829
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Ζ ζήκαλζε ησλ ΓΡΝ ξπζκίζηεθε κε ηνλ Θαλνληζκφ 258/97/ΔΘ, ελψ 

πεξαηηέξσ νδεγίεο δφζεθαλ κε ηνλ θαλνληζκφ 1139/98/ΔΘ102. Πεκαληηθφ βήκα 

γηα ηε λνκνζεζία ηεο Δ.Δ. ήηαλ ν Θαλνληζκφο ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο 

49/2000103, κε βάζε ηνλ νπνίν πξνζδηνξίδεηαη ην φξην ηνπ 1%, θάησ απφ ην 

νπνίν ζεσξείηαη φηη δελ ππάξρεη ιφγνο ζήκαλζεο ηνπ εθάζηνηε πξντφληνο. Ζ 

αηηία ηεο δηεπθξίληζεο απηήο ήηαλ φηη ζεσξήζεθε πσο πνζνζηφ θάησ ηνπ 1% 

κπνξεί εχινγα θαη ρσξίο ζθνπηκφηεηα λα εληνπηζηεί ζε θάπνην πξντφλ θαη δελ 

έρεη θάπνηα επίπησζε104.  

Έπεηηα, κε ηνλ Θαλνληζκφ 50/2000105 δφζεθαλ πεξεηαίξσ νδεγίεο γηα 

ηε ζήκαλζε ζπγθεθξηκέλσλ εηδψλ δηαηξνθήο αιιά θαη ζπζηαηηθψλ ζε ηξφθηκα 

πνπ πεξηέρνπλ πξφζζεηα, ηα νπνία πξνέξρνληαη απφ ΓΡΝ. 

Ν Θαλνληζκφο 1830/2003106 γηα ηελ αληρλεπζηκφηεηα θαη ηελ εκπνξηθή 

ζήκαλζε ησλ ΓΡΝ έζεζε σο ππνρξεσηηθή ηε ζήκαλζε ησλ ΓΡΝ γηα φια ηα 

                                        
102 Θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 1139/98 ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 26εο Καΐνπ 1998 γηα ηελ ππνρξεσηηθή 

αλαγξαθή ζηνηρείσλ, επηπιένλ ησλ πξνβιεπφκελσλ ζηελ νδεγία 79/112/ΔΝΘ ζηελ 

επηζήκαλζε νξηζκέλσλ ηξνθίκσλ πνπ παξάγνληαη απφ γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπο 

νξγαληζκνχο. Αλαθηήζεθε ζηηο 4/12/2015 απφ http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/?uri=CELEX:31998R1139.  

103 Θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 49/2000 ηεο Δπηηξνπήο ηεο 10εο Ηαλνπαξίνπ 2000 πεξί 

ηξνπνπνηήζεσο ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1139/98 ηνπ Ππκβνπιίνπ γηα ηελ ππνρξεσηηθή 

αλαγξαθή ζηνηρείσλ, επηπιένλ ησλ πξνβιεπνκέλσλ ζηελ νδεγία 79/112/ΔΝΘ, ζηελ 

επηζήκαλζε νξηζκέλσλ ηξνθίκσλ πνπ παξάγνληαη απφ γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπο 

νξγαληζκνχο. Αλαθηήζεθε ζηηο 4/12/2015 απφ http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/?uri=CELEX:32000R0049.  

104 Moseley, 2002, φ.π. 

105 Θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 50/2000 ηεο Δπηηξνπήο ηεο 10εο Ηαλνπαξίνπ 2000 γηα ηελ 

επηζήκαλζε ησλ ηξνθίκσλ θαη ησλ ζπζηαηηθψλ ηνπο πνπ πεξηέρνπλ πξφζζεηεο θαη 

αξηπκαηηθέο χιεο νη νπνίεο έρνπλ ηξνπνπνηεζεί γελεηηθψο ή έρνπλ παξαρζεί απφ γελεηηθψο 

ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο. Αλαθηήζεθε ζηηο 5/12/2015 απφ http://eur-

lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32000R0050.  

106 Θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 1830/2003 ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 

22αο Πεπηεκβξίνπ 2003 ζρεηηθά κε ηελ ηρλειαζηκφηεηα θαη ηελ επηζήκαλζε γελεηηθψο 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:31998R1139
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:31998R1139
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32000R0049
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32000R0049
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32000R0050
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32000R0050
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ζηάδηα ηνπνζέηεζήο ηνπο ζηελ αγνξά κε ηε θξάζε «απηφ ην πξντφλ πεξηέρεη 

γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο».  

 

 

3.2 ΢ρνιηαζκόο ηωλ ζεκάηωλ πνπ ζίγνληαη ζηηο παιαηόηεξεο 

νδεγίεο ζε ζρέζε κε ηνπο ΓΣΟ  

Ζ είζνδνο ησλ λέσλ ηξνθίκσλ ζηελ αγνξά ηεο Δπξψπεο είλαη έλα ζέκα 

πνπ ζίγεηαη απφ ηηο ζρεηηθέο νδεγίεο θαη ηδηαίηεξα απφ ηνλ θαλνληζκφ 258/97 

κε ηνλ νπνίν εηζήρζε γηα πξψηε θνξά. Θάζε λέν πξντφλ, δειαδή πξντφλ πνπ 

δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ήδε ζε ζεκαληηθφ βαζκφ ζηηο ρψξεο ηεο Δπξψπεο ζα 

πξέπεη λα πιεξνί ζπγθεθξηκέλα θξηηήξηα ψζηε λα είλαη δπλαηή ε είζνδφο ηνπ. 

Θα πξέπεη λα είλαη αζθαιέο γηα ηελ πγεία ηνπ θαηαλαισηή, ηα ζηνηρεία πνπ 

αθνξνχλ ηνπο ΓΡΝ λα είλαη πιήξσο θαη επθξηλψο γξακκέλα ψζηε λα κελ 

ππάξρεη πηζαλφηεηα παξαπιάλεζεο ηνπ θαηαλαισηή θαη λα κελ ππάξρνπλ 

ζεκαληηθέο δηαθνξέο αλάκεζα ζε απηά ηα πξντφληα θαη ηα ζπκβαηηθά πνπ 

αληηθαζίζηαληαη αλαθνξηθά κε ηε δηαηξνθηθή ηνπο αμία θαη ηα ζξεπηηθά 

ζπζηαηηθά107. 

Ξαξά ην φηη γίλεηαη ιφγνο γηα ηελ Δπξψπε ζπλνιηθά, νη πνιηηηθέο ησλ 

δηάθνξσλ θξαηψλ – κειψλ ηεο Δ.Δ. δελ είλαη πάληνηε νη ίδηεο, ελψ ην ίδην 

ζπκβαίλεη θαη κε ηηο πξαθηηθέο πνπ επηιέγνπλ λα αθνινπζνχλ. ΋ηαλ έγηλε ε 

ζπδήηεζε γηα ηελ αλαζηνιή ησλ εηζαγσγψλ ΓΡΝ θάπνηα θξάηε κέιε δήισζαλ 

φηη πξάγκαηη επηζπκνχλ απηή ηελ αλαζηνιή, ελψ άιια ζέιεζαλ λα ηελ 

                                                                                                                 
ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ θαη ηελ ηρλειαζηκφηεηα ηξνθίκσλ θαη δσνηξνθψλ πνπ 

παξάγνληαη απφ γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο θαη γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο 

Νδεγίαο 2001/18/ΔΘ. 

107 Moseley, B. E. B. (2002). Safety assessment and the public concern for Genetically 

Modified Food products: The European View. Toxicologic Pathology, 30(1), 129 – 131.  
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άξνπλ108. Ζ επηζπκία ηνπ θάζε θξάηνπο ζρεηίζηεθε κε πνιινχο παξάγνληεο, 

κεηαμχ ησλ νπνίσλ είλαη θαη ηα νηθνλνκηθά ζπκθέξνληα, αιιά θαη ε ζηάζε ηεο 

θνηλσλίαο θαη ηεο εγεζίαο απέλαληη ζηνπο ΓΡΝ θαη ηνπο θηλδχλνπο πνπ 

απνξξένπλ απφ ηε ρξήζε ηνπο109. 

 

 

3.3. Απνηειεζκαηηθόηεηα εθαξκνγήο ηωλ νδεγηώλ  

Ζ εθαξκνγή ησλ ζπγθεθξηκέλσλ νδεγηψλ είρε ζπλέπεηεο ζε φια ηα 

επίπεδα. Ξαξαθάησ αλαιχνληαη νη νηθνλνκηθέο, πεξηβαιινληηθέο θαη θνηλσληθέο 

ζπλέπεηεο. 

 

3.3.1 Οη ζπλέπεηεο ζε νηθνλνκηθό επίπεδν  

Ζ εθαξκνγή ησλ νδεγηψλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο (πξψελ ΔΝΘ) είραλ 

ζεκαληηθέο ζπλέπεηεο θαη ζην νηθνλνκηθφ επίπεδν θαη απηφ είλαη εχινγν 

δεδνκέλνπ φηη αλαθέξνληαη ζηε ξχζκηζε κίαο εκπνξηθήο δηαδηθαζίαο. Δίλαη 

αιήζεηα φηη ην έξγν ησλ επηρεηξήζεσλ πνπ επηζπκνχζαλ λα παξάγνπλ ΓΡΝ 

ζηελ Δπξσπατθή αγνξά έγηλε πην δχζθνιν, αθνχ έπξεπε λα πξνεγεζεί αίηεζε 

ηεο εηαηξείαο πξνο ην ζπγθεθξηκέλν θξάηνο – κέινο θαη ζηε ζπλέρεηα έγθξηζε 

ψζηε λα μεθηλήζεη ε παξαγσγή110.  

Νηθνλνκηθφ θφζηνο είρε γηα ηηο εηαηξείεο πνπ παξάγνπλ θαη εηζάγνπλ 

ΓΡΝ ε χπαξμε ηφζν απζηεξψλ θαλνληζκψλ γηα ηε δηαρείξηζή ηνπο θαη γηα έλαλ 

                                        
108 Sheldon, 2002, φ.π. 

109 Κεηαμχ ησλ θξαηψλ πνπ ζπκθψλεζαλ κε ηελ αλαζηνιή ησλ εηζαγσγψλ ΓΡΝ ήηαλ θαη ε 

Διιάδα. Ρα άιια θξάηε ήηαλ ε Απζηξία, ε Γαλία, ε Γαιιία, ε Ηηαιία θαη ην Ινπμεκβνχξγν. 

Πηνλ αληίπνδα, ε Νιιαλδία, ε Ηζπαλία  θαη ε Αγγιία πξνζπάζεζαλ λα άξνπλ απηή ηελ 

αλαζηνιή. 

110 Moseley, 2002, φ.π. 
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αθφκε ιφγν πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ ηδηνζπγθξαζία ηνπ πνιίηε ηεο Δπξψπεο θαη 

ηε ζηάζε ηνπ απέλαληη ζηνπ ΓΡΝ. Ζ ππνρξεσηηθή ζήκαλζε ησλ αληίζηνηρσλ 

πξντφλησλ είρε σο απνηέιεζκα ηελ απψιεηα θάπνησλ εζφδσλ πνπ ζα είραλ νη 

επηρεηξήζεηο ζηελ πεξίπησζε πνπ δελ ήηαλ ππνρξεσκέλεο λα βάινπλ ζήκαλζε 

ζηα πξντφληα ηνπο θη απηφ γηαηί ζηελ ηειεπηαία πεξίπησζε νξηζκέλνη 

θαηαλαισηέο απφ άγλνηα κπνξεί λα ηα επέιεγαλ.  

 

3.3.2 Οη ζπλέπεηεο ζε πεξηβαιινληηθό επίπεδν 

Ζ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο αλέθαζελ ππήξμε πξνηεξαηφηεηα ηεο 

Δ.Δ. Ήδε απφ ην 1992 είρε ζεζπηζηεί ε Νδεγία 93/43/ΔΝΘ111, ε νπνία 

πξνέβιεπε ηνπο ηξφπνπο κε ηνπο νπνίνπο ζα πξνζηαηεπηεί ε άγξηα ρισξίδα 

θαη παλίδα ησλ δηάθνξσλ πεξηνρψλ ηεο. Νη νδεγίεο θαη νη θαλνληζκνί πνπ 

αθνξνχλ ζηνπο παξάγνληεο παξαγσγήο θαη δηαθίλεζεο ησλ ΓΡΝ έρνπλ σο 

γλψκνλα ηελ απνθπγή πξνβιεκάησλ πνπ ζρεηίδνληαη θαη κε ην πεξηβάιινλ. 

Έηζη, ζεσξείηαη φηη έρεη γίλεη έλα ζεκαληηθφ βήκα πξνο απηή ηελ θαηεχζπλζε, 

δειαδή πξνο ηε κέξηκλα γηα ηε δηαηήξεζε ηεο ηζνξξνπίαο ζην θπζηθφ 

πεξηβάιινλ θαη ηεο πξνζηαζίαο ηνπ. 

 

 

3.3.3 Οη ζπλέπεηεο ζε θνηλωληθό επίπεδν 

Νη νδεγίεο ηεο Δ.Δ. ήιζαλ γηα λα θαηαζηήζνπλ ζαθέο φηη ε δηαθίλεζε 

ησλ ΓΡΝ είλαη ππφζεζε πνπ βξίζθεηαη ππφ έιεγρν, γη‘ απηφ θαη δελ ζα πξέπεη 

ν θαηαλαισηήο λα αλεζπρεί. Νη απζηεξνί έιεγρνη πνπ ζεζπίζηεθαλ, θαζψο θαη 

νη άθακπηεο πξαθηηθέο ζπζθεπαζίαο θαη ζήκαλζεο ησλ πξντφλησλ πνπ 

πεξηέρνπλ ΓΡΝ ζε πνζνζηφ πνπ ππεξβαίλεη ην αλψηαην φξην ή πνπ έρνπλ 

                                        
111 Νδεγία 92/43/ΔΝΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 21εο Καΐνπ 1992 γηα ηε δηαηήξεζε ησλ θπζηθψλ 

νηθφηνπσλ θαη ηεο άγξηαο παλίδαο θαη ρισξίδαο. Αλαθηήζεθε ζηηο 3/12/2015 απφ http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31992L0043:EL:HTML.  

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31992L0043:EL:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31992L0043:EL:HTML
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θαηαζθεπαζηεί απφ ΓΡΝ επηρεηξνχλ ηε δηαζθάιηζε ηνπ θιίκαηνο εξεκίαο θαη 

αζθάιεηαο κεηαμχ ησλ θαηαλαισηψλ. Δίλαη γεγνλφο φηη, φπσο ήδε έρεη 

αλαθεξζεί, νη πνιίηεο ηεο Δπξψπεο αλέθαζελ αλεζπρνχζαλ πεξηζζφηεξν γηα 

ηηο επηπηψζεηο ησλ ΓΡΝ ζηελ πγεία θαη ην πεξηβάιινλ. Έηζη, κέζσ απηψλ ησλ 

νδεγηψλ ε θνηλσληθή αλεζπρία κεηψλεηαη θαη απμάλεηαη ην αίζζεκα ηεο 

ζηγνπξηάο φηη ε χπαξμε ησλ ΓΡΝ κπνξεί λα ειεγρζεί απνηειεζκαηηθά αθελφο 

απφ ηα θξάηε – κέιε θαηά ηελ παξαγσγή ή εηζαγσγή ηνπο θαη αθεηέξνπ απφ 

ηνλ ίδην ηνλ θαηαλαισηή πξηλ αγνξάζεη ην πξντφλ. Ζ εκπνξηθή ζήκαλζε ησλ 

πξντφλησλ φπσο θαζηεξψζεθε απφ ηελ Νδεγία 2001/18/ΔΘ ήηαλ ππνρξεσηηθή 

γηα ηα πξντφληα πνπ πξνέξρνληαη απφ ΓΡΝ, είηε ην γελεηηθφ πιηθφ είλαη 

αληρλεχζηκν είηε φρη.  

 

 

3.4 Η πξνζηηζέκελε αμία ηωλ νδεγηώλ ζε ζρέζε κε ην 

πξωηόθνιιν ηεο Καξζαγέλεο 

Νη νδεγίεο ηεο Δ.Δ. ήδε απφ ην 1990 θη έπεηηα βξίζθνληαη ζε ζπκθσλία 

κε ηα φζα πξνβιέπνληαη θαη απφ ην πξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο γηα ηε 

βηναζθάιεηα. Ωζηφζν, ε Δ.Δ. πξνρσξά θάπνηα βήκαηα παξαπέξα. Γελ 

ζηέθεηαη απνθιεηζηηθά θαη κφλν ζηελ επζχλε ηνπ εηζαγσγέα γηα ηα πξντφληα 

πνπ κεηαθέξεη, αιιά ηνλίδεη ηελ αλαγθαηφηεηα γηα απζηεξφ έιεγρν θαη ηήξεζε 

ζπγθεθξηκέλσλ πξνδηαγξαθψλ ζηε ζήκαλζε ησλ πξντφλησλ έηζη ψζηε ν 

θαηαλαισηήο λα αηζζάλεηαη αζθάιεηα θαη ζηγνπξηά θαη λα είλαη ζε ζέζε λα 

απνθαζίζεη ν ίδην ειέγρνληαο ην πξντφλ εάλ ζα ην θαηαλαιψζεη ή φρη.  

Ρν Ξξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο επηρείξεζε λα ξπζκίζεη ηε δηαθίλεζε 

θαη ηε δηαρείξηζε ησλ ΓΡΝ κε γλψκνλα ηελ αζθάιεηα ηνπ επξσπαίνπ πνιίηε. 

Ρα βήκαηα πνπ έγηλαλ ήηαλ ζε θάζε πεξίπησζε ζεκαληηθά αλ αλαινγηζηεί 

θαλείο φηη ζηφρνο ήηαλ κεηαμχ άιισλ λα θαιπθζνχλ ηα θελά ζεκεία πνπ 

άθελαλ νη θαλνληζκνί ηνπ ΞΝΔ.  
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Ωζηφζν, ην πξσηφθνιιν απηφ είρε πεξηνξηζκέλν πεδίν εθαξκνγήο, γη‘ 

απηφ θαη δελ θαηφξζσζε λα ξπζκίζεη απνηειεζκαηηθά φιεο ηηο απαηηνχκελεο 

παξακέηξνπο. Απφ ηελ άιιε πιεπξά, νη νδεγίεο θαη νη θαλνληζκνί ηεο Δ.Δ. κε 

ηελ αθξίβεηα θαη ηελ απζηεξφηεηά ηνπο επηρείξεζαλ λα αζθήζνπλ 

πεξηζζφηεξν νπζηαζηηθφ έιεγρν ζηηο δηαδηθαζίεο πνπ αθνξνχλ ζηνπο ΓΡΝ θαη 

λα δηαζθαιίζνπλ ηα ζπκθέξνληα ηνπ επξσπαίνπ πνιίηε, αιιά θαη λα 

θαζεζπράζνπλ ηνπο θφβνπο πνπ είηε δηθαηνινγεκέλα είηε κε δεκηνπξγνχληαη 

απφ ηε θχζε ησλ ΓΡΝ. 

 

 

3.5 ΢πγθξηηηθή δηάζηαζε Γηεζλνύο θαη Δπξωπαϊθνύ 

΋πσο ήδε έρεη αλαθεξζεί νη πνιίηεο ηεο Δπξψπεο παξνπζηάδνληαη 

αξθεηά πεξηζζφηεξν επαηζζεηνπνηεκέλνη, ελδερνκέλσο θαη θνβηζκέλνη 

απέλαληη ζηνπο ΓΡΝ ζε ζρέζε κε ηνπο πνιίηεο ηεο Ακεξηθήο ή άιισλ θξαηψλ. 

Απηφ πξνθαλψο απνηππψλεηαη θαη ζηελ πξναλαθεξζείζα λνκνζεζία, ε νπνία 

ζέηεη απζηεξέο πξνυπνζέζεηο γηα ηελ είζνδν ησλ ΓΡΝ ζηελ αγνξά θαη γηα ηε 

ζήκαλζε ησλ πξντφλησλ πνπ είηε πεξηέρνπλ ΓΡΝ είλαη έρνπλ παξαρζεί κε ηε 

ρξήζε ηνπο. 

Ν κεγάινο θφβνο ησλ επξσπαίσλ θαηαλαισηψλ γηα ηνπο ΓΡΝ θαη ηηο 

επηπηψζεηο ηνπο μεθίλεζε ήδε απφ ηε δεθαεηία ηνπ 1990 φηαλ ε εηζαγσγή 

ηνπο ζηε γεξαηά ήπεηξν ζπλέπεζε ρξνληθά κε ηελ εκθάληζε ηεο λφζνπ ηεο 

ζπνγγψδνπο εγθεθαινπάζεηαο (ε νπνία έγηλε επξέσο γλσζηή σο λφζνο ησλ 

«ηξειψλ αγειάδσλ»). Ζ ζπγθπξία απηή έθαλε αθφκε πην έληνλν ην θφβν γηα 

ην άγλσζην έσο εθείλε ηε ζηηγκή πεδίν ησλ ΓΡΝ θαη κείσζε αηζζεηά ηελ 

εκπηζηνζχλε ησλ θαηαλαισηψλ. Πεκαληηθφ ξφιν είρε ζε απηή ηελ εμέιημε θαη 

ε πιεπξά ησλ Κ.Κ.Δ. πνπ ηφληδε πεξηζζφηεξν ηα αξλεηηθά ζεκεία ησλ ΓΡΝ 

παξά ηα ζεηηθά ηνπο112. 

                                        
112 Granville – West, C. (2006). Special report 2: The WHO and EU policy towards GMOs. 

European Policy Analyst, 47 – 52. The Economist Intelligence Unit Limited. 



61 
 

Νη αληηξξήζεηο ησλ επξσπατθψλ θξαηψλ πνπ αληηκεηψπηδαλ κε 

δπζπηζηία έγηλαλ δεθηέο κε αληηδξάζεηο ζηελ πιεπξά ησλ Ζ.Ξ.Α. πνπ ζέιεζαλ 

λα ηνλίζνπλ φηη είλαη ιάζνο ε αληίιεςε ησλ επξσπαίσλ γηα ηνπο ΓΡΝ θαη ηηο 

επηπηψζεηο ηνπο. Ζ Δ.Δ. σζηφζν δελ ραιάξσζε ηε ζηάζε ηεο, αιιά παξέκεηλε 

πηζηή ζηηο ζέζεηο πνπ είρε δηαηππψζεη.  

Ζ δηακάρε απηή κεηαμχ ησλ δχν πιεπξψλ ηνπ Αηιαληηθνχ δελ ζεκαίλεη 

φηη νη θαηαλαισηέο ζηηο ΖΞΑ δελ αλεζπρνχλ γηα ηα δεηήκαηα αζθαιείαο. 

Αληίζεηα, αλ θαη ζε πξψηε αλάγλσζε παξνπζηάδνληαη κάιινλ νπδέηεξνη, φηαλ 

αλαινγηζηνχλ ηελ αζθάιεηά ηε δηθή ηνπο θαη ηνπ πεξηβάιινληνο επηζπκνχλ 

θαη απηνί ηε ζήκαλζε ησλ πξντφλησλ ψζηε λα είλαη ελήκεξνη γηα ηελ 

θαηαλάισζε ησλ ΓΡΝ. Ξάλησο, ζηηο ΖΞΑ ε ζήκαλζε δελ είλαη ππνρξεσηηθή, 

παξά κφλν ζηελ πεξίπησζε πνπ αιιάδνπλ θάπνηα πξάγκαηα γηα ηνλ 

θαηαλαισηή, φπσο π.ρ. αιιαγέο ζηε ζχζηαζε ησλ ΓΡΝ δεχηεξεο γεληάο. 

΋πσο δείρλνπλ ηα ζηνηρεία ησλ εξεπλψλ, ε πιεξνθφξεζε είλαη ην ζεκείν – 

θιεηδί αθνχ ζπκβάιεη ζηε δηάδνζε ηεο γλψζεο θαη ζηελ ζπλεηδεηή απνρή ή 

κε απφ ηνπο ΓΡΝ113.  

 

 

  

                                        
113 Rousu, C. M., Monchuk, C. D., Shogren, F. J. & Kosa, M. K. (2005). Consumer willingness 

to pay Second Genergation Genetically Engineered Products and the role of Marketing 

Information. Journal of Agricultural and Applied Economics, 37(7), 647 – 657.  
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Κεθάιαην 4: Η Δπξωπαϊθή  νδεγία  2015/412 

Ζ Δπξσπατθή Νδεγία 2015/412114 ήιζε γηα λα αληηθαηαζηήζεη ηελ 

νδεγία 2001/18/ΔΘ. Ξξφθεηηαη γηα εμέιημε πνπ πξφθεηηαη λα επεξεάζεη 

ζεκαληηθά ην πεδίν ησλ ΓΡΝ. Αθνινχζσο παξνπζηάδνληαη νη δηαζηάζεηο ηεο 

νδεγίαο απηήο.  

 

 

4.1 Ιζηνξηθό πιαίζην, λέεο έλλνηεο θαη δηαζηάζεηο 

Ζ απφθαζε γηα αληηθαηάζηαζε ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ ειήθζε κε ηε 

ζθέςε φηη πιένλ ππάξρνπλ λένη παξάγνληεο πνπ νθείιεη ε Δ.Δ. λα ιάβεη 

ππφςε θαηά ηε ζπδήηεζε γηα ηνπο ΓΡΝ. Ζ ζέζπηζε ηεο λέαο νδεγίαο δελ 

ζεκαίλεη φηη απνξξίπηεηαη ε παιηά. Αληίζεηα, θνκβηθά ζεκεία ηεο νδεγίαο 

2001/18/ΔΘ, φπσο είλαη ε αξρή ηεο πξνθχιαμεο εμαθνινπζνχλ λα βξίζθνληαη 

ζε ηζρχ θαη κάιηζηα λα ζεσξνχληαη θαη εμαηξεηηθήο ζεκαζίαο. Δπίζεο 

ζεκαληηθφ θνκκάηη είλαη απηφ ηεο αμηνιφγεζεο κέζα απφ ηελ νπνία, φπσο 

επηζεκαίλεηαη, παξέρνληαη ηα απαξαίηεηα επηζηεκνληθά δεδνκέλα πνπ ζα 

νδεγήζνπλ ζηε ιήςε ησλ ζσζηψλ απνθάζεσλ απφ ηνπο αξκφδηνπο θνξείο 

ηνπ θάζε θξάηνπο.  

Ζ δηαδηθαζία ηεο έγθξηζεο επίζεο ηνλίδεηαη σο κία δηαδηθαζία 

απαξαίηεηε γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο πξνζηαζίαο ηεο αλζξψπηλεο δσήο θαη 

                                        
114 Νδεγία (Δ.Δ.) 2015/412 ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 11εο 

Καξηίνπ 2015 γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ φζνλ αθνξά ηε δπλαηφηεηα πνπ 

παξέρεηαη ζηα θξάηε κέιε λα πεξηνξίδνπλ ή λα απαγνξεχνπλ ηελ θαιιηέξγεηα γελεηηθά 

ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ (ΓΡΝ) ζηελ επηθξάηεηά ηνπο. Θείκελν πνπ παξνπζηάδεη 

ελδηαθέξνλ γηα ηνλ ΔΝΣ. Αλαθηήζεθε ζηηο 6/12/2015 απφ http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EL/TXT/?uri=CELEX:32015L0412.  

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32015L0412
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32015L0412
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πγείαο, αιιά αληίζηνηρα θαη ηεο αζθάιεηαο ησλ δψσλ, ηνπ πεξηβάιινληνο θαη 

ησλ ζπκθεξφλησλ ηνπ θαηαλαισηή ζε θάζε θξάηνο – κέινο ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο.  

 

 

4.2 Βαζηθά ζεκεία δηαθνξνπνίεζεο ζε ζρέζε κε  ηελ 

ππάξρνπζα λνκνζεζία 

Ζ λέα νδεγία ζεζπίζηεθε εμαηηίαο ηνπ φηη ην Ππκβνχιην ηεο Δπξψπεο 

απνθάζηζε φηη είλαη αλάγθε λα γίλνπλ βειηηψζεηο ζηελ εθαξκνγή ηνπ λνκηθνχ 

πιαηζίνπ πνπ δηέπεη ηελ έγθξηζε ησλ ΓΡΝ θαη λα ελεκεξσζνχλ νη δηαδηθαζίεο 

κε βάζε ηα λέα ζηνηρεία πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηε δηαξθή εμέιημε ηεο 

επηζηεκνληθήο γλψζεο θαη ησλ δηαδηθαζηψλ αλάιπζεο θπξίσο ζε φ,ηη αθνξά 

ζηηο επηπηψζεηο ησλ ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ θαη ηνπο νξγαληζκνχο. Ζ ζχγρξνλε 

γλψζε, ινηπφλ, θαηέζηεζε αλαγθαία ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο Νδεγίαο 

2001/18/ΔΘ.  

Κε ζηφρν ηε δηεπζέηεζε ησλ δηαθνξψλ κεηαμχ ησλ θξαηψλ – κειψλ 

ηεο Δ.Δ. αιιά θαη κεηαμχ ηεο Δ.Δ. θαη ηξίησλ ρσξψλ ε παξάγξαθνο 5 

αλαθέξεη ηα αθφινπζα: 

 

«Αλ έλαο ΓΡΝ εγθξηζεί γηα ζθνπνχο θαιιηέξγεηαο ζχκθσλα κε ην λνκνζεηηθφ 

πιαίζην ηεο Έλσζεο γηα ηνπο ΓΡΝ θαη ζπκκνξθψλεηαη, φζνλ αθνξά ηελ 

πνηθηιία πνπ πξφθεηηαη λα δηαηεζεί ζηελ αγνξά, κε ηηο απαηηήζεηο ηεο 

λνκνζεζίαο ηεο Έλσζεο πεξί εκπνξίαο ζπφξσλ ζπνξάο θαη θπηηθνχ 

πνιιαπιαζηαζηηθνχ πιηθνχ, ηα θξάηε κέιε δελ επηηξέπεηαη λα απαγνξεχνπλ, 

λα πεξηνξίδνπλ ή λα εκπνδίδνπλ ηελ ειεχζεξε θπθινθνξία ηνπ ζηελ 

επηθξάηεηά ηνπο, παξά κφλνλ ππφ ηηο πξνυπνζέζεηο πνπ πξνβιέπεη ε 

λνκνζεζία ηεο Έλσζεο».  
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΋πσο θαίλεηαη απφ ηα παξαπάλσ, ηα θξάηε – κέιε δελ ζα έρνπλ ην 

δηθαίσκα λα απνθαζίδνπλ ηελ απαγφξεπζε ησλ ΓΡΝ ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ νη 

απαξαίηεηεο πξνυπνζέζεηο πνπ νξίδνληαη απφ ηε ζρεηηθή λνκνζεζία ηεο Δ.Δ. 

γηα ηελ εκπνξία ζπφξσλ ζπνξάο θαη θπηηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ πιηθνχ 

ηεξνχληαη. Απηφ ηζρχεη κφλν ζηελ πεξίπησζε ησλ ΓΡΝ πνπ εγθξίλνληαη γηα 

ζθνπνχο θαιιηέξγεηαο.  

Ζ θαιιηέξγεηα ησλ ΓΡΝ κπνξεί λα ξπζκίδεηαη εζσηεξηθά ζηα θξάηε – 

κέιε, σζηφζν ηα δεηήκαηα πνπ αθνξνχλ ζηε δηάζεζε ησλ ΓΡΝ ζηελ αγνξά 

θαη ηε δηαθίλεζή ηνπο κεηαμχ ησλ θξαηψλ εμαθνινπζνχλ λα ξπζκίδνληαη απφ 

ηελ Δ.Δ. κε βάζε ηε λνκνζεζία ηεο ψζηε λα απνθεπρζνχλ νη παξαηππίεο θαη 

νη δηαθσλίεο.  

Ρν παξειζφλ ησλ επξσπατθψλ δηαθνξψλ γηα ηα δεηήκαηα ησλ ΓΡΝ θαη 

ηεο βηναζθάιεηαο πνπ έρνπλ νδεγήζεη αθφκε θαη ζηελ ελεξγνπνίεζε ξήηξαο 

δηαζθάιηζεο θαη ζε ιήςε κέηξσλ εθηάθηνπ αλάγθεο φπσο νξίζηεθε απφ ην 

άξζξν 23 ηεο θαηαξγνχκελεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ θαη ηνπ άξζξνπ 34 ηνπ 

θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003 θαη νη έληνλεο δηαθσλίεο κεηαμχ ησλ 

θξαηψλ νδεγνχλ ζηελ παξνρή πξνο ηα θξάηε – κέιε πεξηζζφηεξεο επειημίαο 

έηζη ψζηε λα είλαη ζε ζέζε λα επηιέμνπλ αλ ζα δηαηεξήζνπλ ηηο θαιιηέξγεηεο 

ΓΡΝ ή φρη.  

Ξξνηεξαηφηεηα ζε θάζε πεξίπησζε απνηειεί ε δηαζθάιηζε ηεο 

ζπλέρεηαο ηεο έξεπλαο γηα ηε βηνηερλνινγία θη απηφ ηίζεηαη σο 

αδηαπξαγκάηεπηνο φξνο απφ ηε λέα νδεγία, αθφκε θαη γηα ηελ πεξίπησζε πνπ 

έρνπλ ιεθζεί απφ ηα θξάηε απνθάζεηο πεξηνξηζκνχ ή απαγφξεπζεο 

θαιιηέξγεηαο ΓΡΝ. Αζθαιψο απαξαίηεην είλαη ζηελ πεξίπησζε απηή λα 

δηαζθαιηζηεί φηη ε ελ ιφγσ έξεπλα δελ ζα ππνλνκεχζεη ηηο αηηίεο πνπ 

νδήγεζαλ ζηελ απαγφξεπζε ή ηνλ πεξηνξηζκφ.  
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4.3 Οη κειινληηθέο επηπηώζεηο θαη πξνθιήζεηο πνπ ζα πξέπεη ε 

νδεγία λα θαιύπηεη  

Απηφ πνπ ηνλίδεηαη απφ ηελ νδεγία 2015/412 είλαη φηη ε θαιιηέξγεηα 

ησλ ΓΡΝ απνηειεί δήηεκα γηα ην νπνίν δελ κπνξεί λα ππάξμεη κία εληαία 

πνιηηηθή, θη απηφ γηαηί είλαη έληνλε ε εζληθή, πεξηθεξεηαθή θαη ηνπηθή ηνπ 

δηάζηαζε. Απηφ δελ είλαη παξάινγν αλ αλαινγηζηεί θαλείο φηη κέζσ ηνπ 

δεηήκαηνο θαιιηέξγεηαο ΓΡΝ ζηελ νπζία ζίγνληαη δεηήκαηα εδαθψλ, ηνπηθψλ 

γεσξγηθψλ δνκψλ, δηαηήξεζεο θαη πξνζηαζίαο ηνπ θπζηθνχ πεξηβάιινληνο 

θαη ησλ ηνπίσλ.  

Ζ απμαλφκελε πεξηβαιινληηθή ζπλείδεζε ησλ πνιηηψλ ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο θαη ε επαηζζεηνπνίεζε απέλαληη ζε δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε 

βηνπνηθηιφηεηα θαη ηελ πξνζηαζία ηνπ θπζηθνχ πεξηβάιινληνο είλαη δπλαηφ λα 

ζηγεί ζην κέιινλ απφ ηελ πνιηηηθή ηεο Δ.Δ. γηα ηνπο ΓΡΝ, θάηη πνπ ήδε έρεη 

αξρίζεη λα δηαθαίλεηαη. Γηα ην ιφγν απηφ  νδεγία πξνβιέπεη φηη ηα θξάηε κέιε 

ζα έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα εγθξίλνπλ δεζκεπηηθέο πξάμεηο κε ζηφρν αθφκε 

θαη ηελ απαγφξεπζε ηεο θαιιηέξγεηαο ΓΡΝ ζε εδάθε ηνπο, εθφζνλ φκσο νη 

απνθάζεηο απηέο δελ ζίγνπ ηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο.  

Ζ θιηκαηηθή αιιαγή θαη ε πξνζηαζία ηνπ θπζηθνχ πεξηβάιινληνο είλαη 

εμέρνπζαο ζεκαζίαο γηα ηα θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. θαη κάιηζηα ζην κέιινλ 

αλακέλεηαη λα απμεζεί ν βαζκφο επαηζζεηνπνίεζεο ησλ πνιηηψλ ηνπο. Απηφ 

πξνθαιεί ζε θάπνην βαζκφ ηελ αλεζπρίαο ηεο Δ.Δ., γη‘ απηφ θαη επηιέγεηαη λα 

δηεπθξηληζηεί ζην άξζξν 14 φηη: 

 

«Ρν επίπεδν πξνζηαζίαο πνπ έρεη επηιεγεί ζηελ Έλσζε γηα ηελ πγεία 

αλζξψπσλ ή ησλ δψσλ θαζψο θαη ην επίπεδν πξνζηαζίαο ηνπ πεξηβάιινληνο 

επηηξέπνπλ ηελ εληαία επηζηεκνληθή αμηνιφγεζε ζε νιφθιεξε ηελ Έλσζε, θαη 

ε παξνχζα νδεγία δελ ζα πξέπεη λα κεηαβάιεη απηή ηελ θαηάζηαζε. Γηα λα 

απνθεπρζεί, ινηπφλ, παξεκβνιή ζηηο αξκνδηφηεηεο πνπ απνλέκνπλ ζηνπο 

αμηνινγεηέο θαη δηαρεηξηζηέο θηλδχλσλ ε νδεγία 2001/18/ΔΘ θαη ν θαλνληζκφο 
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(ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, έλα θξάηνο κέινο ζα πξέπεη λα επηθαιείηαη κφλνλ 

ιφγνπο πνπ ζέβνληαη ηνπο ζηφρνπο ηεο πεξηβαιινληηθήο πνιηηηθήο ζρεηηθά κε 

ηηο επηπηψζεηο νη νπνίεο είλαη δηαθνξεηηθέο θαη ζπκπιεξσκαηηθέο πξνο ηελ 

αμηνιφγεζε θηλδχλσλ γηα ηελ πγεία θαη ην πεξηβάιινλ πνπ αμηνινγνχληαη κε 

δηαδηθαζίεο έγθξηζεο πξνβιεπφκελεο ζηελ νδεγία 2001/18/ΔΘ θαη ζηνλ 

θαλνληζκφ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, φπσο είλαη ε δηαηήξεζε θαη ε αλάπηπμε 

γεσξγηθψλ πξαθηηθψλ πνπ παξέρνπλ θαιχηεξε δπλαηφηεηα ζπλδπαζκνχ ηεο 

παξαγσγήο κε ηε βησζηκφηεηα ηνπ νηθνζπζηήκαηνο, ή δηαηήξεζε ηεο ηνπηθήο 

βηνπνηθηιφηεηαο, πεξηιακβαλνκέλσλ νξηζκέλσλ βηφηνπσλ θαη 

νηθνζπζηεκάησλ, ή νξηζκέλσλ ηχπσλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηεο θχζεο θαη ηνπ 

ηνπίνπ, θαζψο θαη νξηζκέλσλ εηδηθψλ ιεηηνπξγηψλ θαη ππεξεζηψλ 

νηθνζπζηεκάησλ».  

 

Ρέινο, ην αίηεκα γηα επειημία θαη ειεπζεξία επηινγψλ είλαη έληνλν ζηελ 

Δ.Δ., γ‘ απηφ επηιέρζεθε κέζα απφ ηε ζπγθεθξηκέλε νδεγία πξάγκαηη λα 

δνζνχλ κεγαιχηεξεο ειεπζεξίεο πξνο ηα θξάηε κέιε.  

Γεδνκέλνπ φηη πιένλ ηα θξάηε είλαη ειεχζεξα λα απνθαζίζνπλ εάλ ζα 

πξνρσξήζνπλ ζηελ θαιιηέξγεηα ΓΡΝ ζηα εδάθε ηνπο ή φρη, ηδηαίηεξε κέξηκλα 

ιακβάλεηαη γηα ηελ απνθπγή δηαζπλνξηαθήο κφιπλζεο κεηαμχ φκνξσλ θξαηψλ 

πνπ έρνπλ δηαθνξεηηθή πνιηηηθή γηα ηελ θαιιηέξγεηα ησλ ΓΡΝ. Ρν ζεκείν απηφ 

είλαη ζεκαληηθφ δηφηη κπνξεί λα νδεγήζεη ζε δηακάρεο κεηαμχ ησλ θξαηψλ – 

κειψλ, νη νπνίεο κε ηε ζεηξά ηνπο λα δηαηαξάμνπλ ηηο ζρέζεηο ζηελ Δπξσπατθή 

Έλσζε. 
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Κεθάιαην 5: ΢πκπεξάζκαηα θαη πξνηάζεηο γηα κειινληηθή 

έξεπλα 

Ζ παξνχζα εξγαζία αλέδεημε ηνλ πξνβιεκαηηζκφ πνπ αθνξά ηνπο ΓΡΝ 

ζε ζρέζε κε ηηο παξακέηξνπο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε δεκφζηα πγεία αιιά θαη 

ηηο επηπηψζεηο ζην πεξηβάιινλ. Ζ ζπδήηεζε γχξσ απφ ηνπο ΓΡΝ, σζηφζν, δελ 

πεξηνξίδεηαη ζε απηέο ηηο παξακέηξνπο, αιιά ζρεηίδεηαη θαη κε άιια θνκκάηηα, 

φπσο είλαη γηα παξάδεηγκα νη νηθνλνκηθέο επηπηψζεηο ηνπο ζηνλ ηνκέα ηεο 

γεσξγίαο115, θαη ε απφδνζε ησλ γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ θαιιηεξγεηψλ ζε 

ζχγθξηζε κε ηελ απφδνζε ησλ αληίζηνηρσλ ζπκβαηηθψλ116. 

Ρα νθέιε ησλ ΓΡΝ κπνξεί λα είλαη πνιιά θαη ζεκαληηθά, φπσο έρνπλ 

επηζεκαλζεί απφ ηελ έξεπλα: 

 Δίλαη πηζαλφ λα ζπκβάινπλ ζηε δηαηήξεζε ηεο βηνπνηθηιφηεηαο 

 Κπνξνχλ  λα ζπλεηζθέξνπλ ζηελ πξνζπάζεηα εμάιεηςεο ηεο 

πείλαο θαη ηεο θηψρηαο. 

 Έρνπλ επίδξαζε ζηε κείσζε ηνπ θφζηνπο ησλ ηξνθίκσλ θαη ησλ 

δσνηξνθψλ ζε πην πξνζηηά επίπεδα. 

 Κπνξνχλ λα βνεζήζνπλ ζηνλ αγψλα γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηεο 

θιηκαηηθήο αιιαγήο. 

 Έρνπλ ζεκαληηθά νθέιε γηα ηηο εγρψξηεο νηθνλνκίεο. 

Γεγνλφο είλαη φηη νη ζπλζήθεο ζηε ζχγρξνλε παγθφζκηα θνηλσλία έρνπλ 

θαηαζηήζεη επηηαθηηθή ηελ αχμεζε ηεο αγξνηηθήο παξαγσγήο. Απηφ ζεκαίλεη 

φηη νη θαιιηεξγήζηκνη ζπφξνη νθείινπλ λα είλαη αλζεθηηθνί ζηα παξάζηηα, 

                                        
115 Brookes & Barfoot, 2005, φ.π. 

116 Afidchao, M. M., Musters, C. J. M., Wossink, A., Balderama, O. F. & de Snoo, G. R. (2014). 

Analysing the farm level economic impact of GM corn in the Philippines. Wageningen Journal 

of Life Sciences, 70 – 71, 113 – 121.  
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θαζψο θαη ζηα ιηπάζκαηα θαη εληνκνθηφλα, ελψ ηελ ίδηα ζηηγκή λα δηαηεξνχλ 

αλαιινίσηα ηα ζξεπηηθά ζπζηαηηθά ηνπο. Θα πξέπεη, επηπιένλ, λα είλαη 

αζθαιείο γηα ηνπο θαηαλαισηέο, αλζξψπνπο θαη δψα, αιιά θαη λα κε 

δηαηαξάζζνπλ ηελ ηζνξξνπία ηνπ πεξηβάιινληνο θαη ηνπ νηθνζπζηήκαηνο. Νη 

ππνζηεξηθηέο ησλ ΓΡΝ ζεσξνχλ φηη απηέο νη πξνυπνζέζεηο πιεξνχληαη ελψ, 

αληίζεηα, νη επηθξηηέο ηνπο αλεζπρνχλ γηα ηηο πηζαλέο αξλεηηθέο επηπηψζεηο 

ηνπο. 

Έλα ζεκείν – θιεηδί γηα ηελ εηζαγσγή ησλ ΓΡΝ ζηε δηαηξνθή ηνπ 

ζχγρξνλνπ αλζξψπνπ αιιά θαη ηε δηαζθάιηζε ηεο αζθάιεηαο ηφζν ηεο πγείαο 

φζν θαη ηνπ πεξηβάιινληνο είλαη ε χπαξμε ζσζηήο ελεκέξσζεο ηνπ 

θαηαλαισηή. Ζ γλψζε αλακθηζβήηεηα είλαη δχλακε θαη είλαη ν κφλνο δξφκνο 

ψζηε λα ιεθζνχλ νη νξζέο απνθάζεηο. Ζ νπζηαζηηθή γλψζε ζα βνεζήζεη ηνπο 

θαηαλαισηέο ψζηε λα είλαη ζε ζέζε λα εληνπίζνπλ πνηεο είλαη νη αμηφπηζηεο 

πιεξνθνξίεο θαη πνηεο νη ςεπδείο ψζηε λα πξνρσξήζνπλ ζηηο αλάινγεο 

ελέξγεηεο117. 

Ζ δηακφξθσζε ηεο θνηλήο γλψκεο ζηε ζχγρξνλε θνηλσλία ηεο 

πιεξνθνξίαο γίλεηαη κέζα απφ ηα φζα παξνπζηάδνληαη ζηα Κέζα Καδηθήο 

Δλεκέξσζεο. Ν ζχγρξνλνο πνιίηεο ελεκεξψλεηαη κέζσ απηψλ γηα ηηο εμειίμεηο 

ζε δηάθνξνπο ηνκείο ηεο δσήο γηα ηνπο νπνίνπο είλαη πηζαλφ λα κελ έρεη άιιε 

πξνεγνχκελε γλψζε. Έηζη, ε ζπκβνιή ησλ Κ.Κ.Δ. είλαη ζεκαληηθή θαη 

παξάιιεια δεκηνπξγεί ηελ αλάγθε λα είλαη ε παξνπζίαζε ησλ δηάθνξσλ 

ζεκάησλ ηνπο αληηθεηκεληθή θαη πιήξεο, έηζη ψζηε πξάγκαηη λα δίλεηαη ε 

αιεζήο εηθφλα ρσξίο απηή λα δηαζηξεβιψλεηαη θαη, εμίζνπ ζεκαληηθφ, ρσξίο 

λα δεκηνπξγείηαη ππέξκεηξνο θφβνο θαη ππεξβνιηθή αλεζπρία ζην 

θαηαλαισηηθφ θνηλφ118.  

                                        
117 Santerre, C. (2002). The impact of consumer food biotechnology training on knowledge 

and attitude. Journal of the America College of Nutrition, 21(3), 174 – 177.  

118 Frewe et al, 2002, φ.π. 
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Δίλαη ζεκαληηθφ ε κειινληηθή έξεπλα λα εζηηάζεη αθφκε πεξηζζφηεξν 

ζηηο επηπηψζεηο πνπ ε θαιιηέξγεηα θαη ε ρξήζε ησλ ΓΡΝ έρνπλ ηφζν ζηελ 

αλζξψπηλε πγεία φζν θαη ζην πεξηβάιινλ. Ήδε έρνπλ γίλεη ζεκαληηθέο 

έξεπλεο, φκσο, δεδνκέλνπ φηη πξφθεηηαη γηα έλα αξθεηά ζχγρξνλν πεδίν πνπ 

κάιηζηα βαζίδεηαη ζε δηαδηθαζίεο δηαξθψο κεηαβαιιφκελεο, είλαη αλάγθε λα κε 

ζηακαηήζεη ε έξεπλα, αιιά λα επεθηαζεί αθφκε πεξηζζφηεξν ψζηε φιεο νη 

πηπρέο ηνπ λα δηεξεπλεζνχλ. Ηδηαίηεξν ελδηαθέξνλ γηα ηε ρψξα ζα είρε κία 

κειέηε ζρεηηθά κε πηζαλέο απεηιέο πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ πηζαλή 

θαιιηέξγεηα ησλ ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ ηεο Διιάδαο.  
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Παξάξηεκα 

ΟΓΗΓΙΑ (ΔΔ) 2015/412 ΣΟΤ ΔΤΡΩΠΑΪΚΟΤ ΚΟΙΝΟΒΟΤΛΙΟΤ ΚΑΙ ΣΟΤ ΢ΤΜΒΟΤΛΙΟΤ 

ηεο 11εο Μαξηίνπ 2015 

γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΚ όζνλ αθνξά ηε δπλαηόηεηα πνπ 

παξέρεηαη ζηα θξάηε κέιε λα πεξηνξίδνπλ ή λα απαγνξεύνπλ ηελ 

θαιιηέξγεηα γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλωλ νξγαληζκώλ (ΓΣΟ) ζηελ επηθξάηεηά 

ηνπο 

 

(Κείκελν πνπ παξνπζηάδεη ελδηαθέξνλ γηα ηνλ ΔΟΥ) 

 

ΡΝ Δ΢ΟΩΞΑΪΘΝ ΘΝΗΛΝΒΝ΢ΙΗΝ ΘΑΗ ΡΝ Π΢ΚΒΝ΢ΙΗΝ ΡΖΠ Δ΢ΟΩΞΑΪΘΖΠ ΔΛΩΠΖΠ, 

Έρνληαο ππφςε ηε Ππλζήθε γηα ηε ιεηηνπξγία ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, θαη ηδίσο ην άξζξν 

114, 

Έρνληαο ππφςε ηελ πξφηαζε ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο, 

Θαηφπηλ δηαβίβαζεο ηνπ ζρεδίνπ λνκνζεηηθήο πξάμεο ζηα εζληθά θνηλνβνχιηα, 

Έρνληαο ππφςε ηε γλψκε ηεο Δπξσπατθήο Νηθνλνκηθήο θαη Θνηλσληθήο Δπηηξνπήο (1), 

Έρνληαο ππφςε ηε γλψκε ηεο Δπηηξνπήο ησλ Ξεξηθεξεηψλ (2), 

Απνθαζίδνληαο ζχκθσλα κε ηε ζπλήζε λνκνζεηηθή δηαδηθαζία (3), 

Δθηηκψληαο ηα αθφινπζα: 

(1) 

         Ζ νδεγία 2001/18/ΔΘ ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ (4) θαη ν 

θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003 ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ 

(5) ζέηνπλ ην νινθιεξσκέλν λνκηθφ πιαίζην γηα ηελ έγθξηζε γελεηηθά 

ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ (ΓΡΝ), ην νπνίν εθαξκφδεηαη πιήξσο ζηνπο ΓΡΝ πνπ 

πξφθεηηαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ζθνπνχο θαιιηέξγεηαο ζε νιφθιεξε ηελ Έλσζε σο 

ζπφξνη ζπνξάο ή άιιν θπηηθφ πνιιαπιαζηαζηηθφ πιηθφ («ΓΡΝ γηα θαιιηέξγεηα»). 

(2) 

          Πην αλσηέξσ λνκνζεηηθφ πιαίζην νη ΓΡΝ γηα θαιιηέξγεηα ππνβάιινληαη ζε 

εμαηνκηθεπκέλε αμηνιφγεζε θηλδχλνπ πξνηνχ εγθξηζνχλ πξνο δηάζεζε ζηελ αγνξά 
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ηεο Έλσζεο ζχκθσλα κε ην παξάξηεκα II ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ, ιακβάλνληαο 

ππφςε ηηο άκεζεο θαη έκκεζεο, ηηο ηαρπθαλείο θαη νςηθαλείο επηπηψζεηο, θαζψο θαη ηηο 

ζσξεπηηθέο καθξνπξφζεζκεο επηπηψζεηο ζηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ. Ζ 

αμηνιφγεζε παξέρεη επηζηεκνληθέο ζπκβνπιέο γηα ελεκέξσζε ησλ θνξέσλ ιήςεο 

απνθάζεσλ θαη αθνινπζείηαη απφ απφθαζε ζρεηηθά κε ηε δηαρείξηζε θηλδχλνπ. Ν 

ζηφρνο ηεο δηαδηθαζίαο έγθξηζεο είλαη έλα πςειφ επίπεδν πξνζηαζίαο ηεο αλζξψπηλεο 

δσήο θαη πγείαο, ηεο πγείαο θαη ηεο επδσίαο ησλ δψσλ, ηνπ πεξηβάιινληνο θαη ησλ 

ζπκθεξφλησλ ησλ θαηαλαισηψλ θαζψο θαη ε απνηειεζκαηηθή ιεηηνπξγία ηεο 

εζσηεξηθήο αγνξάο. Θα πξέπεη δηαξθψο λα επηηπγράλεηαη νκνηφκνξθν πςειφ επίπεδν 

πξνζηαζίαο ηεο πγείαο, ηνπ πεξηβάιινληνο θαη ησλ θαηαλαισηψλ ζε φιε ηελ Έλσζε. 

Ζ αξρή ηεο πξνθχιαμεο ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη πάληα ππφςε ηφζν ζην πιαίζην ηεο 

νδεγίαο 2001/18/ΔΘ φζν θαη θαηά ηε κεηέπεηηα εθαξκνγή ηεο. 

(3) 

          Πχκθσλα κε ηα ζπκπεξάζκαηα πνπ ελέθξηλε ην Ππκβνχιην ζηηο 4 Γεθεκβξίνπ 2008 

ζρεηηθά κε ηνπο γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο («Ππκπεξάζκαηα ηνπ 

Ππκβνπιίνπ ηνπ 2008») ρξεηάδνληαη βειηηψζεηο ζηελ εθαξκνγή ηνπ λνκηθνχ πιαηζίνπ 

γηα ηελ έγθξηζε ησλ ΓΡΝ. Πην πιαίζην απηφ, νη θαλφλεο γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ 

θηλδχλνπ ζα πξέπεη, εθφζνλ θξίλεηαη ζθφπηκν, λα ελεκεξψλνληαη ηαθηηθά ψζηε λα 

ιακβάλνληαη ππφςε νη ζπλερείο εμειίμεηο ησλ επηζηεκνληθψλ γλψζεσλ θαη ησλ 

δηαδηθαζηψλ αλάιπζεο, ηδίσο φζνλ αθνξά ηηο καθξνπξφζεζκεο επηπηψζεηο ησλ 

γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ θαιιηεξγεηψλ ζην πεξηβάιινλ θαζψο θαη ηηο δπλεηηθέο ηνπο 

επηπηψζεηο ζηνπο νξγαληζκνχο — κε ζηφρνπο, ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ πεξηβάιινληνο 

ππνδνρήο θαη ησλ γεσγξαθηθψλ δσλψλ ζηηο νπνίεο είλαη δπλαηφ λα θαιιηεξγνχληαη 

γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλεο θαιιηέξγεηεο θαη ηα θξηηήξηα θαη ηηο απαηηήζεηο γηα ηελ 

αμηνιφγεζε ησλ ΓΡΝ πνπ παξάγνπλ ΓΡΝ αλζεθηηθνχο ζηα παξαζηηνθηφλα θαη ηα 

δηδαληνθηφλα. Θαηά ζπλέπεηα, ηα παξαξηήκαηα ζηελ νδεγία 2001/18/ΔΘ ζα πξέπεη λα 

ηξνπνπνηεζνχλ αλαιφγσο. 

(4) 

          Ξέξαλ ηεο έγθξηζεο πξνο δηάζεζε ζηελ αγνξά, νη γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλεο πνηθηιίεο 

πξέπεη λα πιεξνχλ θαη ηηο απαηηήζεηο ηεο λνκνζεζίαο ηεο Έλσζεο ζρεηηθά κε ηελ 

εκπνξία ζπφξσλ ζπνξάο θαη θπηηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ πιηθνχ, φπσο θαζνξίδνληαη 

εηδηθφηεξα ζηηο νδεγίεο ηνπ Ππκβνπιίνπ 66/401/ΔΝΘ (6), 66/402/ΔΝΘ (7), 

68/193/ΔΝΘ (8), 98/56/ΔΘ (9), 1999/105/ΔΘ (10), 2002/53/ΔΘ (11), 2002/54/ΔΘ 

(12), 2002/55/ΔΘ (13), 2002/56/ΔΘ (14), 2002/57/ΔΘ (15) θαη 2008/90/ΔΘ (16). Απφ 

απηέο, νη νδεγίεο 2002/53/ΔΘ θαη 2002/55/ΔΘ επηηξέπνπλ ζηα θξάηε κέιε λα 

απαγνξεχνπλ, ππφ ζπγθεθξηκέλεο πξνυπνζέζεηο, ηε ρξήζε κηαο πνηθηιίαο ζην ζχλνιν 
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ή ζε ηκήκαηα ηεο επηθξάηεηάο ηνπο ή λα θαζνξίδνπλ ηηο θαηάιιειεο πξνυπνζέζεηο γηα 

ηελ θαιιηέξγεηα κηαο πνηθηιίαο. 

(5) 

          Αλ έλαο ΓΡΝ εγθξηζεί γηα ζθνπνχο θαιιηέξγεηαο ζχκθσλα κε ην λνκνζεηηθφ πιαίζην ηεο 

Έλσζεο γηα ηνπο ΓΡΝ θαη ζπκκνξθψλεηαη, φζνλ αθνξά ηελ πνηθηιία πνπ πξφθεηηαη λα 

δηαηεζεί ζηελ αγνξά, κε ηηο απαηηήζεηο ηεο λνκνζεζίαο ηεο Έλσζεο πεξί εκπνξίαο 

ζπφξσλ ζπνξάο θαη θπηηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ πιηθνχ, ηα θξάηε κέιε δελ 

επηηξέπεηαη λα απαγνξεχνπλ, λα πεξηνξίδνπλ ή λα εκπνδίδνπλ ηελ ειεχζεξε 

θπθινθνξία ηνπ ζηελ επηθξάηεηά ηνπο, παξά κφλνλ ππφ ηηο πξνυπνζέζεηο πνπ 

πξνβιέπεη ε λνκνζεζία ηεο Έλσζεο. 

(6) 

          Ζ πείξα θαηέδεημε φηη ε θαιιηέξγεηα ΓΡΝ αληηκεησπίδεηαη απνηειεζκαηηθφηεξα ζε 

επίπεδν θξαηψλ κειψλ. Εεηήκαηα δηάζεζεο ζηελ αγνξά θαη εηζαγσγψλ ΓΡΝ ζα πξέπεη 

λα ζπλερίζνπλ λα ξπζκίδνληαη λνκνζεηηθά ζε επίπεδν Έλσζεο, ψζηε λα δηαθπιαρζεί 

ε εζσηεξηθή αγνξά. Ζ θαιιηέξγεηα κπνξεί σζηφζν λα απαηηεί πεξηζζφηεξε επειημία ζε 

νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο, θαζφζνλ απνηειεί δήηεκα κε έληνλε εζληθή, πεξηθεξεηαθή θαη 

ηνπηθή δηάζηαζε επεηδή ζπλδέεηαη κε ηε ρξήζε ηνπ εδάθνπο, ηηο ηνπηθέο γεσξγηθέο 

δνκέο θαη ηελ πξνζηαζία ή δηαηήξεζε βηφηνπσλ, νηθνζπζηεκάησλ θαη ηνπίσλ. 

Πχκθσλα κε ην άξζξν 2 παξάγξαθνο 2 ηεο Ππλζήθεο γηα ηε ιεηηνπξγία ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο (ΠΙΔΔ), παξέρεηαη ε δπλαηφηεηα ζηα θξάηε κέιε λα εγθξίλνπλ 

λνκηθά δεζκεπηηθέο πξάμεηο γηα ηνλ πεξηνξηζκφ ή ηελ απαγφξεπζε ηεο θαιιηέξγεηαο 

ΓΡΝ ζηελ επηθξάηεηά ηνπο, εθφζνλ απηνί νη ΓΡΝ έρνπλ εγθξηζεί λνκίκσο γηα δηάζεζε 

ζηελ αγνξά ηεο Έλσζεο. Ωζηφζν, ε θνηλή δηαδηθαζία έγθξηζεο, ηδίσο ε δηαδηθαζία 

αμηνιφγεζεο πνπ δηελεξγείηαη πξσηίζησο απφ ηελ Δπξσπατθή Αξρή γηα ηελ Αζθάιεηα 

ησλ Ρξνθίκσλ («ε Αξρή»), δελ ζα πξέπεη λα ζηγεί απφ απηή ηελ επειημία. 

(7) 

          Θαηά ην παξειζφλ, γηα λα πεξηνξίζνπλ ή λα απαγνξεχζνπλ ηελ θαιιηέξγεηα ΓΡΝ, 

νξηζκέλα θξάηε κέιε πξνζέθπγαλ ζηηο ξήηξεο δηαζθάιηζεο θαη ζηα κέηξα έθηαθηεο 

αλάγθεο ηνπ άξζξνπ 23 ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ θαη ηνπ άξζξνπ 34 ηνπ θαλνληζκνχ 

(ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, βαζηδφκελα, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ζε λέεο ή πξφζζεηεο 

πιεξνθνξίεο πνπ θαηέζηεζαλ δηαζέζηκεο κεηά ηελ εκεξνκελία ηεο ζπγθαηάζεζεο θαη 

πνπ επεξεάδνπλ ηελ αμηνιφγεζε πεξηβαιινληηθψλ θηλδχλσλ, ή ζηελ επαλαμηνιφγεζε 

πθηζηάκελσλ πιεξνθνξηψλ. Άιια θξάηε κέιε πξνζέθπγαλ ζηε δηαδηθαζία 

θνηλνπνίεζεο ηνπ άξζξνπ 114 παξάγξαθνη 5 θαη 6 ΠΙΔΔ, πνπ απαηηνχλ παξνπζίαζε 

λέσλ επηζηεκνληθψλ ζηνηρείσλ γηα ηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο ή ηνπ ρψξνπ 
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εξγαζίαο. Δπηπιένλ, ε δηαδηθαζία ιήςεο απνθάζεσλ απνδείρζεθε ηδηαίηεξα δπζρεξήο 

γηα ηελ θαιιηέξγεηα ΓΡΝ, θαζψο εθθξάζηεθαλ αλεζπρίεο ζε εζληθφ επίπεδν πνπ δελ 

αθνξνχλ κφλν ζέκαηα ζπλδεδεκέλα κε ηελ αζθάιεηα ησλ ΓΡΝ γηα ηελ πγεία ή ην 

πεξηβάιινλ. 

(8) 

          Θαηφπηλ ηνχηνπ, θξίλεηαη ζθφπηκν λα δνζεί ζηα θξάηε κέιε, ζχκθσλα θαη κε ηελ αξρή 

ηεο επηθνπξηθφηεηαο, πεξηζζφηεξε επειημία λα απνθαζίδνπλ θαηά πφζνλ επηζπκνχλ ή 

φρη λα δηαηεξνχλ θαιιηέξγεηεο ΓΡΝ ζηελ επηθξάηεηά ηνπο, ρσξίο λα επεξεάδεηαη ε 

αμηνιφγεζε θηλδχλσλ πνπ πξνβιέπεηαη ζην ελσζηαθφ ζχζηεκα εγθξίζεσλ ΓΡΝ, είηε 

θαηά είηε κεηά ηε δηαδηθαζία έγθξηζεο θαη αλεμάξηεηα απφ ηα κέηξα πνπ δηθαηνχληαη ή 

ππνρξενχληαη λα ιακβάλνπλ ηα θξάηε κέιε πνπ θαιιηεξγνχλ ΓΡΝ θαη' εθαξκνγή ηεο 

νδεγίαο 2001/18/ΔΘ γηα λα πξνιακβάλνπλ ηελ αθνχζηα παξνπζία ησλ ΓΡΝ ζε άιια 

πξντφληα. Κε ηελ παξνρή απηήο ηεο δπλαηφηεηαο ζηα θξάηε κέιε είλαη πηζαλφλ λα 

βειηησζεί ε δηαδηθαζία εγθξίζεσλ ησλ ΓΡΝ θαη, ηαπηνρξφλσο, λα δηαζθαιηζζεί ε 

ειεπζεξία επηινγήο θαηαλαισηψλ, γεσξγψλ θαη επηρεηξεκαηηψλ ελψ πξνζθέξεηαη 

κεγαιχηεξε ζαθήλεηα ζηα ελδηαθεξφκελα κέξε φζνλ αθνξά ηελ θαιιηέξγεηα ΓΡΝ 

ζηελ Έλσζε. Ζ παξνχζα νδεγία αλακέλεηαη έηζη λα δηεπθνιχλεη ηελ νκαιή ιεηηνπξγία 

ηεο εζσηεξηθήο αγνξάο. 

(9) 

          Γηα λα εμαζθαιηζζεί φηη ε θαιιηέξγεηα ΓΡΝ δελ ζα έρεη σο απνηέιεζκα ηελ αθνχζηα 

παξνπζία ηνπο ζε άιια πξντφληα θαη παξάιιεια γηα ηελ ηήξεζε ηεο αξρήο ηεο 

επηθνπξηθφηεηαο, ζα πξέπεη λα δνζεί ηδηαίηεξε πξνζνρή ζηελ πξφιεςε πηζαλήο 

δηαζπλνξηαθήο κφιπλζεο απφ θξάηνο κέινο ζην νπνίν επηηξέπεηαη ε θαιιηέξγεηα ζε 

γεηηνληθφ θξάηνο κέινο φπνπ απαγνξεχεηαη, εθηφο εάλ ηα ελδηαθεξφκελα θξάηε κέιε 

ζπκθσλήζνπλ φηη δελ ζπληξέρεη ιφγνο εμαηηίαο ησλ ηδηαίηεξσλ γεσγξαθηθψλ 

ζπλζεθψλ. 

(10) 

          Ζ ζχζηαζε ηεο Δπηηξνπήο ηεο 13εο Ηνπιίνπ 2010 (17) παξέρεη θαηεπζπληήξηεο 

γξακκέο ζηα θξάηε κέιε γηα ηελ αλάπηπμε κέηξσλ ζπλχπαξμεο, κεηαμχ άιισλ ζε 

κεζνξηαθέο πεξηνρέο. Ζ ζχζηαζε ελζαξξχλεη ηα θξάηε κέιε λα ζπλεξγάδνληαη γηα ηελ 

εθαξκνγή θαηάιιεισλ κέηξσλ ζηα ζχλνξα κεηαμχ θξαηψλ κειψλ ψζηε λα 

απνθεχγνληαη αθνχζηεο ζπλέπεηεο ζρεηηδφκελεο κε ηε δηαζπλνξηαθή κφιπλζε. 
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(11) 

          Θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δηαδηθαζίαο έγθξηζεο ελφο ζπγθεθξηκέλνπ ΓΡΝ, έλα θξάηνο κέινο 

ζα πξέπεη λα έρεη ηε δπλαηφηεηα λα δεηεί λα αλαπξνζαξκνζηεί ην γεσγξαθηθφ πεδίν 

ηεο θνηλνπνίεζεο/αίηεζήο πνπ ππνβιήζεθε ζχκθσλα κε ην κέξνο Γ ηεο νδεγίαο 

2001/18/ΔΘ ή ζχκθσλα κε ηα άξζξα 5 θαη 17 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, 

ψζηε λα απνθιεηζζεί απφ ηελ θαιιηέξγεηα ην ζχλνιν ή έλα ηκήκα ηεο επηθξάηεηαο 

απηνχ ηνπ θξάηνπο κέινπο. Ζ Δπηηξνπή ζα πξέπεη λα δηεπθνιχλεη ηε δηαδηθαζία 

ππνβάιινληαο ακειιεηί ην αίηεκά ηνπ θξάηνπο κέινπο ζηνλ θνηλνπνηνχληα/αηηνχληα, 

ν δε θνηλνπνηψλ/αηηψλ ζα πξέπεη λα απαληήζεη ζην αίηεκα εκπξνζέζκσο. 

(12) 

          Ρν γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ηεο γλσζηνπνίεζεο/αίηεζεο ζα πξέπεη λα 

αλαπξνζαξκνζηεί εθηφο εάλ ν θνηλνπνηψλ/αηηψλ επηβεβαηψζεη ην γεσγξαθηθφ πεδίν 

ηεο αίηεζεο/θνηλνπνίεζήο ηνπ εληφο ηεο ηαρζείζεο πξνζεζκίαο αθφηνπ ε Δπηηξνπή 

ηνπ αλαθνίλσζε ην αίηεκα. Ωζηφζν, ε επηβεβαίσζε απηή δελ ζίγεη ηηο εμνπζίεο ηεο 

Δπηηξνπήο πνπ πξνβιέπνληαη ζην άξζξν 19 ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ ή ηα άξζξα 7 θαη 

19 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, λα 

πξαγκαηνπνηήζεη απηή ηελ αλαπξνζαξκνγή φπνπ ελδείθλπηαη, ππφ ην πξίζκα ηεο 

αμηνιφγεζεο πεξηβαιινληηθψλ θηλδχλσλ πνπ έρεη θαηαξηίζεη ε Αξρή. 

(13) 

          Δλψ αλακέλεηαη φηη νη πεξηζζφηεξνη πεξηνξηζκνί ή απαγνξεχζεηο πνπ εγθξίλνληαη 

ζχκθσλα κε ηελ παξνχζα νδεγία ζα εθαξκνζηνχλ ζην ζηάδην ηεο 

ζπγθαηάζεζεο/έγθξηζεο ή ηεο αλαλέσζήο ηεο, ζα πξέπεη επηπιένλ ηα θξάηε κέιε λα 

κπνξνχλ λα ιάβνπλ αηηηνινγεκέλα κέηξα πνπ πεξηνξίδνπλ ή απαγνξεχνπλ ηελ 

θαιιηέξγεηα ζην ζχλνιν ή ηκήκα ηεο επηθξάηεηάο ηνπο ελφο ΓΡΝ ή νκάδαο ΓΡΝ πνπ 

πξνζδηνξίδνληαη απφ ηελ θαιιηεξγεηηθή πνηθηιία ή ραξαθηεξηζηηθφ, νη νπνίνη έρνπλ 

άιινηε εγθξηζεί, γηα ιφγνπο δηαθνξεηηθνχο θαη ζπκπιεξσκαηηθνχο εθείλσλ πνπ 

αμηνινγνχληαη βάζεη ηεο ελαξκνληζκέλεο δέζκεο ελσζηαθψλ θαλφλσλ, δειαδή ηεο 

νδεγίαο 2001/18/ΔΘ θαη ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, νη νπνίνη ιφγνη 

ζπλάδνπλ κε ην δίθαην ηεο Έλσζεο. Απηνί νη ιφγνη κπνξνχλ λα αθνξνχλ ζηφρνπο 

πεξηβαιινληηθήο ή γεσξγηθήο πνιηηηθήο ή άιινπο επηηαθηηθνχο ιφγνπο φπσο είλαη ε 

πνιενδνκία θαη ε ρσξνηαμία, ε ρξήζε γεο, θνηλσληθννηθνλνκηθέο επηπηψζεηο, ε 

ζπλχπαξμε θαη ε δεκφζηα ηάμε. Απηνί νη ιφγνη κπνξνχλ λα πξνβιεζνχλ κεκνλσκέλα 

ή ζε ζπλδπαζκφ, αλαιφγσο κε ηηο εηδηθέο πεξηζηάζεηο ηνπ θξάηνπο κέινπο, ηεο 

πεξηθέξεηαο ή ηεο πεξηνρήο φπνπ ζα εθαξκνζηνχλ ηα κέηξα. 
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(14) 

          Ρν επίπεδν πξνζηαζίαο πνπ έρεη επηιεγεί ζηελ Έλσζε γηα ηελ πγεία αλζξψπσλ ή ησλ 

δψσλ θαζψο θαη ην επίπεδν πξνζηαζίαο ηνπ πεξηβάιινληνο επηηξέπνπλ ηελ εληαία 

επηζηεκνληθή αμηνιφγεζε ζε νιφθιεξε ηελ Έλσζε, θαη ε παξνχζα νδεγία δελ ζα 

πξέπεη λα κεηαβάιεη απηή ηελ θαηάζηαζε. Γηα λα απνθεπρζεί, ινηπφλ, παξεκβνιή ζηηο 

αξκνδηφηεηεο πνπ απνλέκνπλ ζηνπο αμηνινγεηέο θαη δηαρεηξηζηέο θηλδχλσλ ε νδεγία 

2001/18/ΔΘ θαη ν θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, έλα θξάηνο κέινο ζα πξέπεη λα 

επηθαιείηαη κφλνλ ιφγνπο πνπ ζέβνληαη ηνπο ζηφρνπο ηεο πεξηβαιινληηθήο πνιηηηθήο 

ζρεηηθά κε ηηο επηπηψζεηο νη νπνίεο είλαη δηαθνξεηηθέο θαη ζπκπιεξσκαηηθέο πξνο ηελ 

αμηνιφγεζε θηλδχλσλ γηα ηελ πγεία θαη ην πεξηβάιινλ πνπ αμηνινγνχληαη κε 

δηαδηθαζίεο έγθξηζεο πξνβιεπφκελεο ζηελ νδεγία 2001/18/ΔΘ θαη ζηνλ θαλνληζκφ 

(ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, φπσο είλαη ε δηαηήξεζε θαη ε αλάπηπμε γεσξγηθψλ πξαθηηθψλ 

πνπ παξέρνπλ θαιχηεξε δπλαηφηεηα ζπλδπαζκνχ ηεο παξαγσγήο κε ηε βησζηκφηεηα 

ηνπ νηθνζπζηήκαηνο, ή δηαηήξεζε ηεο ηνπηθήο βηνπνηθηιφηεηαο, πεξηιακβαλνκέλσλ 

νξηζκέλσλ βηφηνπσλ θαη νηθνζπζηεκάησλ, ή νξηζκέλσλ ηχπσλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηεο 

θχζεο θαη ηνπ ηνπίνπ, θαζψο θαη νξηζκέλσλ εηδηθψλ ιεηηνπξγηψλ θαη ππεξεζηψλ 

νηθνζπζηεκάησλ. 

(15) 

          Θα πξέπεη επίζεο λα επηηξέπεηαη ζηα θξάηε κέιε λα ζεκειηψλνπλ ηηο απνθάζεηο πνπ 

εγθξίλνπλ βάζεη ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ ζε ιφγνπο θνηλσληθννηθνλνκηθψλ 

επηπηψζεσλ νη νπνίεο ζα κπνξνχζαλ λα πξνθχςνπλ απφ ηελ θαιιηέξγεηα ΓΡΝ ζηελ 

επηθξάηεηα ηνπ ελδηαθεξφκελνπ θξάηνπο κέινπο. Γεδνκέλνπ φηη ηα κέηξα 

ζπλχπαξμεο εμεηάζηεθαλ ζηε ζχζηαζε ηεο Δπηηξνπήο ηεο 13εο Ηνπιίνπ 2010, ηα 

θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα έρνπλ επίζεο ηε δπλαηφηεηα λα ζεζπίδνπλ κέηξα γηα ηνλ 

πεξηνξηζκφ ή ηελ απαγφξεπζε ηεο θαιιηέξγεηαο εγθεθξηκέλσλ ΓΡΝ ζην ζχλνιν ή 

ηκήκα ηεο επηθξάηεηάο ηνπο βάζεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο. Απηνί νη ιφγνη κπνξεί λα 

ζρεηίδνληαη κε ην πςειφ θφζηνο, ην πξαθηηθψο αλέθηθην ή ηελ αδπλακία εθαξκνγήο 

κέηξσλ ζπλχπαξμεο ιφγσ εηδηθψλ γεσγξαθηθψλ ζπλζεθψλ, φπσο ζηελ πεξίπησζε 

κηθξψλ λεζηψλ ή νξεηλψλ πεξηνρψλ, ή ιφγσ αλάγθεο λα απνθεπρζεί ε παξνπζία ΓΡΝ 

ζε άιια πξντφληα, φπσο ζε ζπγθεθξηκέλα ή ηδηαίηεξα πξντφληα. Δπηπιένλ, ε Δπηηξνπή 

ππέβαιε έθζεζε ζην Δπξσπατθφ Θνηλνβνχιην θαη ην Ππκβνχιην ζρεηηθά κε ηηο 

θνηλσληθννηθνλνκηθέο επηπηψζεηο ηεο θαιιηέξγεηαο ΓΡΝ, φπσο δεηήζεθε ζηα 

ζπκπεξάζκαηα ηνπ Ππκβνπιίνπ ηνπ 2008. Ρν απνηέιεζκα απηήο ηεο έθζεζεο κπνξεί 

λα απνηειέζεη πνιχηηκε πιεξνθφξεζε γηα ηα θξάηε κέιε πνπ πξνηίζεληαη λα ιάβνπλ 

απνθάζεηο βάζεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο. Πηνπο ιφγνπο πνπ έρνπλ ζρέζε κε ζηφρνπο 
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γεσξγηθήο πνιηηηθήο κπνξεί λα ζπγθαηαιέγνληαη ε αλάγθε λα πξνζηαηεπζεί ε 

πνηθηιφηεηα ηεο γεσξγηθήο παξαγσγήο θαη ε αλάγθε λα δηαζθαιηζηεί ε θαζαξφηεηα 

ησλ ζπφξσλ ζπνξάο θαη ηνπ θπηηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ πιηθνχ. Θα πξέπεη επίζεο λα 

επηηξέπεηαη ζηα θξάηε κέιε λα βαζίδνπλ απηά ηα κέηξα ζε άιινπο ιφγνπο πνπ κπνξεί 

λα πεξηιακβάλνπλ ηε ρξήζε γεο, ηελ πνιενδνκία θαη ηε ρσξνηαμία ή άιινπο ζεκηηνχο 

παξάγνληεο, φπσο εθείλνπο πνπ ζπλδένληαη κε ηηο θαιιηεξγεηηθέο παξαδφζεηο. 

(16) 

          Νη πεξηνξηζκνί ή νη απαγνξεχζεηο πνπ εγθξίλνληαη βάζεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο ζα 

πξέπεη λα αλαθέξνληαη ζηελ θαιιηέξγεηα θαη φρη ζηελ ειεχζεξε θπθινθνξία θαη 

εηζαγσγή γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλσλ ζπφξσλ ζπνξάο θαη θπηηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ 

πιηθνχ, σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ, θαη ησλ πξντφλησλ ζπγθνκηδήο ηνπο, θαη ζα 

πξέπεη επηπιένλ λα ζπλάδνπλ κε ηηο Ππλζήθεο, ηδίσο φζνλ αθνξά ηελ αξρή ηεο 

απνθπγήο δηαθξίζεσλ κεηαμχ εζληθψλ θαη κε εζληθψλ πξντφλησλ, ηελ αξρή ηεο 

αλαινγηθφηεηαο θαη ην άξζξν 34, ην άξζξν 36 θαη ην άξζξν 216 παξάγξαθνο 2 ΠΙΔΔ. 

  (17) 

          Ρα κέηξα πνπ ζεζπίδνπλ ηα θξάηε κέιε δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο ζα πξέπεη λα 

απνηεινχλ αληηθείκελν δηαδηθαζίαο εμέηαζεο θαη πιεξνθφξεζεο ζε ελσζηαθφ επίπεδν. 

Ιακβαλνκέλνπ ππφςε ηνπ επηπέδνπ εμέηαζεο θαη πιεξνθφξεζεο ζε ελσζηαθφ 

επίπεδν, δελ ρξεηάδεηαη λα πξνβιεθζεί θαη ε εθαξκνγή ηεο νδεγίαο 98/34/ΔΘ ηνπ 

Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ (18). Ρα θξάηε κέιε κπνξνχλ λα 

πεξηνξίδνπλ ή λα απαγνξεχνπλ ηελ θαιιηέξγεηα ΓΡΝ ζην ζχλνιν ή ηκήκα ηεο 

επηθξάηεηάο ηνπο απφ ηελ εκεξνκελία έλαξμεο ηζρχνο ηεο έγθξηζεο απφ ηελ Έλσζε 

θαη γηα ηε ζπλνιηθή δηάξθεηα ηζρχνο ηεο ζπγθαηάζεζεο/έγθξηζεο, ππφ ηνλ φξν φηη 

παξήιζε ε ηαρζείζα αλαζηαιηηθή πξνζεζκία, θαηά ηε δηάξθεηα ηεο νπνίαο ε Δπηηξνπή 

είρε ηε δπλαηφηεηα λα θάλεη παξαηεξήζεηο γηα ηα πξνηεηλφκελα κέηξα. Ρν 

ελδηαθεξφκελν θξάηνο κέινο ζα πξέπεη σο εθ ηνχηνπ λα αλαθνηλψζεη ζρέδην απηψλ 

ησλ κέηξσλ ζηελ Δπηηξνπή ηνπιάρηζηνλ 75 εκέξεο πξηλ ηελ έγθξηζή ηνπο ψζηε λα 

ηεο δνζεί ε επθαηξία λα θάλεη παξαηεξήζεηο, θαηά ην δηάζηεκα δε απηφ νθείιεη λα 

κελ εγθξίλεη νχηε λα εθαξκφζεη απηά ηα κέηξα. Κε ην πέξαο ηεο ηαρζείζαο 

αλαζηαιηηθήο πεξηφδνπ ηα θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα κπνξνχλ λα εγθξίλνπλ ηα κέηξα 

φπσο πξνηάζεθαλ αξρηθά ή φπσο ηξνπνπνηήζεθαλ γηα λα ιεθζνχλ ππφςε νη 

παξαηεξήζεηο ηεο Δπηηξνπήο. 

(18) 

           Θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ηαρζείζαο αλαζηαιηηθήο πεξηφδνπ νπνηνζδήπνηε αηηψλ/θάηνρνο 

ηεο έγθξηζεο επεξεάδεηαη απφ ηα κέηξα γηα ηνλ πεξηνξηζκφ ή ηελ απαγφξεπζε ηεο 
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θαιιηέξγεηαο ελφο ΓΡΝ ζε έλα θξάηνο κέινο ζα πξέπεη λα απέρεη απφ φιεο ηηο 

δξαζηεξηφηεηεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ θαιιηέξγεηα ηνπ ελ ιφγσ ΓΡΝ ζην 

ζπγθεθξηκέλν θξάηνο κέινο. 

 (19) 

           Νη απνθάζεηο πεξί πεξηνξηζκνχ ή απαγφξεπζεο ηεο θαιιηέξγεηαο ΓΡΝ απφ θξάηε κέιε 

ζην ζχλνιν ή ηκήκα ηεο επηθξάηεηάο ηνπο δελ ζα πξέπεη λα εκπνδίδνπλ ηε δηεμαγσγή 

έξεπλαο ζηνλ ηνκέα ηεο βηνηερλνινγίαο, ππφ ηνλ φξν φηη θαηά ηε δηεμαγσγή ηεο 

έξεπλαο ηεξνχληαη φια ηα αλαγθαία κέηξα αζθαιείαο πνπ έρνπλ ζρέζε κε ηελ πγεία 

ησλ αλζξψπσλ θαη ησλ δψσλ θαη κε ηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο θαη φηη ε 

δξαζηεξηφηεηα δελ ππνλνκεχεη ηνλ ζεβαζκφ ησλ ιφγσλ γηα ηνπο νπνίνπο έρεη 

επηβιεζεί ν πεξηνξηζκφο ή απαγφξεπζε. Ξέξαλ απηνχ, ε Αξρή θαη ηα θξάηε κέιε ζα 

πξέπεη λα απνζθνπνχλ ζηε δεκηνπξγία ελφο εθηεηακέλνπ δηθηχνπ επηζηεκνληθψλ 

νξγαλψζεσλ πνπ ζα εθπξνζσπνχλ φινπο ηνπο θιάδνπο, πεξηιακβαλνκέλσλ εθείλσλ 

πνπ αθνξνχλ νηθνινγηθά ζέκαηα, θαη ζα πξέπεη λα ζπλεξγάδνληαη γηα ηνλ έγθαηξν 

εληνπηζκφ νπνηαζδήπνηε δπλεηηθήο απφθιηζεο κεηαμχ επηζηεκνληθψλ γλσκψλ 

πξνθεηκέλνπ λα επηιχνπλ ή λα δηεπθξηλίδνπλ ηα δηακθηζβεηνχκελα επηζηεκνληθά 

ζέκαηα. Ζ Δπηηξνπή θαη ηα θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα κεξηκλνχλ ψζηε λα 

εμαζθαιίδνληαη νη απαξαίηεηνη πφξνη γηα ηελ αλεμάξηεηε έξεπλα ζρεηηθά κε ηνπο 

δπλεηηθνχο θηλδχλνπο πνπ ελέρεη ε ζθφπηκε ειεπζέξσζε ησλ ΓΡΝ ή ε δηάζεζή ηνπο 

ζηελ αγνξά θαη ψζηε λα παξέρεηαη ζηνπο αλεμάξηεηνπο εξεπλεηέο πξφζβαζε ζε φιν 

ην ζρεηηθφ πιηθφ, παξάιιεια κε ηελ ηήξεζε ησλ δηθαησκάησλ πλεπκαηηθήο 

ηδηνθηεζίαο. 

(20) 

           Γεδνκέλεο ηεο ζεκαζίαο πνπ έρνπλ ηα επηζηεκνληθά ζηνηρεία γηα ηε ιήςε απνθάζεσλ 

ζρεηηθά κε ηελ απαγφξεπζε ή ηελ έγθξηζε ΓΡΝ, ε Αξρή ζα πξέπεη λα ζπγθεληξψλεη 

θαη λα αλαιχεη ηα απνηειέζκαηα έξεπλαο ζρεηηθά κε ηνλ θίλδπλν ή ηελ απεηιή γηα ηελ 

πγεία ησλ αλζξψπσλ ή ην πεξηβάιινλ απφ ηνπο ΓΡΝ, θαη λα ελεκεξψλεη ηνπο 

δηαρεηξηζηέο θηλδχλνπ γηα ηνπο ηπρφλ θηλδχλνπο. Απηέο νη πιεξνθνξίεο ζα πξέπεη λα 

ηίζεληαη ζηε δηάζεζε ηνπ θνηλνχ. 

(21) 

           Έλα θξάηνο κέινο ζα πξέπεη λα έρεη ηε δπλαηφηεηα λα δεηεί απφ ηελ αξκφδηα αξρή ή 

απφ ηελ Δπηηξνπή λα επαλεληάμεη ην ζχλνιν ή ηκήκα ηεο επηθξάηεηάο ηνπ ζην 

γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ηεο ζπγθαηάζεζεο/έγθξηζεο απφ ηελ νπνία είρε 

πξνεγνπκέλσο απνθιεηζηεί. Πηελ πεξίπησζε απηή δελ ζα πξέπεη λα απαηηείηαη λα 

δηαβηβαζηεί ε αίηεζε ζηνλ θάηνρν ηεο ζπγθαηάζεζεο/έγθξηζεο θαη λα δεηεζεί ε 
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ζπλαίλεζή ηνπ. Ζ αξκφδηα αξρή πνπ εμέδσζε ηε γξαπηή ζπγθαηάζεζε ή ε Δπηηξνπή 

θαη' εθαξκνγή ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ ή ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003 

αληηζηνίρσο, ζα πξέπεη λα ηξνπνπνηνχλ ην γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ή ηελ 

απφθαζε πεξί εγθξίζεσο αλαιφγσο. 

(22) 

          Γξαπηή ζπγθαηάζεζε ή απφθαζε πεξί εγθξίζεσο πνπ εθδίδεηαη ή ζεζπίδεηαη γηα 

γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο πεξηνξηζκέλν ζε ζπγθεθξηκέλεο πεξηνρέο ή κέηξα πνπ 

εγθξίλνληαη απφ ηα θξάηε κέιε δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο γηα ηνλ πεξηνξηζκφ ή 

ηελ απαγφξεπζε θαιιηεξγεηψλ ΓΡΝ δελ ζα πξέπεη λα εκπνδίδνπλ ή λα πεξηνξίδνπλ ηε 

ρξήζε εγθεθξηκέλσλ ΓΡΝ ζε άιια θξάηε κέιε. Δπηπιένλ, ε παξνχζα νδεγία θαη ηα 

εζληθά κέηξα πνπ εγθξίλνληαη δπλάκεη απηήο δελ ζα πξέπεη λα ζίγνπλ ηηο απαηηήζεηο 

ηνπ ελσζηαθνχ δηθαίνπ φζνλ αθνξά ηελ αθνχζηα θαη ηπραία παξνπζία ΓΡΝ ζε κε 

γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλεο πνηθηιίεο ζπφξσλ ζπνξάο θαη θπηηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ 

πιηθνχ, θαη δελ ζα πξέπεη λα εκπνδίδνπλ ηελ θαιιηέξγεηα πνηθηιηψλ πνπ πιεξνχλ 

απηέο ηηο απαηηήζεηο. 

(23) 

          Ν θαλνληζκφο (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003 νξίδεη φηη νη παξαπνκπέο πνπ γίλνληαη ζηα κέξε Α 

θαη Γ ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ ζε ΓΡΝ νη νπνίνη έρνπλ εγθξηζεί βάζεη ηνπ κέξνπο Γ ηεο 

ελ ιφγσ νδεγίαο πξέπεη λα ζεσξείηαη φηη ηζρχνπλ εμίζνπ γηα ΓΡΝ πνπ έρνπλ εγθξηζεί 

δπλάκεη ηνπ ελ ιφγσ θαλνληζκνχ. Αληίζηνηρα, ηα κέηξα πνπ εγθξίλνληαη απφ ηα θξάηε 

κέιε ζχκθσλα κε ηελ παξνχζα νδεγία 2001/18/ΔΘ ζα πξέπεη λα ηζρχνπλ επίζεο θαη 

γηα ΓΡΝ πνπ έρνπλ εγθξηζεί ζχκθσλα κε ηνλ θαλνληζκφ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003. 

 

(24) 

          Ζ παξνχζα νδεγία δελ ζίγεη ηηο ππνρξεψζεηο ησλ θξαηψλ κειψλ φζνλ αθνξά ηελ 

ειεχζεξε θπθινθνξία ζπκβαηηθψλ ζπφξσλ ζπνξάο, θπηηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ 

πιηθνχ θαη ησλ πξντφλησλ ζπγθνκηδήο ζχκθσλα κε ηελ νηθεία λνκνζεζία ηεο Έλσζεο 

θαη θαη' εθαξκνγή ηεο ΠΙΔΔ. 

(25) 

           Γηα ηε δηαζθάιηζε ελφο πςεινχ επηπέδνπ πξνζηαζίαο ησλ θαηαλαισηψλ, ηα θξάηε 

κέιε θαη νη επηρεηξεκαηίεο ζα πξέπεη λα ιάβνπλ επίζεο απνηειεζκαηηθά κέηξα 

ζήκαλζεο θαη ελεκέξσζεο ζχκθσλα κε ηνλ θαλνληζκφ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003 θαη ηνλ 

θαλνληζκφ (ΔΘ) αξηζ. 1830/2003 ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ Ππκβνπιίνπ 
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(19) πξνθεηκέλνπ λα εμαζθαιηζζεί ε δηαθάλεηα ζρεηηθά κε ηελ παξνπζία ΓΡΝ ζε 

πξντφληα. 

 

 

(26) 

          Γηα ηε ζπκθηιίσζε ησλ ζηφρσλ ηεο παξνχζαο νδεγίαο κε ηα έλλνκα ζπκθέξνληα 

νηθνλνκηθψλ παξαγφλησλ φζνλ αθνξά ηνπο ΓΡΝ πνπ έρνπλ εγθξηζεί ή πνπ 

βξίζθνληαλ ζε δηαδηθαζία έγθξηζήο ηνπο πξηλ ηελ έλαξμε ηζρχνο ηεο παξνχζαο 

νδεγίαο, ζα πξέπεη λα πξνβιεθζνχλ ελδεδεηγκέλα κεηαβαηηθά κέηξα. Ρα κεηαβαηηθά 

κέηξα αηηηνινγνχληαη επίζεο απφ ηελ αλάγθε λα απνθεπρζνχλ δπλεηηθέο ζηξεβιψζεηο 

ηνπ αληαγσληζκνχ κε ην λα επηθπιάζζεηαη ζηνπο ζεκεξηλνχο θαηφρνπο 

ζπγθαηάζεζεο κεηαρείξηζε δηαθνξεηηθή απφ εθείλε πνπ επηθπιάζζεηαη ζε 

κειινληηθνχο αηηνχληεο έγθξηζε. Γηα ιφγνπο αζθάιεηαο δηθαίνπ, ην δηάζηεκα γηα ην 

νπνίν απηά ηα κεηαβαηηθά κέηξα κπνξνχλ λα εγθξηζνχλ ζα πξέπεη λα πεξηνξίδεηαη ζην 

απφιπηα αλαγθαίν ψζηε λα εμαζθαιηζζεί ε νκαιή κεηάβαζε ζην λέν θαζεζηψο. Απηά 

ηα κεηαβαηηθά κέηξα ζα πξέπεη επνκέλσο λα επηηξέπνπλ ζηα θξάηε κέιε λα 

εθαξκφδνπλ ηηο δηαηάμεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο ζε πξντφληα πνπ έρνπλ εγθξηζεί ή 

βξίζθνληαλ ζε δηαδηθαζία έγθξηζήο ηνπο πξηλ απφ ηελ εκεξνκελία έλαξμεο ηζρχνο ηεο 

παξνχζαο νδεγίαο, ππφ ηνλ φξν φηη δελ ζίγνληαη νη εγθεθξηκέλεο γελεηηθψο 

ηξνπνπνηεκέλεο πνηθηιίεο ζπφξσλ ζπνξάο θαη θπηηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ πιηθνχ πνπ 

έρνπλ ήδε θπηεπηεί λνκφηππα. 

(27) 

          Νη δηαηάμεηο πνπ νξίδνληαη ζηα άξζξα 26β θαη 26γ ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ 

εθαξκφδνληαη κε ηελ επηθχιαμε ηνπ άξζξνπ 23 ηεο ελ ιφγσ νδεγίαο θαη ηνπ άξζξνπ 

34 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003. 

(28) 

H νδεγία 2001/18/ΔΘ ζα πξέπεη επνκέλσο λα ηξνπνπνηεζεί αλαιφγσο, 

 

ΔΞΔΓΩ΢ΑΝ ΣΗΝ ΠΑΡΟΤ΢Α ΟΓΗΓΙΑ: 

Άξζξν 1 

Ζ νδεγία 2001/18/ΔΘ ηξνπνπνηείηαη σο εμήο: 
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1) 

Πην άξζξν 26α πξνζηίζεηαη ε εμήο παξάγξαθνο: 

«1α.   Απφ ηηο 3 Απξηιίνπ 2017 ηα θξάηε κέιε ζηα νπνία θαιιηεξγνχληαη ΓΡΝ ιακβάλνπλ ηα 

θαηάιιεια κέηξα ζε κεζνξηαθέο πεξηνρέο ηεο επηθξάηεηάο ηνπο κε ζθνπφ λα 

απνθεπρζεί ελδερφκελε δηαζπλνξηαθή κφιπλζε ζε γεηηνληθά θξάηε κέιε ζηα νπνία 

είλαη απαγνξεπκέλε ε θαιιηέξγεηα απηψλ ησλ ΓΡΝ, εθηφο εάλ ηα κέηξα απηά είλαη 

πεξηηηά ιακβαλνκέλσλ ππφςε ησλ ζπγθεθξηκέλσλ γεσγξαθηθψλ ζπλζεθψλ. Ρα 

κέηξα απηά αλαθνηλψλνληαη ζηελ Δπηηξνπή.» 

 2) 

Ξαξεκβάιινληαη ηα αθφινπζα άξζξα: 

«Άξζξν 26β 

 

Θαιιηέξγεηα 

 

1.   Θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δηαδηθαζίαο έγθξηζεο ελφο ζπγθεθξηκέλνπ ΓΡΝ ή θαηά ηε δηάξθεηα 

ηεο αλαλέσζεο κηαο ζπγθαηάζεζεο/έγθξηζεο, έλα θξάηνο κέινο κπνξεί λα δεηήζεη λα 

αλαπξνζαξκνζηεί ην γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ηεο γξαπηήο ζπγθαηάζεζεο ή 

έγθξηζεο, ψζηε λα απνθιεηζζεί απφ ηελ θαιιηέξγεηα ην ζχλνιν ή ηκήκα ηεο 

επηθξάηεηαο απηνχ ηνπ θξάηνπο κέινπο. Ρν αίηεκα απηφ αλαθνηλψλεηαη ζηελ 

Δπηηξνπή εληφο 45 ην αξγφηεξν εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία ηεο θπθινθνξίαο ηεο 

έθζεζεο αμηνιφγεζεο βάζεη ηνπ άξζξνπ 14 παξάγξαθνο 2 ηεο παξνχζαο νδεγίαο ή 

απφ ηελ παξαιαβή ηεο γλψκεο ηεο Δπξσπατθήο Αξρήο Αζθαιείαο Ρξνθίκσλ βάζεη 

ηνπ άξζξνπ 6 παξάγξαθνο 6 θαη ηνπ άξζξνπ 18 παξάγξαθνο 6 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) 

αξηζ. 1829/2003. Ζ Δπηηξνπή ππνβάιιεη ακειιεηί ην αίηεκα ηνπ θξάηνπο κέινπο ζηνλ 

θνηλνπνηνχληα/αηηνχληα θαη ζηα άιια θξάηε κέιε. Ζ Δπηηξνπή δεκνζηνπνηεί κε 

ειεθηξνληθά κέζα ην αίηεκα. 

2.   Δληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ ππνβνιή ηνπ αηηήκαηνο απηνχ απφ ηελ Δπηηξνπή, ν 

θνηλνπνηψλ/αηηψλ κπνξεί λα αλαπξνζαξκφζεη ή λα επηβεβαηψζεη ην γεσγξαθηθφ πεδίν 

ηεο αξρηθήο θνηλνπνίεζεο/αίηεζήο ηνπ. 

Πε πεξίπησζε απνπζίαο επηβεβαίσζεο, ε αλαπξνζαξκνγή ηνπ γεσγξαθηθνχ πεδίνπ 

εθαξκνγήο ηεο θνηλνπνίεζεο/αίηεζεο πινπνηείηαη αλαιφγσο ζηε γξαπηή ζπγθαηάζεζε 

πνπ εθδίδεηαη δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο θαη, ελδερνκέλσο, ζηελ απφθαζε πνπ 
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εθδίδεηαη δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 19 ηεο παξνχζαο νδεγίαο θαζψο θαη ζηελ απφθαζε 

πεξί εγθξίζεσο πνπ ιακβάλεηαη δπλάκεη ησλ άξζξσλ 7 θαη 19 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) 

αξηζ. 1829/2003. 

Ζ γξαπηή ζπγθαηάζεζε πνπ εθδίδεηαη δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο θαη, ελδερνκέλσο, ε 

απφθαζε πνπ εθδίδεηαη δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 19 ηεο παξνχζαο νδεγίαο θαζψο θαη ε 

απφθαζε πεξί εγθξίζεσο πνπ ιακβάλεηαη δπλάκεη ησλ άξζξσλ 7 θαη 19 ηνπ 

θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, εθδίδνληαη ελ ζπλερεία βάζεη ηνπ 

αλαπξνζαξκνζκέλνπ γεσγξαθηθνχ πεδίνπ εθαξκνγήο ηεο θνηλνπνίεζεο/αίηεζεο. 

΋ηαλ αίηεκα ζχκθσλα κε ηελ παξάγξαθν 1 ηνπ παξφληνο άξζξνπ αλαθνηλψλεηαη ζηελ 

Δπηηξνπή κεηά ηελ εκεξνκελία ηεο θπθινθνξίαο ηεο έθζεζεο αμηνιφγεζεο δπλάκεη 

ηνπ άξζξνπ 14 παξάγξαθνο 2 ηεο παξνχζαο νδεγίαο, ή κεηά ηελ παξαιαβή ηεο 

γλψκεο ηεο Δπξσπατθήο Αξρήο Αζθαιείαο Ρξνθίκσλ δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 6 

παξάγξαθνο 6 θαη ηνπ άξζξνπ 18 παξάγξαθνο 6 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 

1829/2003, νη πξνζεζκίεο πνπ νξίδνληαη ζην άξζξν 15 ηεο παξνχζαο νδεγίαο ζρεηηθά 

κε ηελ έθδνζε ηεο γξαπηήο ζπγθαηάζεζεο ή, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ζηα άξζξα 

7 θαη 19 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003 ζρεηηθά κε ηελ ππνβνιή ζηελ 

επηηξνπή ζρεδίνπ ηεο απφθαζεο πνπ πξέπεη λα ιεθζεί, κπνξνχλ λα παξαηαζνχλ 

άπαμ γηα πεξίνδν 15 εκεξψλ, αλεμάξηεηα απφ ηνλ αξηζκφ ησλ θξαηψλ κειψλ πνπ 

ππνβάιινπλ ηέηνηα αηηήκαηα. 

3.   Πε πεξίπησζε πνπ δελ έρεη ππνβιεζεί αίηεκα ζχκθσλα κε ηελ παξάγξαθν 1 ηνπ 

παξφληνο άξζξνπ, ή εάλ ν θνηλνπνηψλ/αηηψλ έρεη επηβεβαηψζεη ην γεσγξαθηθφ πεδίν 

ηεο αξρηθήο θνηλνπνίεζεο/αίηεζήο ηνπ, ην θξάηνο κέινο κπνξεί λα ζεζπίζεη κέηξα 

πνπ πεξηνξίδνπλ ή απαγνξεχνπλ ηελ θαιιηέξγεηα ζην ζχλνιν ή ζε ηκήκα ηεο 

επηθξάηεηάο ηνπ ελφο ΓΡΝ ή νκάδαο ΓΡΝ πνπ πξνζδηνξίδνληαη απφ ηελ θαιιηεξγεηηθή 

πνηθηιία ή ραξαθηεξηζηηθφ, πνπ έρνπλ άιινηε εγθξηζεί θαη' εθαξκνγή ηνπ κέξνπο Γ 

ηεο παξνχζαο νδεγίαο ή ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, ππφ ηνλ φξν φηη ηα ελ 

ιφγσ κέηξα ζπλάδνπλ κε ην ελσζηαθφ δίθαην, είλαη αηηηνινγεκέλα, αλαινγηθά θαη δελ 

εηζάγνπλ δηαθξίζεηο θαη, επηπιένλ, βαζίδνληαη ζε επηηαθηηθνχο ιφγνπο, φπσο ιφγνπο 

ζρεηηθνχο κε: 

α) ζηφρνπο πεξηβαιινληηθήο πνιηηηθήο· 

β) ηελ πνιενδνκία θαη ρσξνηαμία· 

γ) ρξήζεηο γεο· 

δ) θνηλσληθννηθνλνκηθέο επηπηψζεηο· 

ε) ηελ απνθπγή παξνπζίαο ΓΡΝ ζε άιια πξντφληα κε ηελ επηθχιαμε ηνπ άξζξνπ 26α· 
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ζη) ζηφρνπο γεσξγηθήο πνιηηηθήο· 

δ) ηε δεκφζηα πνιηηηθή. 

         Απηνί νη ιφγνη κπνξνχλ λα πξνβιεζνχλ κεκνλσκέλα ή ζε ζπλδπαζκφ, εθηφο απφ ηνλ 

ιφγν ζην ζηνηρείν δ) πνπ δελ δχλαηαη λα πξνβιεζεί κεκνλσκέλα, αλαιφγσο κε ηηο 

εηδηθέο πεξηζηάζεηο ηνπ θξάηνπο κέινπο, ηεο πεξηθέξεηαο ή ηεο πεξηνρήο φπνπ ζα 

εθαξκνζηνχλ ηα ελ ιφγσ κέηξα, φκσο δελ πξέπεη λα ζπγθξνχνληαη ζε θακία 

πεξίπησζε κε ηελ αμηνιφγεζε πεξηβαιινληηθψλ θηλδχλσλ πνπ έρεη θαηαξηηζηεί θαη' 

εθαξκνγή ηεο παξνχζαο νδεγίαο ή ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003. 

4.   Θξάηνο κέινο πνπ πξνηίζεηαη λα ζεζπίζεη κέηξα δπλάκεη ηεο παξαγξάθνπ 3 ηνπ παξφληνο 

άξζξνπ αλαθνηλψλεη πξψηα ζηελ Δπηηξνπή ζρέδην απηψλ ησλ κέηξσλ θαη ηνπο 

αληίζηνηρνπο ιφγνπο πνπ πξνβάιινπλ ζηελ Δπηηξνπή. Απηή ε αλαθνίλσζε κπνξεί λα 

πξαγκαηνπνηεζεί πξηλ νινθιεξσζεί ε δηαδηθαζία έγθξηζεο ηνπ ΓΡΝ ζχκθσλα κε ην 

κέξνο Γ ηεο παξνχζαο νδεγίαο ή ζχκθσλα κε ηνλ θαλνληζκφ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003. 

Θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ δηαζηήκαηνο ησλ 75 εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία απηήο ηεο 

αλαθνίλσζεο: 

α) ην ελδηαθεξφκελν θξάηνο κέινο νθείιεη λα κελ εγθξίλεη νχηε λα εθαξκφζεη απηά ηα κέηξα· 

β) ηα ελδηαθεξφκελα θξάηε κέιε κεξηκλνχλ ψζηε λα απέρνπλ νη επηρεηξεκαηίεο απφ ηελ 

θαιιηέξγεηα ηνπ(ησλ) ελ ιφγσ ΓΡΝ· θαη 

γ) ε Δπηηξνπή κπνξεί λα θάλεη νπνηεζδήπνηε παξαηεξήζεηο θξίλεη ελδεδεηγκέλεο. 

            Κεηά ηε ιήμε ηνπ ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο ησλ 75 εκεξψλ πνπ πξνβιέπεηαη ζην πξψην 

εδάθην, ην ελδηαθεξφκελν θξάηνο κέινο κπνξεί, γηα ηε ζπλνιηθή δηάξθεηα ηζρχνο ηεο 

ζπγθαηάζεζεο/έγθξηζεο θαη απφ ηελ εκεξνκελία έλαξμεο ηζρχνο ηεο έγθξηζεο απφ ηελ 

Έλσζε, λα ζεζπίζεη ηα κέηξα είηε κε ηε κνξθή πνπ πξνηάζεθαλ αξρηθά είηε φπσο 

ηξνπνπνηήζεθαλ γηα λα ιεθζνχλ ππφςε ηπρφλ νη κε δεζκεπηηθέο παξαηεξήζεηο ηεο 

Δπηηξνπήο. Ρα κέηξα απηά θνηλνπνηνχληαη ακειιεηί ζηελ Δπηηξνπή, ζηα άιια θξάηε 

κέιε θαη ζηνλ θάηνρν ηεο έγθξηζεο. 

         Ρα θξάηε κέιε δεκνζηνπνηνχλ νπνηνδήπνηε ηέηνηνπ είδνπο κέηξν ζε φινπο ηνπο 

ελδηαθεξφκελνπο παξάγνληεο, πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ θαιιηεξγεηψλ. 

5.   Πε πεξίπησζε πνπ θξάηνο κέινο επηζπκεί λα επαλεληαρζεί ην ζχλνιν ή ηκήκα ηεο 

επηθξάηεηάο ηνπ ζην γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ηεο ζπγθαηάζεζεο/έγθξηζεο απφ 

ην νπνίν είρε πξνεγνπκέλσο απνθιεηζζεί ζχκθσλα κε ηελ παξάγξαθν 2, κπνξεί λα 

ππνβάιεη ζρεηηθή αίηεζε ζηελ αξκφδηα αξρή πνπ εμέδσζε ηε γξαπηή ζπγθαηάζεζε 

θαη' εθαξκνγή ηεο παξνχζαο νδεγίαο ή ζηελ Δπηηξνπή αλ ν ΓΡΝ εγθξίζεθε θαη' 
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εθαξκνγή ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003. Ζ αξκφδηα αξρή πνπ εμέδσζε ηε 

γξαπηή ζπγθαηάζεζε ή ε Δπηηξνπή, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ηξνπνπνηεί ην 

γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ή ηελ απφθαζε πεξί εγθξίζεσο αλαιφγσο. 

6.   Ξξνο ηνλ ζθνπφ ηεο αλαπξνζαξκνγήο ηνπ γεσγξαθηθνχ πεδίνπ εθαξκνγήο ηεο 

ζπγθαηάζεζεο/έγθξηζεο ελφο ΓΡΝ βάζεη ηεο παξαγξάθνπ 5: 

α) γηα έλαλ ΓΡΝ εγθεθξηκέλν βάζεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο, ε αξκφδηα αξρή πνπ εμέδσζε ηε 

γξαπηή ζπγθαηάζεζε ηξνπνπνηεί ην γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ηεο ζπγθαηάζεζεο 

αλαιφγσο θαη ελεκεξψλεη ηελ Δπηηξνπή, ηα θξάηε κέιε θαη ηνλ θάηνρν ηεο έγθξηζεο 

κφιηο απηφ νινθιεξσζεί· 

β) γηα έλαλ ΓΡΝ εγθεθξηκέλν βάζεη ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, ε Δπηηξνπή 

ηξνπνπνηεί ηελ απφθαζε πεξί εγθξίζεσο αλαιφγσο, ρσξίο λα εθαξκφζεη ηε δηαδηθαζία 

πνπ πξνβιέπεηαη ζην άξζξν 35 παξάγξαθνο 2 ηνπ ελ ιφγσ θαλνληζκνχ. Ζ Δπηηξνπή 

ελεκεξψλεη ζρεηηθά ηα θξάηε κέιε θαη ηνλ θάηνρν ηεο έγθξηζεο. 

7.   Πε πεξίπησζε πνπ θξάηνο κέινο αλαθάιεζε ηα κέηξα πνπ ζεζπίζηεθαλ θαη' εθαξκνγή 

ησλ παξαγξάθσλ 3 θαη 4, ελεκεξψλεη ακειιεηί ηελ Δπηηξνπή θαη ηα άιια θξάηε 

κέιε. 

8.   Ρα κέηξα πνπ εγθξίλνληαη βάζεη ηνπ παξφληνο άξζξνπ δελ ζίγνπλ ηελ ειεχζεξε 

θπθινθνξία εγθεθξηκέλσλ ΓΡΝ σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ. 

 

 

 

Άξζξν 26γ 

Κεηαβαηηθά κέηξα 

1.   Απφ ηηο 2 Απξηιίνπ 2015 έσο ηηο 3 Νθησβξίνπ 2015, έλα θξάηνο κέινο κπνξεί λα δεηήζεη 

λα αλαπξνζαξκνζηεί ην γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ηεο θνηλνπνίεζεο/αίηεζεο πνπ 

είρε θαηαηεζεί ή ηεο έγθξηζεο πνπ είρε εθδνζεί βάζεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο ή ηνπ 

θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003 πξηλ απφ ηηο 2 Απξηιίνπ 2015. Ζ Δπηηξνπή 

ππνβάιιεη ακειιεηί ην αίηεκα ηνπ θξάηνπο κέινπο ζηνλ θνηλνπνηνχληα/αηηνχληα θαη 

ζηα άιια θξάηε κέιε. 

2.   Πε πεξίπησζε πνπ ε θνηλνπνίεζε/αίηεζε εθθξεκεί θαη ν θνηλνπνηψλ/αηηψλ δελ έρεη 

επηβεβαηψζεη ην γεσγξαθηθφ πεδίν ηεο αξρηθήο ηνπ θνηλνπνίεζεο/αίηεζεο εληφο 30 

εκεξψλ απφ ηελ αλαθνίλσζε ηνπ αηηήκαηνο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 1 ηνπ 
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παξφληνο άξζξνπ, αλαπξνζαξκφδεηαη ην γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ηεο 

θνηλνπνίεζεο/αίηεζήο ηνπ αλαιφγσο. Ζ γξαπηή ζπγθαηάζεζε πνπ εθδίδεηαη δπλάκεη 

ηεο παξνχζαο νδεγίαο θαη, ελδερνκέλσο, ε απφθαζε πνπ εθδίδεηαη δπλάκεη ηνπ 

άξζξνπ 19 ηεο παξνχζαο νδεγίαο θαζψο θαη ε απφθαζε πεξί εγθξίζεσο πνπ 

ιακβάλεηαη δπλάκεη ησλ άξζξσλ 7 θαη 19 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, 

εθδίδνληαη ελ ζπλερεία βάζεη ηνπ αλαπξνζαξκνζκέλνπ γεσγξαθηθνχ πεδίνπ 

εθαξκνγήο ηεο θνηλνπνίεζεο/αίηεζεο. 

3.   Αλ ε έγθξηζε έρεη ήδε εθδνζεί, θαη ν θάηνρνο ηεο έγθξηζεο δελ έρεη επηβεβαηψζεη ην 

γεσγξαθηθφ ηεο πεδίν εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ αλαθνίλσζε ηνπ αηηήκαηνο πνπ 

αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 1 ηνπ παξφληνο άξζξνπ, ε έγθξηζε ηξνπνπνηείηαη 

αλαιφγσο. Δάλ πξφθεηηαη γηα γξαπηή ζπγθαηάζεζε βάζεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο, ε 

αξκφδηα αξρή ηξνπνπνηεί ην γεσγξαθηθφ πεδίν εθαξκνγήο ηεο ζπγθαηάζεζεο θαη 

ελεκεξψλεη ηελ Δπηηξνπή, ηα θξάηε κέιε θαη ηνλ θάηνρν ηεο έγθξηζεο, κφιηο απηφ 

νινθιεξσζεί. Δάλ πξφθεηηαη γηα έγθξηζε βάζεη ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003, 

ε Δπηηξνπή ηξνπνπνηεί ηελ απφθαζε πεξί εγθξίζεσο αλαιφγσο, ρσξίο λα εθαξκφζεη 

ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 35 παξάγξαθνο 2 ηνπ ελ ιφγσ θαλνληζκνχ. Ζ Δπηηξνπή 

ελεκεξψλεη ηα θξάηε κέιε θαη ηνλ θάηνρν ηεο έγθξηζεο. 

4.   Αλ δελ ππνβιήζεθε αίηεκα ζχκθσλα κε ηελ παξάγξαθν 1 ηνπ παξφληνο άξζξνπ ή εάλ 

έλαο θνηλνπνηψλ/αηηψλ ή, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, έλαο θάηνρνο έγθξηζεο έρεη 

επηβεβαηψζεη ην γεσγξαθηθφ πεδίν ηεο αξρηθήο ηνπ αίηεζεο ή, αλάινγα κε ηελ 

πεξίπησζε, έγθξηζεο, εθαξκφδεηαη θαη' αλαινγία ην άξζξν 26β παξάγξαθνη 3 σο 8. 

5.   Ρν παξφλ άξζξν δελ ζίγεη ηελ θαιιηέξγεηα νησλδήπνηε εγθεθξηκέλσλ ΓΡΝ ζπφξσλ ζπνξάο 

θαη θπηηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ πιηθνχ, πνπ θπηεχηεθαλ λνκφηππα πξηλ απφ ηνλ 

πεξηνξηζκφ ή ηελ απαγφξεπζε ηεο θαιιηέξγεηαο ηνπ ΓΡΝ ζην θξάηνο κέινο. 

6.   Ρα κέηξα πνπ εγθξίλνληαη βάζεη ηνπ παξφληνο άξζξνπ δελ ζίγνπλ ηελ ειεχζεξε 

θπθινθνξία εγθεθξηκέλσλ ΓΡΝ σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ.» 

 

Άξζξν 2 

         Ρν αξγφηεξν ζηηο 3 Απξηιίνπ 2019 ε Δπηηξνπή ππνβάιιεη έθζεζε ζην Δπξσπατθφ 

Θνηλνβνχιην θαη ην Ππκβνχιην ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηεο παξνχζαο νδεγίαο απφ ηα 

θξάηε κέιε, κεηαμχ άιισλ ζρεηηθά κε ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ δηαηάμεσλ πνπ 

επηηξέπνπλ ζηα θξάηε κέιε λα πεξηνξίδνπλ ή λα απαγνξεχνπλ ηελ θαιιηέξγεηα ΓΡΝ 

ζην ζχλνιν ή ζε ηκήκα ηεο επηθξάηεηάο ηνπο θαη κε ηελ νκαιή ιεηηνπξγία ηεο 

εζσηεξηθήο αγνξάο. Απηή ε έθζεζε κπνξεί λα ζπλνδεχεηαη απφ ηπρφλ λνκνζεηηθέο 

πξνηάζεηο πνπ ε Δπηηξνπή ζεσξεί ελδεδεηγκέλεο. 
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           Ρν αξγφηεξν θαηά ηελ ίδηα εκεξνκελία πνπ αλαθέξεηαη ζην πξψην εδάθην, ε 

Δπηηξνπή ππνβάιιεη επίζεο έθζεζε ζην Δπξσπατθφ Θνηλνβνχιην θαη ζην Ππκβνχιην 

ζρεηηθά κε ηελ νπζηαζηηθή επαλφξζσζε ηεο πεξηβαιινληηθήο δεκίαο πνπ ελδερνκέλσο 

πξνθιήζεθε ιφγσ ηεο θαιιηέξγεηαο ΓΡΝ, κε βάζε πιεξνθνξίεο πνπ παξαζρέζεθαλ 

ζηελ Δπηηξνπή ζχκθσλα κε ηα άξζξα 20 θαη 31 ηεο νδεγίαο 2001/18/ΔΘ θαη ηα 

άξζξα 9 θαη 21 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΘ) αξηζ. 1829/2003. 

 

Άξζξν 3 

          Ρν αξγφηεξν ζηηο 3 Απξηιίνπ 2017 ε Δπηηξνπή επηθαηξνπνηεί ηα παξαξηήκαηα ηεο 

νδεγίαο 2001/18/ΔΘ ζχκθσλα κε ην άξζξν 27 ηεο ελ ιφγσ νδεγίαο φζνλ αθνξά ηελ 

αμηνιφγεζε ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ, κε ζθνπφ ηελ ελζσκάησζε θαη ηελ 

αμηνπνίεζε ησλ εληζρπκέλσλ θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ ηεο Αξρήο ηνπ 2010 ζρεηηθά 

κε ηελ αμηνιφγεζε ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ απφ γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλα 

θπηά. 

Άξζξν 4 

          Ζ παξνχζα νδεγία αξρίδεη λα ηζρχεη ηελ εηθνζηή εκέξα απφ ηε δεκνζίεπζή ηεο ζηελ 

Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο. 

 

 

Ζ παξνχζα νδεγία απεπζχλεηαη ζηα θξάηε κέιε. 

Πηξαζβνχξγν, 11 Καξηίνπ 2015. 

Γηα ην Δπξσπατθφ Θνηλνβνχιην 

Ν Ξξφεδξνο 

M. SCHULZ 

Γηα ην Ππκβνχιην 

Ζ Ξξφεδξνο 

Z. KALNIŅA-LUKAŠEVICA 
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Οδεγία 2001/18/ΔΚ ηνπ Δπξωπαϊθνύ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ 
΢πκβνπιίνπ ηεο 12εο Μαξηίνπ 2001 

 

γηα ηε ζθόπηκε ειεπζέξωζε γελεηηθώο ηξνπνπνηεκέλωλ νξγαληζκώλ 
ζην πεξηβάιινλ θαη ηελ θαηάξγεζε ηεο νδεγίαο 90/220/ΔΟΚ ηνπ 

΢πκβνπιίνπ 

 

 

 

 

ΡΝ Δ΢ΟΩΞΑΪΘΝ ΘΝΗΛΝΒΝ΢ΙΗΝ ΘΑΗ ΡΝ Π΢ΚΒΝ΢ΙΗΝ ΡΖΠ Δ΢ΟΩΞΑΪΘΖΠ ΔΛΩΠΖΠ, 

Έρνληαο ππφςε: 

ηε ζπλζήθε γηα ηελ ίδξπζε ηεο Δπξσπατθήο Θνηλφηεηαο, θαη ηδίσο ην άξζξν 95, 

ηελ πξφηαζε ηεο Δπηηξνπήο(1), 

ηε γλψκε ηεο Νηθνλνκηθήο θαη Θνηλσληθήο Δπηηξνπήο(2), 

Απνθαζίδνληαο κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 251 ηεο ζπλζήθεο, ππφ ην πξίζκα ηνπ 
θνηλνχ ζρεδίνπ πνπ εγθξίζεθε απφ ηελ επηηξνπή ζπλδηαιιαγήο ζηηο 20 Γεθεκβξίνπ 

2000(3), 

Δθηηκψληαο ηα αθφινπζα: 

(1) Ζ έθζεζε ηεο Δπηηξνπήο γηα ηελ αλαζεψξεζε ηεο νδεγίαο 90/220/ΔΝΘ ηνπ 

Ππκβνπιίνπ, ηεο 23εο Απξηιίνπ 1999, γηα ηε ζθφπηκε ειεπζέξσζε γελεηηθψο 
ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ ζην πεξηβάιινλ(4), ε νπνία εθδφζεθε ζηηο 10 Γεθεκβξίνπ 

1996, εληφπηζε νξηζκέλνπο ηνκείο ζηνπο νπνίνπο είλαη αλαγθαίν λα επέιζνπλ βειηηψζεηο. 

(2) Δίλαη αλαγθαία ε απνζαθήληζε ηνπ πεδίνπ εθαξκνγήο ηεο νδεγίαο 90/220/ΔΝΘ θαη 
ησλ νξηζκψλ πνπ πεξηέρεη. 

(3) Ζ νδεγία 90/220/ΔΝΘ έρεη ήδε ηξνπνπνηεζεί. Κε ηελ επθαηξία ησλ λέσλ 

ηξνπνπνηήζεσλ ηεο ελ ιφγσ νδεγίαο, ελδείθλπηαη γηα ιφγνπο ζαθήλεηαο θαη εθινγίθεπζεο 

ε αλακφξθσζε ησλ ζρεηηθψλ δηαηάμεσλ. 

(4) Νη δψληεο νξγαληζκνί πνπ ειεπζεξψλνληαη ζην πεξηβάιινλ ζε κεγάιεο ή κηθξέο 
πνζφηεηεο, είηε γηα πεηξακαηηθνχο ζθνπνχο είηε σο εκπνξηθά πξντφληα, είλαη δπλαηφ λα 

αλαπαξαρζνχλ ζην πεξηβάιινλ θαη λα δηαζρίζνπλ εζληθά ζχλνξα, ζίγνληαο κε ηνλ ηξφπν 
απηφ ηα άιια θξάηε κέιε. Νη ζπλέπεηεο κηαο ηέηνηαο ειεπζέξσζεο κπνξεί λα είλαη 

ακεηάθιεηεο. 

(5) Ζ πξνζηαζία ηεο αλζξψπηλεο πγείαο θαη ηνπ πεξηβάιινληνο απαηηεί λα δνζεί ηδηαίηεξε 
πξνζνρή ζηνλ έιεγρν ησλ θηλδχλσλ πνπ είλαη δπλαηφλ λα πξνέιζνπλ απφ ηε ζθφπηκε 

ειεπζέξσζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ (ΓΡΝ) ζην πεξηβάιινλ. 

(6) Βάζεη ηεο ζπλζήθεο, ε δξάζε ηεο Θνηλφηεηαο φζνλ αθνξά ην πεξηβάιινλ ζα πξέπεη 

λα βαζίδεηαη ζηελ αξρή ηεο πξνιεπηηθήο δξάζεο. 

(7) Δίλαη αλαγθαίν λα γίλεη κηα πξνζέγγηζε ησλ λνκνζεζηψλ ησλ θξαηψλ κειψλ ζρεηηθά κε 
ηε ζθφπηκε ειεπζέξσζε ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ θαη λα εμαζθαιηζζεί ε αζθαιήο αλάπηπμε 

βηνκεραληθψλ πξντφλησλ πνπ ρξεζηκνπνηνχλ ΓΡΝ. 

(8) Ζ αξρή ηεο πξνθχιαμεο έρεη ιεθζεί ππφςε θαηά ηελ εθπφλεζε ηεο παξνχζαο νδεγίαο 
θαη πξέπεη λα ιεθζεί ππφςε θαηά ηελ εθαξκνγή ηεο. 

(9) Ζ ηήξεζε ησλ δενληνινγηθψλ αξρψλ πνπ αλαγλσξίδνληαη ζε έλα θξάηνο κέινο είλαη 

ηδηαίηεξα ζεκαληηθή. Ρα θξάηε κέιε κπνξνχλ λα ιακβάλνπλ ππφςε ηνπο δενληνινγηθέο 
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αξρέο φηαλ ΓΡΝ ειεπζεξψλνληαη ζθνπίκσο ή δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά σο πξντφληα ή εληφο 

πξντφλησλ. 

(10) Γηα έλα πεξηεθηηθφ θαη δηαθαλέο λνκνζεηηθφ πιαίζην, πξέπεη λα εμαζθαιηζζεί φηη 
δεηείηαη ε γλψκε ηνπ θνηλνχ είηε απφ ηελ Δπηηξνπή είηε απφ ηα θξάηε κέιε θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο πξνεηνηκαζίαο ησλ κέηξσλ θαη φηη ελεκεξψλεηαη ην θνηλφ γηα ηα κέηξα πνπ 
ιακβάλνληαη θαηά ηελ εθαξκνγή ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

(11) Ζ δηάζεζε ζηελ αγνξά θαιχπηεη θαη ηηο εηζαγσγέο. Ρα πξντφληα πνπ πεξηέρνπλ ή/θαη 

απνηεινχληαη απφ ΓΡΝ νη νπνίνη ππάγνληαη ζηελ παξνχζα νδεγία δελ κπνξνχλ λα 
εηζάγνληαη ζηελ Θνηλφηεηα εάλ δελ ηεξνχλ ηηο δηαηάμεηο ηεο. 

(12) Ζ δηάζεζε ΓΡΝ πξνο εηζαγσγή ή πξνο ρεηξηζκφ ζε κεγάιεο πνζφηεηεο, φπσο π.ρ. σο 
γεσξγηθά πξντφληα, ζα πξέπεη λα ζεσξείηαη σο δηάζεζε ζηελ αγνξά γηα ηνπο ζθνπνχο ηεο 

παξνχζαο νδεγίαο. 

(13) Πηελ παξνχζα νδεγία ιακβάλεηαη δεφλησο ππφςε ε ζρεηηθή δηεζλήο πείξα ζηνλ 
ηνκέα απηφ θαη νη δηεζλείο εκπνξηθέο ππνρξεψζεηο θαη νη δηαηάμεηο ηεο ζέβνληαη ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ πξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο πεξί βηναζθάιεηαο, ην νπνίν είλαη 
πξνζαξηεκέλν ζηε ζχκβαζε πεξί βηνινγηθήο πνηθηινκνξθίαο. Ρν ηαρχηεξν δπλαηφ, θαη 

πάλησο πξηλ απφ ηνλ Ηνχιην 2001, ε Δπηηξνπή, ζην πιαίζην ηεο θχξσζεο ηνπ 
πξσηνθφιινπ, ζα πξέπεη λα ππνβάιεη θαηάιιειεο πξνηάζεηο γηα ηελ εθαξκνγή ηνπ. 

(14) Θαηεπζπληήξηεο γξακκέο γηα ηελ εθαξκνγή ησλ δηαηάμεσλ πνπ αθνξνχλ ηνλ νξηζκφ 
"δηάζεζε ζηελ αγνξά" ζηελ παξνχζα νδεγία ζα πξέπεη λα δίδνληαη απφ ηελ θαλνληζηηθή 

επηηξνπή. 

(15) Θαηά ηνλ θαζνξηζκφ ηνπ "γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ" γηα ηνπο ζθνπνχο 
ηεο παξνχζαο νδεγίαο, ηα αλζξψπηλα φληα δελ ζα πξέπεη λα ζεσξνχληαη νξγαληζκνί. 

(16) Νη δηαηάμεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο δελ ζα πξέπεη λα ζίγνπλ ηελ εζληθή λνκνζεζία 

πεξί πεξηβαιινληηθήο επζχλεο, ελψ ε θνηλνηηθή λνκνζεζία ζε απηφλ ηνλ ηνκέα ρξεηάδεηαη 
λα ζπκπιεξσζεί κε θαλφλεο πεξί επζχλεο γηα δηάθνξα είδε πεξηβαιινληηθψλ δεκηψλ ζε 

φιεο ηηο πεξηνρέο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο. Ξξνο ηνχην, ε Δπηηξνπή έρεη αλαιάβεη λα 

ππνβάιεη λνκνζεηηθή πξφηαζε πεξί πεξηβαιινληηθήο επζχλεο πξηλ απφ ην ηέινο ηνπ 2001, 
ε νπνία ζα θαιχπηεη επίζεο ηηο δεκίεο απφ ΓΡΝ. 

(17) Ζ παξνχζα νδεγία δελ ζα πξέπεη λα εθαξκφδεηαη γηα νξγαληζκνχο πνπ πξνθχπηνπλ 

κε νξηζκέλεο ηερληθέο γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο νη νπνίεο απφ καθξνχ ρξεζηκνπνηνχληαη 
θαηά παξάδνζε θαη κε αζθάιεηα ζε νξηζκέλεο εθαξκνγέο. 

(18) Δίλαη αλαγθαίν λα ζεζπηζηνχλ ελαξκνληζκέλεο δηαδηθαζίεο θαη θξηηήξηα γηα ηελ θαηά 

πεξίπησζε αμηνιφγεζε ησλ θηλδχλσλ πνπ ελδέρεηαη λα πξνθχςνπλ απφ ηε ζθφπηκε 
ειεπζέξσζε ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ. 

(19) Ξξηλ απφ θάζε ειεπζέξσζε πξέπεη πάληνηε λα γίλεηαη ε θαηά πεξίπησζε εθηίκεζε 

ηνπ θηλδχλνπ, ε νπνία ζα πξέπεη επίζεο λα ιακβάλεη δεφλησο ππφςε ηηο δπλεηηθέο 

ζσξεπηηθέο καθξνπξφζεζκεο επηπηψζεηο ηεο αιιειεπίδξαζεο κε άιινπο ΓΡΝ θαη κε ην 
πεξηβάιινλ. 

(20) Ξξέπεη λα ζεζπηζηεί θνηλή κεζνδνινγία γηα ηε δηελέξγεηα ηεο αμηνιφγεζεο θηλδχλνπ 

γηα ην πεξηβάιινλ βάζεη αλεμάξηεησλ επηζηεκνληθψλ ζπκβνπιψλ. Απαηηείηαη επίζεο λα 
θαζνξηζζνχλ θνηλνί ζηφρνη γηα ηελ παξαθνινχζεζε ησλ ΓΡΝ κεηά ηε ζθφπηκε 

ειεπζέξσζή ηνπο ή ηε δηάζεζή ηνπο ζηελ αγνξά σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ. Ζ 
παξαθνινχζεζε ησλ δπλεηηθψλ ζσξεπηηθψλ καθξνπξφζεζκσλ επηπηψζεσλ ζα πξέπεη λα 

ζεσξείηαη σο ππνρξεσηηθφ κέξνο ηνπ πξνγξάκκαηνο παξαθνινχζεζεο. 

(21) Ρα θξάηε κέιε θαη ε Δπηηξνπή ζα πξέπεη λα εμαζθαιίδνπλ ηε δηεμαγσγή 

ζπζηεκαηηθήο θαη αλεμάξηεηεο έξεπλαο ησλ δπλεηηθψλ θηλδχλσλ πνπ ζπλεπάγεηαη ε 
ζθφπηκε ειεπζέξσζε ΓΡΝ ή ε δηάζεζή ηνπο ζηελ αγνξά. Ρα θξάηε κέιε θαη ε Θνηλφηεηα 

ζα πξέπεη λα εμαζθαιίδνπλ ηνπο απαηηνχκελνπο πφξνπο γηα ηελ έξεπλα απηή ζχκθσλα κε 
ηηο δεκνζηνλνκηθέο ηνπο δηαδηθαζίεο, νη δε αλεμάξηεηνη εξεπλεηέο πξέπεη λα έρνπλ 

πξφζβαζε ζε φιν ην ζρεηηθφ πιηθφ, ζεβφκελνη παξάιιεια ηα δηθαηψκαηα πλεπκαηηθήο 
ηδηνθηεζίαο. 
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(22) Ρν δήηεκα ησλ γνληδίσλ αληνρήο ζηα αληηβηνηηθά ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ηδηαηηέξσο 

ππφςε θαηά ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ ησλ ΓΡΝ πνπ πεξηέρνπλ ηέηνηα γνλίδηα. 

(23) Ζ ζθφπηκε ειεπζέξσζε ΓΡΝ ζην εξεπλεηηθφ ζηάδην είλαη, ηηο πεξηζζφηεξεο θνξέο, 
απαξαίηεην βήκα ζηελ αλάπηπμε λέσλ πξντφλησλ πνπ πξνέξρνληαη απφ ή πεξηέρνπλ ΓΡΝ. 

(24) Ζ εηζαγσγή ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ ζα πξέπεη λα γίλεηαη βαζκηαία. Απηφ ζεκαίλεη φηη ν 

πεξηνξηζκφο ησλ ΓΡΝ κεηψλεηαη θαη ε έθηαζε ηεο ειεπζέξσζεο απμάλεηαη ζηαδηαθά, κφλν 
φκσο φηαλ απφ ηελ αμηνιφγεζε ησλ πξνεγνχκελσλ ζηαδίσλ, φζνλ αθνξά ηελ πξνζηαζία 

ηεο αλζξψπηλεο πγείαο θαη ην πεξηβάιινλ, ζπλάγεηαη φηη κπνξεί λα γίλεη ε κεηάβαζε ζην 
επφκελν ζηάδην. 

(25) Γηα θαλέλα ΓΡΝ σο πξντφλ ή εληφο πξντφλησλ, πνπ πξννξίδεηαη γηα ζθφπηκε 
ειεπζέξσζε, δελ πξέπεη λα κειεηάηαη ε δηάζεζε ζηελ αγνξά ρσξίο λα έρεη πξνεγνπκέλσο 

ππνβιεζεί ζε ηθαλνπνηεηηθέο δνθηκέο ζηελ πξάμε, θαηά ην ζηάδην ηεο έξεπλαο θαη 
αλάπηπμεο, ζε νηθνζπζηήκαηα ζηα νπνία είλαη ελδερφκελν λα έρεη επίδξαζε ε ρξήζε ηνπ. 

(26) Ζ παξνχζα νδεγία ζα πξέπεη λα εθαξκνζζεί ζε ζηελή δηαζχλδεζε κε ηελ εθαξκνγή 

άιισλ ζρεηηθψλ πξάμεσλ φπσο ε νδεγία 91/414/ΔΝΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ, ηεο 15εο Ηνπιίνπ 
1991, ζρεηηθά κε ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά θπηνπξνζηαηεπηηθψλ πξντφλησλ(5). Δλ 

πξνθεηκέλσ, νη αξκφδηεο αξρέο πνπ είλαη επηθνξηηζκέλεο κε ηελ εθαξκνγή ηεο παξνχζαο 
νδεγίαο θαη ησλ πξάμεσλ απηψλ, ζηα πιαίζηα ηεο Δπηηξνπήο θαη ζε εζληθφ επίπεδν, ζα 

πξέπεη λα ζπληνλίζνπλ θαηά ην δπλαηφ ηε δξάζε ηνπο. 

(27) ΋ζνλ αθνξά ηελ αμηνιφγεζε πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ γηα ην κέξνο Γ, ηε δηαρείξηζε 

ηνπ θηλδχλνπ, ηελ επηζήκαλζε, ηελ παξαθνινχζεζε, ηελ ελεκέξσζε ηνπ θνηλνχ θαη ηε 
ξήηξα δηαζθάιηζεο, ε παξνχζα νδεγία ζα πξέπεη λα απνηειεί ζεκείν αλαθνξάο γηα ηνπο 

ΓΡΝ, σο πξντφληα ή εληφο πξντφλησλ, νη νπνίνη επηηξέπνληαη απφ άιιε θνηλνηηθή 
λνκνζεζία, ε νπνία ζα πξέπεη, ζπλεπψο, λα πξνβιέπεη ηε δηεμαγσγή εηδηθήο αμηνιφγεζεο 

πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ, ζχκθσλα κε ηηο αξρέο ηνπ παξαξηήκαηνο II θαη βάζεη ησλ 
πιεξνθνξηψλ πνπ πξνβιέπνληαη ζην παξάξηεκα III κε ηελ επηθχιαμε ησλ πξφζζεησλ 

απαηηήζεσλ πνπ πξνβιέπνληαη απφ ηελ πξναλαθεξφκελε θνηλνηηθή λνκνζεζία, θαζψο θαη 

απαηηήζεηο φζνλ αθνξά ηε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ, ηελ επηζήκαλζε, ηελ παξαθνινχζεζε 
θαηά πεξίπησζε, ηελ ελεκέξσζε ηνπ θνηλνχ θαη ηε ξήηξα δηαζθάιηζεο, ηνπιάρηζηνλ 

ηζνδχλακεο πξνο ηηο απαηηήζεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο. Γηα ην ζθνπφ απηφ πξέπεη λα 
πξνβιεθζεί ζπλεξγαζία κε ηνπο θνξείο ηεο Θνηλφηεηαο θαη ησλ θξαηψλ κειψλ πνπ 

αλαθέξνληαη ζηελ παξνχζα νδεγία κε ζθνπφ ηελ εθαξκνγή ηεο. 

(28) Δίλαη αλαγθαίν λα ζεζπηζηεί θνηλνηηθή δηαδηθαζία έγθξηζεο γηα ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά 
ΓΡΝ σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ, εθφζνλ ε ρξήζε γηα ηελ νπνία πξννξίδεηαη ην 

πξντφλ πξνυπνζέηεη ηε ζθφπηκε ειεπζέξσζε ηνχ ή ηψλ νξγαληζκψλ ζην πεξηβάιινλ. 

(29) Ζ Δπηηξνπή θαιείηαη λα πξαγκαηνπνηήζεη κειέηε, ε νπνία ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλεη 

αμηνιφγεζε δηαθφξσλ δπλαηνηήησλ πεξαηηέξσ βειηίσζεο ηεο ζπλεθηηθφηεηαο θαη 
απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ πιαηζίνπ απηνχ, θαη ζα εζηηάδεηαη εηδηθφηεξα ζε κηα θεληξηθή 

δηαδηθαζία έγθξηζεο γηα ηε δηάζεζε ΓΡΝ ζηελ θνηλνηηθή αγνξά. 

(30) ΋ζνλ αθνξά ηελ ηνκεαθή λνκνζεζία, νη απαηηήζεηο παξαθνινχζεζεο ζα πξέπεη 
ελδερνκέλσο λα αλαπξνζαξκνζηνχλ αλάινγα κε ην ζπγθεθξηκέλν πξντφλ. 

(31) Ρν ηκήκα Γ ηεο παξνχζαο νδεγίαο δελ ηζρχεη γηα ηα πξντφληα πνπ θαιχπηνληαη απφ 

ηνλ θαλνληζκφ (ΔΝΘ) αξηζ. 2309/93 ηνπ Ππκβνπιίνπ, ηεο 22αο Ηνπιίνπ 1993, γηα ηε 
ζέζπηζε θνηλνηηθψλ δηαδηθαζηψλ έγθξηζεο θαη επνπηείαο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 

γηα αλζξψπηλε θαη θηεληαηξηθή ρξήζε θαη γηα ηε ζχζηαζε Δπξσπατθνχ Νξγαληζκνχ γηα 

ηελ αμηνιφγεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ(6), εθφζνλ πεξηιακβάλεη αμηνιφγεζε 
πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ ηζνδχλακε κε εθείλε πνπ πξνβιέπεηαη απφ ηελ παξνχζα 

νδεγία. 

(32) Θάζε πξφζσπν, πξηλ πξνρσξήζεη ζε λέα ζθφπηκε ειεπζέξσζε ελφο ΓΡΝ ζην 
πεξηβάιινλ ή δηαζέζεη ζηελ αγνξά ΓΡΝ σο πξντφλ ή εληφο πξντφλησλ, φηαλ ε ρξήζε γηα 

ηελ νπνία πξννξίδεηαη ην πξντφλ πξνυπνζέηεη ηε ζθφπηκε ειεπζέξσζή ηνπ ζην 
πεξηβάιινλ, πξέπεη λα πξνβεί ζηε ζρεηηθή θνηλνπνίεζε πξνο ηελ εζληθή αξκφδηα αξρή. 
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(33) Ζ θνηλνπνίεζε απηή ζα πξέπεη λα πεξηέρεη ηερληθφ θάθειν πιεξνθνξηψλ ζηηο νπνίεο 

πεξηιακβάλνληαη ε πιήξεο εθηίκεζε ηνπ θηλδχλνπ γηα ην πεξηβάιινλ, θαηάιιεια κέηξα 
αζθαιείαο θαη αληηκεηψπηζεο θαηαζηάζεσλ έθηαθηεο αλάγθεο, θαη πξνθεηκέλνπ γηα 

πξντφληα, αθξηβείο νδεγίεο θαη φξνη ρξεζηκνπνίεζεο, θαζψο θαη πξνηεηλφκελε ζπζθεπαζία 
θαη επηζήκαλζε. 

(34) Κεηά ηελ θνηλνπνίεζε, δελ πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη θακία ζθφπηκε ειεπζέξσζε 

ΓΡΝ ρσξίο ηελ πξνεγνχκελε ζπγθαηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο. 

(35) Έλαο γλσζηνπνηψλ ζα πξέπεη λα κπνξεί λα απνζχξεη ην θάθειφ ηνπ ζε νπνηνδήπνηε 
ζηάδην ησλ δηνηθεηηθψλ δηαδηθαζηψλ πνπ πξνβιέπνληαη ζηελ παξνχζα νδεγία. Ζ 

δηνηθεηηθή δηαδηθαζία ζα πξέπεη λα παχεη φηαλ απνζχξεηαη έλαο θάθεινο. 

(36) Ζ απφξξηςε, απφ κηα αξκφδηα αξρή, κηαο θνηλνπνίεζεο γηα ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά 

ελφο ΓΡΝ σο πξντφληνο ή εληφο πξντφλησλ δελ ζα πξέπεη λα επεξεάδεη ηελ ππνβνιή 
θνηλνπνίεζεο γηα ηνλ ίδην ΓΡΝ ζε άιιε αξκφδηα αξρή. 

(37) Θα πξέπεη λα επηηπγράλεηαη ζπκθσλία ζην ηέινο ηεο πεξηφδνπ δηακεζνιάβεζεο 

εθφζνλ δελ εθθξεκεί θακία αληίξξεζε. 

(38) Ζ απφξξηςε θνηλνπνίεζεο έπεηηα απφ επηβεβαησκέλε αξλεηηθή έθζεζε αμηνιφγεζεο 
δελ ζα πξέπεη λα πξνδηθάδεη κειινληηθέο απνθάζεηο βάζεη ηεο θνηλνπνίεζεο γηα ηνλ ίδην 

ΓΡΝ ζε άιιε αξκφδηα αξρή. 

(39) Γηα ηελ νκαιή ιεηηνπξγία ηεο παξνχζαο νδεγίαο, ηα θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα 

κπνξνχλ λα θάλνπλ ρξήζε ησλ δηαθφξσλ δηαηάμεσλ γηα ηελ αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ θαη 
πείξαο πξηλ πξνζθχγνπλ ζηε ξήηξα δηαζθάιηζεο ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

(40) Ξξνθεηκέλνπ λα εμαζθαιηζζεί φηη ε παξνπζία ΓΡΝ ζε πξντφληα πνπ πεξηέρνπλ ή 

ζπλίζηαληαη απφ γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο εληνπίδεηαη θαηαιιήισο, ε 
θξάζε "Ρν πξντφλ απηφ πεξηέρεη γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο" ζα πξέπεη λα 

εκθαίλεηαη ζαθψο είηε ζε εηηθέηα είηε ζε ζπλνδεπηηθφ έγγξαθν. 

(41) Θα πξέπεη λα εθπνλεζεί έλα ζχζηεκα, κε ηελ θαηάιιειε δηαδηθαζία επηηξνπήο, γηα 
ηελ απφδνζε κνλαδηθνχ αλαγλσξηζηηθνχ ζηνηρείνπ ζηνπο ΓΡΝ, ιακβάλνληαο ππφςε ηηο 

ζρεηηθέο εμειίμεηο ζηα δηεζλή fora. 

(42) Δίλαη αλαγθαίν λα εμαζθαιηζζεί ε αληρλεπζηκφηεηα, ζε φια ηα ζηάδηα ηεο δηάζεζεο 

ζηελ αγνξά, ησλ ΓΡΝ, σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ, νη νπνίνη επηηξέπνληαη δπλάκεη 
ηνπ ηκήκαηνο Γ ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

(43) Δίλαη αλαγθαίν λα ελζσκαησζεί ζηελ παξνχζα νδεγία ε ππνρξέσζε εθαξκνγήο 

ζρεδίνπ παξαθνινχζεζεο πξνθεηκέλνπ λα εληνπίδνληαη θαη λα αλαγλσξίδνληαη νη ηπρφλ 
άκεζεο ή έκκεζεο, ηαρπθαλείο, νςηθαλείο ή απξφβιεπηεο επηπηψζεηο ησλ ΓΡΝ ζηελ πγεία 

ηνπ αλζξψπνπ ή ζην πεξηβάιινλ, είηε σο πξντφλησλ είηε εληφο πξντφλησλ, κεηά ηε 
δηάζεζή ηνπο ζηελ αγνξά. 

(44) Ρα θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα κπνξνχλ, ζχκθσλα κε ηε ζπλζήθε, λα ιακβάλνπλ 
πεξαηηέξσ κέηξα γηα ηελ παξαθνινχζεζε θαη ηνλ έιεγρν, π.ρ. απφ επίζεκεο αξρέο, ησλ 

ΓΡΝ πνπ δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά σο πξντφληα ή εληφο πξντφλησλ. 

(45) Θα πξέπεη λα αλαδεηεζνχλ κέζα γηα ηελ παξνρή δπλαηνηήησλ δηεπθφιπλζεο ηνπ 
ειέγρνπ ησλ ΓΡΝ ή ηεο απφζπξζήο ηνπο ζε πεξίπησζε ζνβαξνχ θηλδχλνπ. 

(46) Πηα ζρέδηα κέηξσλ πνπ ππνβάιινληαη ζηελ θαλνληζηηθή επηηξνπή, ζα πξέπεη λα 

ιακβάλνληαη ππφςε ηα ζρφιηα ηνπ θνηλνχ. 

(47) Ζ αξκφδηα αξρή ζα πξέπεη λα παξέρεη ηε ζπγθαηάζεζή ηεο κφλνλ εθφζνλ έρεη 
βεβαησζεί φηη ε ειεπζέξσζε είλαη αθίλδπλε φζνλ αθνξά ηελ αλζξψπηλε πγεία. 

(48) Δίλαη ζθφπηκν λα θαηαζηεί απνηειεζκαηηθφηεξε θαη δηαθαλέζηεξε ε δηνηθεηηθή 
δηαδηθαζία ζπγθαηάζεζεο γηα ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ΓΡΝ, σο πξντφλησλ ή εληφο 

πξντφλησλ, ε δε πξψηε ζπγθαηάζεζε ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη γηα θαζνξηζκέλε πεξίνδν. 

(49) Γηα πξντφληα γηα ηα νπνία έρεη ρνξεγεζεί ζπγθαηάζεζε γηα θαζνξηζκέλε πεξίνδν ζα 
πξέπεη λα εθαξκφδεηαη ηαρεία δηαδηθαζία γηα ηελ αλαλέσζε ηεο ζπγθαηάζεζεο. 
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(50) Νη πθηζηάκελεο ζπγθαηαζέζεηο, πνπ έρνπλ ρνξεγεζεί δπλάκεη ηεο νδεγίαο 

90/220/ΔΝΘ, πξέπεη λα αλαλεσζνχλ ψζηε λα απνθεπρζνχλ δηαθξίζεηο κεηαμχ 
ζπγθαηαζέζεσλ πνπ έρνπλ ρνξεγεζεί δπλάκεη ηεο αλσηέξσ νδεγίαο θαη ζπγθαηαζέζεσλ 

πνπ ρνξεγνχληαη δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο, θαη λα ιεθζνχλ πιήξσο ππφςε νη φξνη 
ζπγθαηάζεζεο δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

(51) Γηα ηελ αλαλέσζε απηή, απαηηείηαη κεηαβαηηθή πεξίνδνο θαηά ηελ νπνία δελ ζίγνληαη 

νη ζπγθαηαζέζεηο πνπ έρνπλ ρνξεγεζεί δπλάκεη ηεο νδεγίαο 90/220/ΔΝΘ. 

(52) ΋ηαλ αλαλεψλεηαη κηα ζπγθαηάζεζε, ζα πξέπεη λα είλαη δπλαηφλ λα αλαζεσξνχληαη 
φινη νη φξνη ηεο αξρηθήο ζπγθαηάζεζεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ φξσλ πνπ αθνξνχλ 

ηελ παξαθνινχζεζε θαη ην ρξνληθφ πεξηνξηζκφ ηεο ζπγθαηάζεζεο. 

(53) Θα πξέπεη λα πξνβιεθζεί ε δηαβνχιεπζε κε ηελ ή ηηο αξκφδηεο επηζηεκνληθέο 

επηηξνπέο πνπ ζπλεζηήζεζαλ κε ηελ απφθαζε 97/579/ΔΘ ηεο Δπηηξνπήο(7) γηα δεηήκαηα 
ηα νπνία ελδέρεηαη λα επεξεάζνπλ ηελ αλζξψπηλε πγεία ή/θαη ην πεξηβάιινλ. 

(54) Ρν ζχζηεκα γηα ηελ αληαιιαγή ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ πεξηέρνληαη ζηηο 

θνηλνπνηήζεηο, ην νπνίν ζεζπίζηεθε δπλάκεη ηεο νδεγίαο 90/220/ΔΝΘ, απνδείρζεθε 
ρξήζηκν θαη ζα πξέπεη λα δηαηεξεζεί. 

(55) Δίλαη ζεκαληηθφ λα παξαθνινπζείηαη ζηελά ε εμέιημε θαη ε ρξήζε ησλ ΓΡΝ. 

(56) ΋ηαλ έλα πξντφλ πνπ πεξηέρεη ΓΡΝ σο πξντφλ ή εληφο πξντφλησλ δηαηίζεηαη ζηελ 

αγνξά, θαη εθφζνλ ην πξντφλ απηφ έρεη θαλνληθά εγθξηζεί ζχκθσλα κε ηελ παξνχζα 

νδεγία, έλα θξάηνο κέινο δελ κπνξεί λα απαγνξεχεη, λα πεξηνξίδεη ή λα εκπνδίδεη ηε 
δηάζεζε ζηελ αγνξά ΓΡΝ σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ νη νπνίνη αληαπνθξίλνληαη ζηηο 

απαηηήζεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο. Θα πξέπεη λα πξνβιεθζεί κηα δηαδηθαζία δηαζθάιηζεο 
ζε πεξίπησζε θηλδχλνπ γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία ή ην πεξηβάιινλ. 

(57) Θα πξέπεη λα δεηείηαη ε γλψκε ηεο επξσπατθήο νκάδαο γηα ηε δενληνινγία ηεο 

επηζηήκεο θαη ησλ λέσλ ηερλνινγηψλ ηεο Δπηηξνπήο γηα λα ιακβάλνληαη ζπκβνπιέο επί 
δενληνινγηθψλ ζεκάησλ γεληθνχ ραξαθηήξα φζνλ αθνξά ηε ζθφπηκε ειεπζέξσζε ή 

δηάζεζε ζηελ αγνξά ησλ ΓΡΝ. Νη ελ ιφγσ δηαβνπιεχζεηο δελ ζα πξέπεη λα ζίγνπλ ηελ 

αξκνδηφηεηα ησλ θξαηψλ κειψλ φζνλ αθνξά δενληνινγηθά ζέκαηα. 

(58) Ρα θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα κπνξνχλ λα δηαβνπιεχνληαη κε νπνηαδήπνηε επηηξνπή 
έρνπλ ζπζηήζεη γηα λα ηα ζπκβνπιεχεη φζνλ αθνξά ηηο δενληνινγηθέο επηπηψζεηο ηεο 

βηνηερλνινγίαο. 

(59) Ρα απαηηνχκελα κέηξα γηα ηελ εθαξκνγή ηεο παξνχζαο νδεγίαο ζεζπίδνληαη 
ζχκθσλα κε ηελ απφθαζε 1999/468/ΔΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ, ηεο 28εο Ηνπλίνπ 1999, γηα ηνλ 

θαζνξηζκφ ησλ φξσλ άζθεζεο ησλ εθηειεζηηθψλ αξκνδηνηήησλ πνπ αλαηίζεληαη ζηελ 
Δπηηξνπή(8). 

(60) Ζ αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ πνπ ζεζπίδεηαη κε ηελ παξνχζα νδεγία ζα πξέπεη λα 

θαιχπηεη θαη ηελ πείξα πνπ απνθηάηαη θαηά ηελ εμέηαζε δενληνινγηθψλ ζεκάησλ. 

(61) Γηα λα βειηησζεί ε απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο εθαξκνγήο ησλ δηαηάμεσλ πνπ 

ζεζπίδνληαη δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο είλαη ζθφπηκν λα πξνβιεθζνχλ θπξψζεηο πνπ 
ζα επηβάιινληαη απφ ηα θξάηε κέιε ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πεξηπηψζεσο ειεπζέξσζεο 

ή δηάζεζεο ζηελ αγνξά ΓΡΝ ε νπνία αληηβαίλεη πξνο ηηο δηαηάμεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο, 
ηδίσο σο απνηέιεζκα ακειείαο. 

(62) Πε έθζεζε ε νπνία ζα εθδίδεηαη απφ ηελ Δπηηξνπή αλά ηξηεηία, βάζεη ησλ 

πιεξνθνξηψλ πνπ παξέρνπλ ηα θξάηε κέιε, ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλεηαη ρσξηζηφ 
θεθάιαην φζνλ αθνξά ηα θνηλσληθννηθνλνκηθά πιενλεθηήκαηα θαη κεηνλεθηήκαηα θάζε 

θαηεγνξίαο ΓΡΝ πνπ επηηξέπεηαη λα δηαηίζεηαη ζηελ αγνξά, ην νπνίν ζα πξέπεη λα 

ιακβάλεη δεφλησο ππφςε ηα ζπκθέξνληα ησλ γεσξγψλ θαη ησλ θαηαλαισηψλ. 

(63) Ρν ξπζκηζηηθφ πιαίζην ηεο βηνηερλνινγίαο ζα πξέπεη λα επαλεμεηαζηεί πξνθεηκέλνπ 
λα δηαπηζησζεί θαηά πφζνλ είλαη εθηθηή ε πεξαηηέξσ βειηίσζε ηεο ζπλεθηηθφηεηαο θαη 

ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ πιαηζίνπ απηνχ. Δλδέρεηαη λα ρξεηαζζεί λα 
αλαπξνζαξκνζηνχλ νη δηαδηθαζίεο πξνθεηκέλνπ λα βειηηζηνπνηεζεί ε απνηειεζκαηηθφηεηα 

θαη ζα πξέπεη λα εμεηαζηνχλ φιεο νη ζρεηηθέο ελαιιαθηηθέο ιχζεηο, 



105 
 

ΔΜΔΓΩΠΑΛ ΡΖΛ ΞΑΟΝ΢ΠΑ ΝΓΖΓΗΑ: 

ΚΔΟΝΠ Α 

ΓΔΛΗΘΔΠ ΓΗΑΡΑΜΔΗΠ 

Άξζξν 1 

Πηφρνο 

Πχκθσλα κε ηελ αξρή ηεο πξνθχιαμεο, ζηφρνο ηεο παξνχζαο νδεγίαο είλαη ε πξνζέγγηζε 

ησλ λνκνζεηηθψλ, θαλνληζηηθψλ θαη δηνηθεηηθψλ δηαηάμεσλ ησλ θξαηψλ κειψλ θαη ε 
πξνζηαζία ηεο αλζξψπηλεο πγείαο θαη ηνπ πεξηβάιινληνο θαηά: 

- ηε ζθφπηκε ειεπζέξσζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ ζην πεξηβάιινλ γηα 

ζθνπνχο δηαθνξεηηθνχο απφ ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά εληφο ηεο Θνηλφηεηαο, 

- ηε δηάζεζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ ζηελ αγνξά σο πξντφλησλ ή εληφο 

πξντφλησλ εληφο ηεο Θνηλφηεηαο. 

Άξζξν 2 

Νξηζκνί 

Γηα ηνπο ζθνπνχο ηεο παξνχζαο νδεγίαο, λνείηαη σο: 

1. "νξγαληζκφο": θάζε βηνινγηθή νληφηεηα ηθαλή πξνο αλαπαξαγσγή ή πξνο κεηαθνξά 
γελεηηθνχ πιηθνχ· 

2. "γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνο νξγαληζκφο (ΓΡΝ)": νξγαληζκφο, εμαηξνπκέλσλ ησλ 

αλζξψπηλσλ φλησλ, ηνπ νπνίνπ ην γελεηηθφ πιηθφ έρεη ηξνπνπνηεζεί θαηά ηξφπν πνπ δελ 

ζπκβαίλεη θπζηνινγηθά κε ηε ζχδεπμε ή/θαη ην θπζηνινγηθφ αλαζπλδπαζκφ. 

Πχκθσλα κε ηνλ νξηζκφ απηφ: 

α) ε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε επηηπγράλεηαη ηνπιάρηζηνλ κε ηε ρξεζηκνπνίεζε ησλ ηερληθψλ 
ηνπ παξαξηήκαηνο I Α, κέξνο 1, 

β) νη ηερληθέο ηνπ παξαξηήκαηνο I Α, κέξνο 2 δελ ζεσξείηαη φηη νδεγνχλ ζε γελεηηθή 

ηξνπνπνίεζε· 

3. "ζθφπηκε ειεπζέξσζε": νπνηαδήπνηε ζθφπηκε εηζαγσγή ελφο ΓΡΝ ή ελφο ζπλδπαζκνχ 
ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ, θαηά ηελ νπνία δελ ρξεζηκνπνηνχληαη εηδηθά κέηξα απνκφλσζεο 

πξνθεηκέλνπ λα πεξηνξίδεηαη ε επαθή ηνπο κε ηνλ επξχηεξν πιεζπζκφ θαη ην πεξηβάιινλ 

θαη λα παξέρεηαη πςειφ επίπεδν πξνζηαζίαο· 

4. "δηάζεζε ζηελ αγνξά": ε δηάζεζε ζε ηξίηνπο, είηε επί πιεξσκή είηε δσξεάλ. 

Νη αθφινπζεο ελέξγεηεο δελ ζεσξνχληαη σο δηάζεζε ζηελ αγνξά: 

- ε δηάζεζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ κηθξννξγαληζκψλ γηα δξαζηεξηφηεηεο πνπ 
δηέπνληαη απφ ηελ νδεγία 90/219/ΔΝΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ, ηεο 23εο Απξηιίνπ 1990, γηα ηελ 

πεξηνξηζκέλε ρξήζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ κηθξννξγαληζκψλ(9), 
ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ζπιινγψλ θαιιηεξγεηψλ, 

- ε δηάζεζε ΓΡΝ, εθηφο ησλ κηθξννξγαληζκψλ πνπ αλαθέξνληαη ζηελ πξψηε παχια, πξνο 

απνθιεηζηηθή ρξήζε γηα δξαζηεξηφηεηεο θαηά ηηο νπνίεο ρξεζηκνπνηνχληαη απζηεξά κέηξα 

απνκφλσζεο πξνθεηκέλνπ λα πεξηνξίδεηαη ε επαθή ηνπο κε ηνλ επξχηεξν πιεζπζκφ θαη 
ην πεξηβάιινλ θαη λα παξέρεηαη πςειφ επίπεδν πξνζηαζίαο· ηα κέηξα ζα πξέπεη λα 

βαζίδνληαη ζηηο ίδηεο αξρέο πεξηνξηζκνχ πνπ πξνβιέπνληαη ζηελ νδεγία 90/219/ΔΝΘ, 

- ε δηάζεζε ΓΡΝ πνπ πξφθεηηαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ απνθιεηζηηθά γηα ζθφπηκεο 
ειεπζεξψζεηο νη νπνίεο ηεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ κέξνπο Β ηεο παξνχζαο νδεγίαο· 

5. "θνηλνπνίεζε": ε ππνβνιή ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ απαηηνχληαη δπλάκεη ηεο παξνχζαο 

νδεγίαο ζηελ αξκφδηα αξρή ελφο θξάηνπο κέινπο· 

6. "θνηλνπνηψλ": ην πξφζσπν πνπ ππνβάιιεη ηελ θνηλνπνίεζε· 
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7. "πξντφλ": παξαζθεχαζκα ην νπνίν δηαηίζεηαη ζηελ αγνξά θαη ην νπνίν απνηειείηαη ή 

πεξηέρεη ΓΡΝ ή ζπλδπαζκφ ΓΡΝ· 

8. "αμηνιφγεζε πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ": ε δηεμαγφκελε ζχκθσλα κε ην παξάξηεκα II 
αμηνιφγεζε ησλ θηλδχλσλ, άκεζσλ ή έκκεζσλ, ηαρπθαλψλ ή νςηθαλψλ, πνπ ελδέρεηαη 

λα παξνπζηάδεη γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ ε ζθφπηκε ειεπζέξσζε ή ε 
δηάζεζε ΓΡΝ ζηελ αγνξά. 

Άξζξν 3 

Δμαηξέζεηο 

1. Ζ παξνχζα νδεγία δελ εθαξκφδεηαη ζε νξγαληζκνχο πνπ πξνθχπηνπλ κε ηηο ηερληθέο 

γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο ηνπ παξαξηήκαηνο I Β. 

2. Ζ παξνχζα νδεγία δελ εθαξκφδεηαη ζηε ζηδεξνδξνκηθή, νδηθή, κέζσ εζσηεξηθψλ 

πισηψλ νδψλ, ζαιάζζηα ή αεξνπνξηθή κεηαθνξά γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ 
νξγαληζκψλ. 

Άξζξν 4 

Γεληθέο ππνρξεψζεηο 

1. Ρα θξάηε κέιε, ζχκθσλα κε ηελ αξρή ηεο πξνθχιαμεο, κεξηκλνχλ ψζηε λα 

ιακβάλνληαη φια ηα δένληα κέηξα πξνθεηκέλνπ λα απνθεχγνληαη νη αξλεηηθέο επηπηψζεηο 
γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ, νη νπνίεο κπνξεί λα νθείινληαη ζηε ζθφπηκε 

ειεπζέξσζε ή ηε δηάζεζε ΓΡΝ ζηελ αγνξά. Ζ ζθφπηκε ειεπζέξσζε ή ε δηάζεζε ΓΡΝ 

ζηελ αγνξά επηηξέπεηαη κφλνλ ζχκθσλα κε ην κέξνο Β ή ην κέξνο Γ, αληίζηνηρα. 

2. Θάζε πξφζσπν, πξηλ ππνβάιεη θνηλνπνίεζε ζχκθσλα κε ην κέξνο Β ή ην κέξνο Γ, 
δηελεξγεί αμηνιφγεζε ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ. Νη πιεξνθνξίεο πνπ ελδέρεηαη λα 

απαηηνχληαη γηα ηε δηελέξγεηα ηεο αμηνιφγεζεο ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ νξίδνληαη 
ζην παξάξηεκα III. Ρα θξάηε κέιε θαη ε Δπηηξνπή κεξηκλνχλ ψζηε νη ΓΡΝ, πνπ πεξηέρνπλ 

γνλίδηα ηα νπνία εθθξάδνπλ αληνρή ζε αληηβηνηηθά πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηαηξηθή ή 
θηεληαηξηθή αγσγή, λα ιακβάλνληαη ηδηαηηέξσο ππφςε θαηά ηε δηεμαγσγή ηεο αμηνιφγεζεο 

πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ, πξνθεηκέλνπ λα εληνπηζηνχλ θαη λα εμαιεηθζνχλ ζηαδηαθά ηα 

γνλίδηα αληνρήο ζηα αληηβηνηηθά ησλ ΓΡΝ, ηα νπνία ελδέρεηαη λα έρνπλ αξλεηηθέο 
επηπηψζεηο γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ. Ζ ζηαδηαθή απηή εμάιεηςε πξέπεη 

λα πξαγκαηνπνηεζεί έσο ηελ 31ε Γεθεκβξίνπ 2004 ζηελ πεξίπησζε ησλ ΓΡΝ πνπ 
δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά ζχκθσλα κε ην κέξνο Γ θαη έσο ηελ 31ε Γεθεκβξίνπ 2008 ζηελ 

πεξίπησζε ησλ ΓΡΝ πνπ επηηξέπνληαη ζχκθσλα κε ην κέξνο Β. 

3. Ρα θξάηε κέιε θαη θαηά πεξίπησζε ε Δπηηξνπή δηαζθαιίδνπλ φηη νη πηζαλέο αξλεηηθέο 
επηπηψζεηο γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ, νη νπνίεο κπνξεί λα πξνθαινχληαη 

άκεζα ή έκκεζα κέζσ κεηαθνξάο γελεηηθνχ πιηθνχ απφ ΓΡΝ ζε άιινπο νξγαληζκνχο, 
αμηνινγνχληαη κε αθξίβεηα γηα θάζε κεκνλσκέλε πεξίπησζε. Ζ αμηνιφγεζε απηή 

δηελεξγείηαη ζχκθσλα κε ην παξάξηεκα II ιακβάλνληαο ππφςε ηηο πεξηβαιινληηθέο 

επηπηψζεηο αλάινγα κε ηε θχζε ηνπ εηζαρζέληνο νξγαληζκνχ θαη ηνπ πεξηβάιινληνο 
ππνδνρήο. 

4. Ρα θξάηε κέιε νξίδνπλ ηελ ή ηηο αξκφδηεο αξρέο πνπ είλαη ππεχζπλεο γηα ηελ ηήξεζε 

ησλ απαηηήζεσλ ηεο παξνχζαο νδεγίαο. Ζ αξκφδηα αξρή εμεηάδεη εάλ νη θνηλνπνηήζεηο πνπ 
πξνβιέπνληαη ζηα κέξε Β θαη Γ είλαη ζχκθσλεο πξνο ηηο απαηηήζεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο 

θαη εάλ ε αμηνιφγεζε πνπ πξνβιέπεηαη ζηελ παξάγξαθν 2 είλαη θαηάιιειε. 

5. Ρα θξάηε κέιε κεξηκλνχλ ψζηε ε αξκφδηα αξρή λα δηνξγαλψλεη επηζεσξήζεηο θαη άιια 
κέηξα ειέγρνπ, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε ζπκκφξθσζε πξνο 

ηελ παξνχζα νδεγία. Πε πεξίπησζε ειεπζέξσζεο ελφο ή πεξηζζνηέξσλ ΓΡΝ ή δηάζεζήο 

ηνπο ζηελ αγνξά σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ γηα ηα νπνία δελ έρεη ρνξεγεζεί άδεηα, 
ην ελδηαθεξφκελν θξάηνο κέινο εμαζθαιίδεη φηη ιακβάλνληαη φια ηα απαξαίηεηα κέηξα 

πξνθεηκέλνπ λα ηεξκαηηζηεί ε ειεπζέξσζε ή ε δηάζεζε ζηελ αγνξά, λα ιεθζνχλ, εάλ 
είλαη αλαγθαίν, κέηξα απνθαηάζηαζεο θαη λα ελεκεξσζνχλ ην θνηλφ, ε Δπηηξνπή θαη ηα 

άιια θξάηε κέιε. 
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6. Ρα θξάηε κέιε ιακβάλνπλ κέηξα γηα λα εμαζθαιίδνπλ, ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ 

παξαξηήκαηνο IV, ηε δπλαηφηεηα αλίρλεπζεο, ζε φια ηα ζηάδηα ηεο δηάζεζεο ζηελ 
αγνξά, ησλ ΓΡΝ νη νπνίνη επηηξέπνληαη δπλάκεη ηνπ κέξνπο Γ. 

ΚΔΟΝΠ Β 

ΠΘΝΞΗΚΖ ΔΙΔ΢ΘΔΟΩΠΖ ΓΡΝ ΓΗΑ ΠΘΝΞΝ΢Π ΓΗΑΦΝΟΔΡΗΘΝ΢Π ΑΞΝ ΡΖ ΓΗΑΘΔΠΖ ΠΡΖΛ 

ΑΓΝΟΑ 

Άξζξν 5 

1. Ρα άξζξα 6 έσο 11 δελ εθαξκφδνληαη ζηηο θαξκαθεπηηθέο νπζίεο θαη παξαζθεπάζκαηα 
γηα αλζξψπηλε ρξήζε πνπ απνηεινχληαη απφ ΓΡΝ ή πεξηέρνπλ ΓΡΝ ή ζπλδπαζκφ απηψλ, 

ζην κέηξν πνπ ε ζθφπηκε ειεπζέξσζή ηνπο γηα νπνηνδήπνηε ιφγν δηαθνξεηηθφ απφ εθείλν 

ηεο δηάζεζεο ζηελ αγνξά εγθξίλεηαη απφ ηελ θνηλνηηθή λνκνζεζία ε νπνία πξνβιέπεη: 

α) εηδηθή αμηνιφγεζε πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ ζχκθσλα κε ην παξάξηεκα II ηεο 
παξνχζαο νδεγίαο θαη βάζεη ηνπ ηχπνπ ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ νξίδνληαη ζην παξάξηεκα 

III ηεο παξνχζαο νδεγίαο, κε ηελ επηθχιαμε πξφζζεησλ απαηηήζεσλ πνπ πξνβιέπνληαη 
απφ ηελ ελ ιφγσ λνκνζεζία· 

β) ξεηή ζπγθαηάζεζε πξηλ απφ ηελ ειεπζέξσζε· 

γ) πξφγξακκα παξαθνινχζεζεο ζχκθσλα κε ηα ζρεηηθά ηκήκαηα ηνπ παξαξηήκαηνο III, 

κε ζηφρν ηνλ εληνπηζκφ ησλ ζπλεπεηψλ ηνπ ΓΡΝ ή ησλ ΓΡΝ ζηελ αλζξψπηλε πγεία ή ην 

πεξηβάιινλ· 

δ) θαηάιιειεο απαηηήζεηο ζρεηηθά κε ηε κεηαρείξηζε λέσλ πιεξνθνξηψλ, πιεξνθνξηψλ 
πξνο ην θνηλφ, πιεξνθνξηψλ γηα ηα απνηειέζκαηα ησλ ειεπζεξψζεσλ θαη ηηο αληαιιαγέο 

πιεξνθνξηψλ ηνπιάρηζηνλ ηζνδχλακεο κε εθείλεο πνπ πεξηέρνληαη ζηελ παξνχζα νδεγία 
θαη ζηα κέηξα πνπ ιακβάλνληαη ζχκθσλα κε απηή. 

2. Ζ αμηνιφγεζε ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ πνπ εγθπκνλνχλ νη ελ ιφγσ νπζίεο θαη ηα 

παξαζθεπάζκαηα δηεμάγεηαη ζε ζπλεξγαζία κε ηηο εζληθέο θαη θνηλνηηθέο αξρέο πνπ 
αλαθέξνληαη ζηελ παξνχζα νδεγία. 

3. Νη δηαδηθαζίεο πνπ εμαζθαιίδνπλ ηε ζπκβαηφηεηα ηεο εηδηθήο αμηνιφγεζεο 

πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ θαη ηελ αληηζηνηρία κε ηηο δηαηάμεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο 

πξέπεη λα πξνβιέπνληαη απφ ηελ ελ ιφγσ λνκνζεζία, ε νπνία πξέπεη λα αλαθέξεηαη ζηελ 
παξνχζα νδεγία. 

Άξζξν 6 

Ππλήζεο δηαδηθαζία θαηάηαμεο 

1. Κε ηελ επηθχιαμε ηνπ άξζξνπ 5, νηνδήπνηε πξφζσπν, πξηλ αξρίζεη ζθφπηκε 

ειεπζέξσζε ΓΡΝ ή ζπλδπαζκνχ ΓΡΝ, πξέπεη λα ππνβάιεη θνηλνπνίεζε ζηελ αξκφδηα 
αξρή ηνπ θξάηνπο κέινπο, ζηελ επηθξάηεηα ηνπ νπνίνπ ζα πξαγκαηνπνηεζεί ε 

ειεπζέξσζε. 

2. Ζ θνηλνπνίεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 1 πεξηιακβάλεη: 

α) ηερληθφ θάθειν κε ηνλ νπνίν παξέρνληαη νη πιεξνθνξίεο ηνπ παξαξηήκαηνο III, νη 

νπνίεο απαηηνχληαη γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ ηεο ζθφπηκεο 
ειεπζέξσζεο ελφο ΓΡΝ ή ζπλδπαζκνχ ΓΡΝ θαη ηδίσο: 

i) γεληθέο πιεξνθνξίεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ πιεξνθνξηψλ γηα ην πξνζσπηθφ θαη ηελ 

εθπαίδεπζε, 

ii) πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνλ ή ηνπο ΓΡΝ, 

iii) πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηηο ζπλζήθεο ειεπζέξσζεο θαη ην δπλεηηθφ πεξηβάιινλ 
ππνδνρήο, 

iv) πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηηο αιιειεπηδξάζεηο κεηαμχ ησλ ΓΡΝ θαη ηνπ πεξηβάιινληνο, 
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v) ζρέδην παξαθνινχζεζεο, ζχκθσλα κε ηα ζρεηηθά κέξε ηνπ παξαξηήκαηνο III, ψζηε λα 

εληνπίδνληαη νη επηπηψζεηο ηνπ ή ησλ ΓΡΝ ζηελ αλζξψπηλε πγεία ή ζην πεξηβάιινλ, 

vi) πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνλ έιεγρν, ηα επαλνξζσηηθά κέηξα, ηελ επεμεξγαζία ησλ 
απνβιήησλ θαη ηα ζρέδηα αληηκεηψπηζεο θαηαζηάζεσλ έθηαθηεο αλάγθεο, 

vii) πεξίιεςε ηνπ θαθέινπ. 

β) ηελ αμηνιφγεζε ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ θαη ηα ζπκπεξάζκαηα πνπ απαηηνχληαη 

ζην παξάξηεκα II ηκήκα Γ θαζψο θαη ηπρφλ ζρεηηθέο βηβιηνγξαθηθέο αλαθνξέο θαη 
ελδείμεηο γηα ηηο κεζφδνπο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ. 

3. Ν θνηλνπνηψλ κπνξεί λα αλαθέξεηαη ζε δεδνκέλα ή ζε απνηειέζκαηα θνηλνπνηήζεσλ 

πνπ ππνβιήζεθαλ ζην παξειζφλ απφ άιινπο θνηλνπνηνχληεο, ππφ ηνλ φξν φηη νη ελ ιφγσ 

πιεξνθνξίεο, ηα δεδνκέλα θαη ηα απνηειέζκαηα δελ είλαη εκπηζηεπηηθά ή φηη απηνί νη 
θνηλνπνηνχληεο έρνπλ δψζεη γξαπηψο ηε ζπγθαηάζεζή ηνπο, ή κπνξεί λα ππνβάιεη 

πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο πνπ ζεσξεί θαηάιιειεο. 

4. H αξκφδηα αξρή κπνξεί λα δέρεηαη φηη νη ειεπζεξψζεηο ηνπ ίδηνπ ΓΡΝ ή ελφο 
ζπλδπαζκνχ ΓΡΝ ζηνλ ίδην ή ζε δηαθνξεηηθνχο ηφπνπο γηα ηνλ ίδην ζθνπφ θαη εληφο 

θαζνξηζκέλνπ ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο κπνξνχλ λα θνηλνπνηνχληαη κε κία θαη κφλνλ 
θνηλνπνίεζε. 

5. Ζ αξκφδηα αξρή βεβαηψλεη ηελ εκεξνκελία παξαιαβήο ηεο θνηλνπνίεζεο θαη αθνχ 

ιάβεη ππφςε ηεο, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ηηο ηπρφλ παξαηεξήζεηο άιισλ θξαηψλ 

κειψλ νη νπνίεο δηαηππψλνληαη ζχκθσλα κε ην άξζξν 11, απαληά γξαπηψο ζηνλ 
θνηλνπνηνχληα εληφο 90 εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή ηεο θνηλνπνίεζεο αλαθέξνληαο: 

α) είηε φηη, θαηά ηε γλψκε ηεο ε θνηλνπνίεζε είλαη ζχκθσλε κε ηελ παξνχζα νδεγία θαη 

φηη ε ειεπζέξσζε κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεζεί· 

β) είηε φηη ε ειεπζέξσζε δελ πιεξνί ηνπο φξνπο ηεο παξνχζαο νδεγίαο θαη φηη, θαηά 
ζπλέπεηα, ε θνηλνπνίεζε απηή απνξξίπηεηαη. 

6. Θαηά ηνλ ππνινγηζκφ ηεο πεξηφδνπ 90 εκεξψλ πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 5, 

δελ ιακβάλνληαη ππφςε νη πεξίνδνη θαηά ηηο νπνίεο ε αξκφδηα αξρή: 

α) αλακέλεη πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο πνπ δήηεζε ελδερνκέλσο απφ ηνλ θνηλνπνηνχληα· ή 

β) δηεμάγεη δεκφζηα έξεπλα ή δηαβνχιεπζε ζχκθσλα κε ην άξζξν 9. Ζ πξναλαθεξζείζα 

δεκφζηα έξεπλα ή δηαβνχιεπζε δελ ζα ππεξβαίλεη πάλσ απφ 30 εκέξεο ηελ πεξίνδν ησλ 
90 εκεξψλ πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 5. 

7. ΋ηαλ ε αξκφδηα αξρή δεηεί λέεο πιεξνθνξίεο, πξέπεη ηαπηφρξνλα λα δηθαηνινγεί ην 

αίηεκά ηεο. 

8. Ν θνηλνπνηψλ κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεί ηελ ειεπζέξσζε κφλνλ εάλ ιάβεη ηε γξαπηή 
ζπγθαηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο θαη ζχκθσλα κε ηνπο ηπρφλ φξνπο πνπ νξίδνληαη ζηε 

ζπγθαηάζεζε απηή. 

9. Ρα θξάηε κέιε δηαζθαιίδνπλ φηη δελ δηαηίζεηαη ζηελ αγνξά θαλέλα πιηθφ πξνεξρφκελν 

απφ ΓΡΝ πνπ έρνπλ ειεπζεξσζεί ζθφπηκα ζχκθσλα κε ην κέξνο Β, εθηφο εάλ δηαηίζεηαη 
ζχκθσλα κε ην κέξνο Γ. 

Άξζξν 7 

Γηαθνξνπνηεκέλεο δηαδηθαζίεο 

1. Δάλ έρεη απνθηεζεί επαξθήο πείξα φζνλ αθνξά ηηο ειεπζεξψζεηο νξηζκέλσλ ΓΡΝ ζε 

νξηζκέλα νηθνζπζηήκαηα θαη εάλ νη ζπγθεθξηκέλνη ΓΡΝ πιεξνχλ ηα θξηηήξηα ηνπ 
παξαξηήκαηνο V, κηα αξκφδηα αξρή κπνξεί λα ππνβάιιεη ζηελ Δπηηξνπή αηηηνινγεκέλε 

πξφηαζε γηα ηελ εθαξκνγή δηαθνξνπνηεκέλσλ δηαδηθαζηψλ ζηνπο ΓΡΝ απηνχ ηνπ ηχπνπ. 

2. Κε δηθή ηεο πξσηνβνπιία ή ην αξγφηεξν εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή 

πξφηαζεο αξκφδηαο αξρήο, ε Δπηηξνπή: 
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α) δηαβηβάδεη ηελ πξφηαζε ζηηο αξκφδηεο αξρέο, νη νπνίεο κπνξνχλ εληφο 60 εκεξψλ λα 

δηαηππψζνπλ παξαηεξήζεηο· ηαπηφρξνλα δε 

β) ζέηεη ηελ πξφηαζε ζηε δηάζεζε ηνπ θνηλνχ ην νπνίν κπνξεί, εληφο 60 εκεξψλ, λα 
δηαηππψζεη ζρφιηα θαη 

γ) ζπκβνπιεχεηαη ηελ ή ηηο αξκφδηεο επηζηεκνληθέο επηηξνπέο νη νπνίεο κπνξνχλ εληφο 60 

εκεξψλ λα δηαηππψζνπλ γλψκε. 

3. Γηα θάζε πξφηαζε ιακβάλεηαη απφθαζε ζχκθσλα κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 
παξάγξαθνο 2. Πηελ απφθαζε απηή νξίδνληαη νη ζηνηρεηψδεηο ηερληθέο πιεξνθνξίεο ηνπ 

παξαξηήκαηνο III, νη νπνίεο απαηηνχληαη γηα ηελ εθηίκεζε ησλ ηπρφλ πξνβιέςηκσλ 

θηλδχλσλ ηεο ειεπζέξσζεο, ηδίσο δε: 

α) πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνλ ή ηνπο ΓΡΝ· 

β) πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηηο ζπλζήθεο ειεπζέξσζεο θαη ην δπλεηηθφ πεξηβάιινλ 
ππνδνρήο· 

γ) πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηηο αιιειεπηδξάζεηο κεηαμχ ηνπ ή ησλ ΓΡΝ θαη ηνπ 

πεξηβάιινληνο· 

δ) ε αμηνιφγεζε ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ. 

4. Ζ απφθαζε απηή ιακβάλεηαη εληφο 90 εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία ηεο πξφηαζεο ηεο 
Δπηηξνπήο ή ηεο παξαιαβήο ηεο πξφηαζεο ηεο αξκφδηαο αξρήο. Πηελ πεξίνδν απηή 90 

εκεξψλ δελ ζπλππνινγίδεηαη ην ρξνληθφ δηάζηεκα θαηά ην νπνίν ε Δπηηξνπή αλακέλεη ηηο 

παξαηεξήζεηο ησλ αξκφδησλ αξρψλ, ηα ζρφιηα ηνπ θνηλνχ ή ηε γλψκε ησλ επηζηεκνληθψλ 
επηηξνπψλ, φπσο πξνβιέπεηαη ζηελ παξάγξαθν 2. 

5. Ζ απφθαζε πνπ ιακβάλεηαη ζχκθσλα κε ηηο παξαγξάθνπο 3 θαη 4 πξνβιέπεη φηη ν 

θνηλνπνηψλ κπνξεί λα πξαγκαηνπνηήζεη ηελ ειεπζέξσζε κφλνλ φηαλ ιάβεη ηε γξαπηή 
ζπγθαηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο. Ν θνηλνπνηψλ πξαγκαηνπνηεί ηελ ειεπζέξσζε 

ζχκθσλα κε ηνπο ηπρφλ φξνπο πνπ νξίδνληαη ζηε ζπγθαηάζεζε απηή. 

Ζ απφθαζε πνπ ιακβάλεηαη ζχκθσλα κε ηηο παξαγξάθνπο 3 θαη 4 κπνξεί λα πξνβιέπεη 
φηη νη ειεπζεξψζεηο ελφο ΓΡΝ ή ζπλδπαζκνχ ΓΡΝ ζηνλ ίδην ηφπν ή ζε δηαθνξεηηθνχο 

ηφπνπο, γηα ηνλ ίδην ζθνπφ θαη εληφο θαζνξηζκέλνπ ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο, κπνξνχλ λα 

θνηλνπνηνχληαη κε κία κφλν θνηλνπνίεζε. 

6. Κε ηελ επηθχιαμε ησλ παξαγξάθσλ 1 έσο 5, εμαθνινπζεί λα εθαξκφδεηαη ε απφθαζε 
94/730/ΔΘ, ηεο Δπηηξνπήο, ηεο 4εο Λνεκβξίνπ 1994, γηα ηε ζέζπηζε απινπνηεκέλσλ 

δηαδηθαζηψλ ζρεηηθά κε ηελ ζθφπηκε ειεπζέξσζε ζην πεξηβάιινλ γελεηηθψο 
ηξνπνπνηεκέλσλ θπηψλ δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 6 παξάγξαθνο 5 ηεο νδεγίαο 90/220/ΔΝΘ 

ηνπ Ππκβνπιίνπ(10). 

7. ΋ηαλ έλα θξάηνο κέινο απνθαζίδεη λα θάλεη ρξήζε ή κε δηαδηθαζίαο πνπ ζεζπίδεηαη κε 
απφθαζε πνπ έρεη ιεθζεί ζχκθσλα κε ηηο παξαγξάθνπο 3 θαη 4 γηα ειεπζεξψζεηο ΓΡΝ 

εληφο ηεο επηθξάηεηάο ηνπ, ελεκεξψλεη ζρεηηθά ηελ Δπηηξνπή. 

Άξζξν 8 

Αληηκεηψπηζε ηξνπνπνηήζεσλ θαη λέσλ πιεξνθνξηψλ 

1. Πε πεξίπησζε ηξνπνπνίεζεο ή αθνχζηαο αιιαγήο ηεο ζθφπηκεο ειεπζέξσζεο ελφο ΓΡΝ 

ή ζπλδπαζκνχ ΓΡΝ πνπ ζα κπνξνχζε λα έρεη επηπηψζεηο φζνλ αθνξά θηλδχλνπο γηα ηελ 
αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ αθνχ πξνεγνπκέλσο ε αξκφδηα αξρή έρεη δψζεη ηε 

γξαπηή ηεο ζπγθαηάζεζε, ή εάλ αλαθχςνπλ λέεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνπο θηλδχλνπο 
απηνχο, είηε θαηά ην δηάζηεκα θαηά ην νπνίν ε θνηλνπνίεζε εμεηάδεηαη απφ ηελ αξκφδηα 

αξρή ελφο θξάηνπο κέινπο είηε αθνχ ε αξρή απηή ρνξεγήζεη ηε γξαπηή ηεο 

ζπγθαηάζεζε, ν θνηλνπνηψλ ακέζσο: 

α) ιακβάλεη ηα κέηξα πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ πξνζηαζία ηεο αλζξψπηλεο πγείαο θαη ηνπ 
πεξηβάιινληνο· 
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β) ελεκεξψλεη ηελ αξκφδηα αξρή πξηλ απφ νπνηαδήπνηε ηξνπνπνίεζε ή κφιηο γίλεη γλσζηή 

ε αθνχζηα αιιαγή ή κφιηο θαηαζηνχλ δηαζέζηκεο λέεο πιεξνθνξίεο· 

γ) αλαζεσξεί ηα κέηξα πνπ νξίδνληαη ζηε θνηλνπνίεζε. 

2. Δάλ πεξηέιζνπλ εηο γλψζηλ ηεο αξκφδηαο αξρήο, πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 1, 
πιεξνθνξίεο νη νπνίεο ζα κπνξνχζαλ λα έρνπλ ζεκαληηθέο ζπλέπεηεο φζνλ αθνξά ηνπο 

θηλδχλνπο γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ ή ζηηο πεξηζηάζεηο πνπ 
πεξηγξάθνληαη ζηελ παξάγξαθν 1, ε αξκφδηα αξρή αμηνινγεί ηηο πιεξνθνξίεο απηέο θαη 

ηηο δεκνζηνπνηεί. Ζ αξκφδηα αξρή κπνξεί λα απαηηήζεη απφ ηνλ θνηλνπνηνχληα λα 
ηξνπνπνηήζεη ηηο ζπλζήθεο ζθφπηκεο ειεπζέξσζεο, λα ηελ αλαζηείιεη ή λα ηελ παχζεη, 

ελεκεξψλεη δε ζρεηηθά ην θνηλφ. 

Άξζξν 9 

Γηαβνχιεπζε κε ην θνηλφ θαη ελεκέξσζή ηνπ 

1. Ρα θξάηε κέιε, κε ηελ επηθχιαμε ησλ δηαηάμεσλ ησλ άξζξσλ 7 θαη 25, δεηνχλ ηε 

γλψκε ηνπ θνηλνχ θαη, φπνπ θξίλεηαη ζθφπηκν, νκάδσλ φζνλ αθνξά ηελ πξνηεηλφκελε 
ζθφπηκε ειεπζέξσζε. Πηελ πεξίπησζε απηή, ηα θξάηε κέιε ζεζπίδνπλ ξπζκίζεηο γηα ηε 

δηαβνχιεπζε απηή, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο εχινγεο πξνζεζκίαο, ψζηε ην θνηλφ ή νη 
νκάδεο λα έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα δηαηππψζνπλ ηε γλψκε ηνπο. 

2. Κε ηελ επηθχιαμε ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 25: 

- ηα θξάηε κέιε θαζηζηνχλ δηαζέζηκεο ζην θνηλφ ηηο πιεξνθνξίεο γηα φιεο ηηο 
ειεπζεξψζεηο ΓΡΝ ηνπ κέξνπο Β, νη νπνίεο πξαγκαηνπνηνχληαη ζηελ επηθξάηεηά ηνπο, 

- ε Δπηηξνπή θαζηζηά δηαζέζηκεο ζην θνηλφ ηηο πιεξνθνξίεο πνπ πεξηέρνληαη ζην ζχζηεκα 

αληαιιαγήο πιεξνθνξηψλ ζχκθσλα κε ην άξζξν 11. 

Άξζξν 10 

Δθζέζεηο ησλ θνηλνπνηνχλησλ γηα ηηο ειεπζεξψζεηο 

Κεηά ηελ νινθιήξσζε ηεο ειεπζέξσζεο θαη, εθεμήο, θαηά ηα ρξνληθά δηαζηήκαηα πνπ 
νξίδνληαη ζηε ζπγθαηάζεζε βάζεη ησλ απνηειεζκάησλ ηεο αμηνιφγεζεο ηνπ 

πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ, ν θνηλνπνηψλ δηαβηβάδεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηα απνηειέζκαηα 

ηεο ειεπζέξσζεο φζνλ αθνξά ηνπο ηπρφλ θηλδχλνπο γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία ή ην 
πεξηβάιινλ, αλαθέξνληαο, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, νπνηνδήπνηε πξντφλ ην νπνίν ν 

θνηλνπνηψλ ζθνπεχεη λα θνηλνπνηήζεη κεηαγελέζηεξα. Ζ κνξθή κε ηελ νπνία 
παξνπζηάδνληαη ηα απνηειέζκαηα απηά θαζνξίδεηαη κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 

παξάγξαθνο 2. 

Άξζξν 11 

Αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ κεηαμχ αξκφδησλ αξρψλ θαη Δπηηξνπήο 

1. Ζ Δπηηξνπή θαζηεξψλεη ζχζηεκα αληαιιαγήο ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ πεξηέρνληαη ζηηο 
θνηλνπνηήζεηο. Νη αξκφδηεο αξρέο απνζηέιινπλ ζηελ Δπηηξνπή, εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ 

παξαιαβή ηεο, πεξίιεςε θάζε θνηλνπνίεζεο πνπ παξαιακβάλνπλ δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 5. 

Ζ κνξθή ηεο πεξίιεςεο απηήο θαζνξίδεηαη θαη ηξνπνπνηείηαη, εθφζνλ απαηηείηαη, κε ηε 
δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2. 

2. Ζ Δπηηξνπή δηαβηβάδεη, ην αξγφηεξν εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή ηνπο, ηηο 

πεξηιήςεηο απηέο ζηα άιια θξάηε κέιε, ηα νπνία δχλαληαη, εληφο 30 εκεξψλ, λα 
δηαηππψζνπλ παξαηεξήζεηο, είηε κέζσ ηεο Δπηηξνπήο, είηε απεπζείαο. Δπηηξέπεηαη ζε 

θξάηνο κέινο, θαηφπηλ αηηήζεψο ηνπ, λα ιάβεη αληίγξαθν ηεο πιήξνπο θνηλνπνίεζεο απφ 
ηελ αξκφδηα αξρή ηνπ ζρεηηθνχ θξάηνπο κέινπο. 

3. Νη αξκφδηεο αξρέο ελεκεξψλνπλ ηελ Δπηηξνπή γηα ηηο ηειηθέο απνθάζεηο πνπ 

ιακβάλνπλ ζχκθσλα κε ην άξζξν 6 παξάγξαθνο 5, θαζψο θαη, αλάινγα κε ηελ 

πεξίπησζε, γηα ηνπο ιφγνπο απφξξηςεο κηαο θνηλνπνίεζεο, θαη γηα ηα απνηειέζκαηα ησλ 
ειεπζεξψζεσλ ηα νπνία ιακβάλνπλ ζχκθσλα κε ην άξζξν 10. 
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4. Γηα ηηο ειεπζεξψζεηο ΓΡΝ πνπ κλεκνλεχνληαη ζην άξζξν 7, ηα θξάηε κέιε 

απνζηέιινπλ, άπαμ εηεζίσο, θαηάινγν ησλ ΓΡΝ πνπ ειεπζεξψζεθαλ ζηελ επηθξάηεηά 
ηνπο, θαη θαηάινγν ησλ θνηλνπνηήζεσλ πνπ απνξξίθζεθαλ, ζηελ Δπηηξνπή ε νπνία ηνπο 

δηαβηβάδεη ζηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ άιισλ θξαηψλ κειψλ. 

ΚΔΟΝΠ Γ 

ΓΗΑΘΔΠΖ ΓΡΝ ΠΡΖΛ ΑΓΝΟΑ ΩΠ ΞΟΝΪΝΛΡΩΛ Ή ΔΛΡΝΠ ΞΟΝΪΝΛΡΩΛ 

Άξζξν 12 

Ρνκεαθή λνκνζεζία 

1. Ρα άξζξα 13 έσο 24 δελ εθαξκφδνληαη ζηνπο ΓΡΝ σο πξντφληα ή εληφο πξντφλησλ 

εθφζνλ απηνί επηηξέπνληαη απφ ηελ θνηλνηηθή λνκνζεζία ε νπνία πξνβιέπεη ηε δηεμαγσγή 
εηδηθήο αμηνιφγεζεο πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ ζχκθσλα κε ηηο αξρέο πνπ εθηίζεληαη ζην 

παξάξηεκα II θαη βάζεη ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ νξίδνληαη ζην παξάξηεκα III, κε ηελ 
επηθχιαμε πξφζζεησλ απαηηήζεσλ πνπ πξνβιέπεη ε πξναλαθεξφκελε θνηλνηηθή 

λνκνζεζία, θαζψο θαη απαηηήζεηο γηα ηε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ, ηελ επηζήκαλζε, ηε 
δένπζα παξαθνινχζεζε, ηελ ελεκέξσζε ηνπ θνηλνχ θαη ηε ξήηξα δηαζθάιηζεο 

ηνπιάρηζηνλ ηζνδχλακεο πξνο ηηο απαηηήζεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

2. ΋ζνλ αθνξά ηνλ θαλνληζκφ (ΔΝΘ) αξηζ. 2309/93, ηα άξζξα 13 έσο 24 ηεο παξνχζαο 
νδεγίαο δελ εθαξκφδνληαη ζε θαλέλα ΓΡΝ σο πξντφλ ή εληφο πξντφλησλ ζην κέηξν πνπ 

επηηξέπνληαη απφ ηνλ ελ ιφγσ θαλνληζκφ ππφ ηνλ φξν φηη δηεμάγεηαη εηδηθή αμηνιφγεζε 

πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ ζχκθσλα κε ηηο αξρέο πνπ πξνβιέπνληαη ζην παξάξηεκα II 
ηεο παξνχζαο νδεγίαο θαη βάζεη ηνπ ηχπνπ ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ νξίδνληαη ζην 

παξάξηεκα III ηεο παξνχζαο νδεγίαο κε ηελ επηθχιαμε άιισλ ζρεηηθψλ απαηηήζεσλ 
φζνλ αθνξά ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ, ηε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ, ηελ επηζήκαλζε, 

ηελ παξαθνινχζεζε θαηά πεξίπησζε, ηελ ελεκέξσζε ηνπ θνηλνχ θαη ηε ξήηξα 
δηαζθάιηζεο πνπ πξνβιέπνληαη απφ ηελ θνηλνηηθή λνκνζεζία φζνλ αθνξά θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα γηα αλζξψπηλε θαη θηεληαηξηθή ρξήζε. 

3. Νη δηαδηθαζίεο, κε ηηο νπνίεο εμαζθαιίδεηαη φηη ε αμηνιφγεζε θηλδχλνπ θαη νη απαηηήζεηο 

γηα ηε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ, ηελ επηζήκαλζε, ηε δένπζα παξαθνινχζεζε, ηελ 
ελεκέξσζε ηνπ θνηλνχ θαη ηε ξήηξα δηαζθάιηζεο είλαη ηζνδχλακεο πξνο εθείλεο ηεο 

παξνχζαο νδεγίαο, ζεζπίδνληαη κε θαλνληζκφ ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ 
Ππκβνπιίνπ. Κειινληηθή ηνκεαθή λνκνζεζία βάζεη ησλ δηαηάμεσλ ηνπ ελ ιφγσ 

θαλνληζκνχ παξαπέκπεη ζηελ παξνχζα νδεγία. Κέρξηο φηνπ αξρίζεη λα ηζρχεη ν 
θαλνληζκφο, νη ΓΡΝ σο πξντφληα ή εληφο πξντφλησλ, ζην κέηξν πνπ επηηξέπνληαη απφ 

άιιεο θνηλνηηθέο λνκνζεηηθέο πξάμεηο, δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά κφλνλ εθφζνλ ε δηάζεζή 
ηνπο ζηελ αγνξά επηηξέπεηαη ζχκθσλα κε ηελ παξνχζα νδεγία. 

4. Θαηά ηελ αμηνιφγεζε ησλ αηηήζεσλ γηα ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ησλ ΓΡΝ πνπ 

αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν 1, δεηείηαη ε γλψκε ησλ θνξέσλ πνπ ηδξχνληαη απφ ηελ 

Θνηλφηεηα, δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο, θαη απφ ηα θξάηε κέιε γηα ηνπο ζθνπνχο ηεο 
εθαξκνγήο ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

Άξζξν 13 

Γηαδηθαζία θνηλνπνίεζεο 

1. Ξξηλ δηαηεζεί ζηελ αγνξά έλαο ΓΡΝ ή ζπλδπαζκφο ΓΡΝ σο πξντφλησλ ή εληφο 

πξντφλησλ, ππνβάιιεηαη θνηλνπνίεζε ζηελ αξκφδηα αξρή ηνπ θξάηνπο κέινπο ζην νπνίν 
ζα δηαηεζεί γηα πξψηε θνξά ζηελ αγνξά απηφο ν ΓΡΝ. Ζ αξκφδηα αξρή θνηλνπνηεί ηελ 

εκεξνκελία παξαιαβήο ηεο θνηλνπνίεζεο θαη δηαβηβάδεη ακέζσο ηελ πεξίιεςε ηνπ 

θαθέιινπ, ε νπνία αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 2 ζεκείν ε), ζηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ 
άιισλ θξαηψλ κειψλ θαη ηελ Δπηηξνπή. 

Ζ αξκφδηα αξρή εμεηάδεη ακειιεηί εάλ ε θνηλνπνίεζε είλαη ζχκθσλε πξνο ηελ παξάγξαθν 

2 θαη, εάλ απαηηείηαη, δεηά απφ ηνλ θνηλνπνηνχληα πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο. 

Δάλ ε θνηλνπνίεζε είλαη ζχκθσλε κε ηελ παξάγξαθν 2, ην αξγφηεξν δε φηαλ απνζηέιιεη 
ηελ έθζεζε αμηνιφγεζεο ζχκθσλα κε ην άξζξν 14 παξάγξαθνο 2, ε αξκφδηα αξρή 
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δηαβηβάδεη αληίγξαθν ηεο θνηλνπνίεζεο ζηελ Δπηηξνπή ε νπνία, εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ 

παξαιαβή ηνπ, ην δηαβηβάδεη ζηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ άιισλ θξαηψλ κειψλ. 

2. Ζ θνηλνπνίεζε πεξηιακβάλεη: 

α) ηηο πιεξνθνξίεο πνπ απαηηνχληαη ζχκθσλα κε ηα παξαξηήκαηα III θαη IV. Πηηο 
πιεξνθνξίεο απηέο ιακβάλεηαη ππφςε ε πνηθηινκνξθία ησλ ηφπσλ ρξήζεο ηνπ ΓΡΝ σο 

πξντφληνο ή εληφο πξντφληνο θαη πεξηιακβάλνληαη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε δεδνκέλα θαη 
απνηειέζκαηα απφ ειεπζεξψζεηο έξεπλαο θαη αλάπηπμεο, νη νπνίεο αθνξνχλ ηηο 

επηπηψζεηο ηεο ειεπζέξσζεο ζηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ· 

β) ηελ αμηνιφγεζε πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ θαη ηα ζπκπεξάζκαηα πνπ απαηηνχληαη 

ζχκθσλα κε ην παξάξηεκα II ηκήκα Γ· 

γ) ηνπο φξνπο δηάζεζεο ηνπ πξντφληνο ζηελ αγνξά, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ 
ζπγθεθξηκέλσλ φξσλ ρξήζεο θαη ρεηξηζκνχ· 

δ) κε αλαθνξά ζην άξζξν 15 παξάγξαθνο 4, ηελ πξνηεηλφκελε πεξίνδν γηα ηε 

ζπγθαηάζεζε, ε νπνία δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηα δέθα έηε· 

ε) πξφγξακκα παξαθνινχζεζεο ζχκθσλα κε ην παξάξηεκα VII, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 
ηεο πξφηαζεο γηα ην ρξνληθφ δηάζηεκα ηνπ πξνγξάκκαηνο παξαθνινχζεζεο. Ρν ρξνληθφ 

απηφ δηάζηεκα κπνξεί λα είλαη δηαθνξεηηθφ απφ ηελ πξνηεηλφκελε πεξίνδν γηα ηε 
ζπγθαηάζεζε· 

ζη) πξφηαζε επηζήκαλζεο ε νπνία είλαη ζχκθσλε πξνο ηηο απαηηήζεηο ηνπ παξαξηήκαηνο 
IV. Πηελ επηζήκαλζε δειψλεηαη ζαθψο ε παξνπζία ΓΡΝ. Νη ιέμεηο "Ρν πξντφλ απηφ 

πεξηέρεη γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο" πξέπεη λα αλαγξάθνληαη είηε ζε 
εηηθέηα είηε ζε ζπλνδεπηηθφ έγγξαθν· 

δ) πξφηαζε ζπζθεπαζίαο ε νπνία πεξηιακβάλεη ηηο απαηηήζεηο ηνπ παξαξηήκαηνο IV· 

ε) πεξίιεςε ηνπ θαθέινπ. Ζ κνξθή ηεο πεξίιεςεο ζεζπίδεηαη κε ηε δηαδηθαζία ηνπ 

άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2. 

Δάλ, βάζεη ησλ απνηειεζκάησλ κηαο ειεπζέξσζεο ε νπνία θνηλνπνηήζεθε δπλάκεη ηνπ 
κέξνπο Β, ή γηα άιινπο νπζηαζηηθνχο θαη ηεθκεξησκέλνπο επηζηεκνληθνχο ιφγνπο, έλαο 

θνηλνπνηψλ θξίλεη φηη ε δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη ε ρξήζε ελφο ΓΡΝ σο πξντφληνο ή εληφο 

πξντφληνο δελ ζέηεη ζε θίλδπλν ηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ, κπνξεί λα 
πξνηείλεη ζηελ αξκφδηα αξρή λα κελ παξάζρεη φιεο ή κέξνο ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ 

απαηηνχληαη ζχκθσλα κε ην παξάξηεκα IV ηκήκα Β. 

3. Πηε θνηλνπνίεζε απηή, ν θνηλνπνηψλ πεξηιακβάλεη πιεξνθνξίεο γηα δεδνκέλα ή 
απνηειέζκαηα απφ ειεπζεξψζεηο ηνπ ίδηνπ ΓΡΝ ή ηνπ ίδηνπ ζπλδπαζκνχ ΓΡΝ, νη νπνίεο 

έρνπλ πξνεγνπκέλσο θνηλνπνηεζεί ή/θαη πξαγκαηνπνηεζεί ή νη νπνίεο θνηλνπνηνχληαη ή/θαη 
πξαγκαηνπνηνχληαη εθείλε ηε ζηηγκή απφ ηνλ θνηλνπνηνχληα, είηε εληφο είηε εθηφο 

Θνηλφηεηαο. 

4. Ν θνηλνπνηψλ κπνξεί επίζεο λα παξαπέκπεη ζε δεδνκέλα ή απνηειέζκαηα απφ 

πξνεγνχκελεο θνηλνπνηήζεηο άιισλ θνηλνπνηνχλησλ ή λα ππνβάιιεη πξφζζεηεο θαη, θαη' 
απηφλ, ζπλαθείο πιεξνθνξίεο, εθφζνλ νη πιεξνθνξίεο, ηα δεδνκέλα θαη ηα απνηειέζκαηα 

δελ είλαη εκπηζηεπηηθνχ ραξαθηήξα, ή νη ελ ιφγσ θνηλνπνηνχληεο έρνπλ δψζεη ηε γξαπηή 
ζπγθαηάζεζή ηνπο. 

5. Γηα θάζε ρξήζε ΓΡΝ ή ζπλδπαζκνχ ΓΡΝ, ε νπνία είλαη δηαθνξεηηθή απφ απηήλ πνπ ήδε 

νξίδεηαη ζε κηα θνηλνπνίεζε, ππνβάιιεηαη ρσξηζηή θνηλνπνίεζε. 

6. Δάλ ππάξμνπλ λέεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνπο θηλδχλνπο πνπ εκθαλίδεη γηα ηελ 
αλζξψπηλε πγεία ή ην πεξηβάιινλ ν ΓΡΝ, πξηλ ρνξεγεζεί ε γξαπηή ζπγθαηάζεζε, ν 

θνηλνπνηψλ ιακβάλεη ακέζσο ηα απαξαίηεηα κέηξα γηα ηελ πξνζηαζία ηεο αλζξψπηλεο 

πγείαο θαη ηνπ πεξηβάιινληνο, θαη ελεκεξψλεη ζρεηηθά ηελ αξκφδηα αξρή. Δπηπιένλ, ν 
θνηλνπνηψλ αλαζεσξεί ηηο πιεξνθνξίεο θαη ηνπο φξνπο πνπ νξίδνληαη ζηελ θνηλνπνίεζε. 

Άξζξν 14 

Έθζεζε αμηνιφγεζεο 
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1. Κεηά ηελ παξαιαβή θαη ηε βεβαίσζε παξαιαβήο ηεο θνηλνπνίεζεο ζχκθσλα κε ην 

άξζξν 13 παξάγξαθνο 2, ε αξκφδηα αξρή ηελ εμεηάδεη γηα λα δηαπηζηψζεη ηε ζπκθσλία 
ηεο πξνο ηελ παξνχζα νδεγία. 

2. Δληφο 90 εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή ηεο θνηλνπνίεζεο, ε αξκφδηα αξρή: 

- ζπληάζζεη έθζεζε αμηνιφγεζεο θαη ηελ απνζηέιιεη ζηνλ θνηλνπνηνχληα. Κεηαγελέζηεξε 

απφζπξζε ηνπ θνηλνπνηνχληνο δελ επεξεάδεη ηπρφλ πεξαηηέξσ ππνβνιή ηεο θνηλνπνίεζεο 
ζε άιιε αξκφδηα αξρή, 

- ζηελ πεξίπησζε πνπ πξνβιέπεηαη ζηελ παξάγξαθν 3 ζηνηρείν α), απνζηέιιεη ηελ 

έθζεζε, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν 4 

θαη νπνησλδήπνηε άιισλ πιεξνθνξηψλ επί ησλ νπνίσλ βαζίδεηαη ε έθζεζή ηεο, ζηελ 
Δπηηξνπή ε νπνία, εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή ηεο, ηε δηαβηβάδεη ζηηο αξκφδηεο 

αξρέο ησλ άιισλ θξαηψλ κειψλ. 

Πηελ πεξίπησζε πνπ πξνβιέπεηαη ζηελ παξάγξαθν 3 ζηνηρείν β), ε αξκφδηα αξρή 
απνζηέιιεη ηελ έθζεζε, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ αλαθέξνληαη ζηελ 

παξάγξαθν 4 θαη νπνησλδήπνηε άιισλ πιεξνθνξηψλ επί ησλ νπνίσλ βαζίδεηαη ε έθζεζή 
ηεο, ζηελ Δπηηξνπή, ην ελσξίηεξν 15 εκέξεο κεηά ηελ απνζηνιή ηεο έθζεζεο 

αμηνιφγεζεο ζηνλ θνηλνπνηνχληα θαη ην αξγφηεξν εληφο 105 εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή 
ηεο θνηλνπνίεζεο. Ζ Δπηηξνπή, εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή ηεο, δηαβηβάδεη ηελ 

έθζεζε ζηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ άιισλ θξαηψλ κειψλ. 

3. Πηελ έθζεζε αμηνιφγεζεο αλαθέξεηαη εάλ: 

α) ν ή νη ζπγθεθξηκέλνη ΓΡΝ ζα πξέπεη λα δηαηεζνχλ ζηελ αγνξά θαη κε πνηνπο φξνπο· ή 

β) ν ή νη ζπγθεθξηκέλνη ΓΡΝ δελ ζα πξέπεη λα δηαηεζνχλ ζηελ αγνξά. 

Νη εθζέζεηο αμηνιφγεζεο θαηαξηίδνληαη ζχκθσλα κε ηηο θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ηνπ 

παξαξηήκαηνο VI. 

4. Θαηά ηνλ ππνινγηζκφ ηεο πεξηφδνπ 90 εκεξψλ πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 2, 
δελ ιακβάλνληαη ππφςε νη πεξίνδνη θαηά ηηο νπνίεο ε αξκφδηα αξρή αλακέλεη ηπρφλ 

πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο πνπ δήηεζε απφ ηνλ θνηλνπνηνχληα. Ζ αξκφδηα αξρή αηηηνινγεί 

θάζε αίηεζε γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο. 

Άξζξν 15 

Ππλήζεο δηαδηθαζία 

1. Πηηο πεξηπηψζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 14 παξάγξαθνο 3, κηα αξκφδηα αξρή ή ε 
Δπηηξνπή κπνξεί λα δεηά πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο, λα δηαηππψλεη ζρφιηα ή λα πξνβάιιεη 

αηηηνινγεκέλεο αληηξξήζεηο γηα ηε δηάζεζε ηνπ ή ησλ ζπγθεθξηκέλσλ ΓΡΝ ζηελ αγνξά 
εληφο 60 εκεξψλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε ηεο έθζεζεο αμηνιφγεζεο. 

Ρα ζρφιηα ή νη αηηηνινγεκέλεο αληηξξήζεηο θαη νη απαληήζεηο δηαβηβάδνληαη ζηελ Δπηηξνπή 

ε νπνία ηα θνηλνπνηεί ακέζσο ζε φιεο ηηο αξκφδηεο αξρέο. 

Νη αξκφδηεο αξρέο θαη ε Δπηηξνπή κπνξνχλ λα ζπδεηνχλ νπνηνδήπνηε εθθξεκέο ζέκα πξνο 

επίηεπμε ζπκθσλίαο εληφο 105 εκεξψλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε ηεο έθζεζεο αμηνιφγεζεο. 

Θαηά ηνλ ππνινγηζκφ ηεο ηειηθήο πεξηφδνπ ησλ 45 εκεξψλ γηα ηελ επίηεπμε ζπκθσλίαο, 
δελ ιακβάλνληαη ππφςε νη πεξίνδνη θαηά ηηο νπνίεο αλακέλνληαη πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο 

απφ ηνλ θνηλνπνηνχληα. Νη αηηήζεηο πεξαηηέξσ πιεξνθνξηψλ πξέπεη λα αηηηνινγνχληαη. 

2. Πηελ πεξίπησζε πνπ αλαθέξεηαη ζην άξζξν 14 παξάγξαθνο 3 ζηνηρείν β), εάλ ε 
αξκφδηα αξρή ε νπνία εθπφλεζε ηελ έθζεζε απνθαζίζεη φηη ν ή νη ΓΡΝ δελ ζα πξέπεη λα 

δηαηεζνχλ ζηελ αγνξά, ε θνηλνπνίεζε απνξξίπηεηαη. Ζ απφθαζε απηή πξέπεη λα 
αηηηνινγείηαη. 

3. Δάλ ε αξκφδηα αξρή ε νπνία εθπφλεζε ηελ έθζεζε απνθαζίζεη φηη ην πξντφλ κπνξεί λα 
δηαηεζεί ζηελ αγνξά, ειιείςεη αηηηνινγεκέλσλ αληηξξήζεσλ απφ θξάηνο κέινο ή ηελ 

Δπηηξνπή εληφο 60 εκεξψλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε ηεο έθζεζεο αμηνιφγεζεο πνπ 
αλαθέξεηαη ζην άξζξν 14 παξάγξαθνο 3 ζηνηρείν α) ή εάλ ηα εθθξεκή ζέκαηα 
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ξπζκηζηνχλ εληφο ηεο πεξηφδνπ 105 εκεξψλ πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 1, ε 

αξκφδηα αξρή πνπ εθπφλεζε ηελ έθζεζε παξέρεη γξαπηψο ηε ζπγθαηάζεζή ηεο γηα ηε 
δηάζεζε ηνπ πξντφληνο ζηελ αγνξά, ηε δηαβηβάδεη ζηνλ θνηλνπνηνχληα θαη ελεκεξψλεη 

ζρεηηθά ηα άιια θξάηε κέιε θαη ηελ Δπηηξνπή εληφο 30 εκεξψλ. 

4. Ζ ζπγθαηάζεζε ρνξεγείηαη γηα πεξίνδν δέθα εηψλ ην πνιχ αξρήο γελνκέλεο απφ ηελ 
εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ρνξεγείηαη ε έγθξηζε. 

Γηα ηελ έγθξηζε ελφο ΓΡΝ ή απνγφλσλ απηνχ, ε νπνία αθνξά απνθιεηζηηθά ηελ εκπνξία 

ησλ ζπφξσλ ηνπο ζχκθσλα κε ηηο ζρεηηθέο θνηλνηηθέο δηαηάμεηο, ε δηάξθεηα ηεο πξψηεο 
ζπγθαηάζεζεο ιήγεη ην αξγφηεξν δέθα έηε κεηά ηελ εκεξνκελία ηεο πξψηεο εγγξαθήο 

ηεο πξψηεο θπηηθήο πνηθηιίαο πνπ πεξηέρεη ηνλ ΓΡΝ, ζε επίζεκν εζληθφ θαηάινγν θπηηθψλ 

πνηθηιηψλ ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο 70/457/ΔΝΘ(11) θαη 70/458/ΔΝΘ(12) ηνπ Ππκβνπιίνπ. 

Πηελ πεξίπησζε ηνπ δαζηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ πιηθνχ ε δηάξθεηα ηεο πξψηεο 
ζπγθαηάζεζεο ιήγεη ην αξγφηεξν δέθα έηε κεηά ηελ εκεξνκελία ηεο πξψηεο εγγξαθήο 

ηνπ βαζηθνχ πιηθνχ, πνπ πεξηέρεη ηνλ ΓΡΝ, ζε επίζεκν εζληθφ θαηάινγν βαζηθνχ πιηθνχ 
ζχκθσλα κε ηελ νδεγία 1999/105/ΔΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ(13). 

Άξζξν 16 

Θξηηήξηα θαη πιεξνθνξίεο γηα ζπγθεθξηκέλνπο ΓΡΝ 

1. Κηα αξκφδηα αξρή, ή ε Δπηηξνπή κε δηθή ηεο πξσηνβνπιία, κπνξεί λα ππνβάιεη 

πξφηαζε ζρεηηθά κε ηα θξηηήξηα θαη ηηο απαηηήζεηο πιεξνθνξηψλ πνπ πξέπεη λα ηεξνχληαη 

γηα ηελ θνηλνπνίεζε, θαηά παξέθθιηζε απφ ην άξζξν 13, ηεο δηάζεζεο ζηελ αγνξά 
νξηζκέλσλ ηχπσλ ΓΡΝ, είηε σο πξντφλησλ είηε εληφο πξντφλησλ. 

2. Ρα ελ ιφγσ θξηηήξηα θαη απαηηήζεηο πιεξνθνξηψλ θαζψο θαη θάζε θαηάιιειε απαίηεζε 

γηα πεξίιεςε ζεζπίδνληαη, κεηά απφ δηαβνχιεπζε κε ηελ ή ηηο αξκφδηεο επηζηεκνληθέο 
επηηξνπέο, κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2. Ρα θξηηήξηα θαη νη απαηηήζεηο 

πιεξνθνξηψλ πξέπεη λα είλαη ηέηνηα πνπ λα δηαζθαιίδνπλ πςειφ επίπεδν αζθάιεηαο γηα 
ηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ θαη λα βαζίδνληαη ζηα δηαζέζηκα επηζηεκνληθά 

ζηνηρεία ηα ζρεηηθά κε ηελ αζθάιεηα απηή θαη ζηελ πείξα απφ ηελ ειεπζέξσζε 

ζπγθξίζηκσλ ΓΡΝ. 

Νη απαηηήζεηο ηνπ άξζξνπ 13 παξάγξαθνο 2 αληηθαζίζηαληαη απφ εθείλεο πνπ ζεζπίδνληαη 
αλσηέξσ, θαη εθαξκφδεηαη ε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 13 παξάγξαθνη 3, 4, 5 θαη 6 θαη ησλ 

άξζξσλ 14 θαη 15. 

3. Ξξηλ θηλεζεί ε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2 γηα λα απνθαζηζηνχλ ηα 
θξηηήξηα θαη νη απαηηήζεηο πιεξνθνξηψλ πνπ αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν 1, ε Δπηηξνπή 

ζέηεη ηελ πξφηαζε ζηε δηάζεζε ηνπ θνηλνχ. Ρν θνηλφ κπνξεί λα δηαηππψζεη ζρφιηα πξνο 
ηελ Δπηηξνπή εληφο 60 εκεξψλ. Ζ Δπηηξνπή δηαβηβάδεη ηα ζρφιηα απηά, καδί κε αλάιπζε, 

ζηελ επηηξνπή ηνπ άξζξνπ 30. 

Άξζξν 17 

Αλαλέσζε ζπγθαηάζεζεο 

1. Θαηά παξέθθιηζε απφ ηα άξζξα 13, 14 θαη 15, ε δηαδηθαζία πνπ νξίδεηαη ζηηο 

παξαγξάθνπο 2 έσο 9 εθαξκφδεηαη γηα ηελ αλαλέσζε: 

α) ζπγθαηαζέζεσλ πνπ έρνπλ δνζεί δπλάκεη ηνπ κέξνπο Γ· θαζψο θαη 

β) πξηλ απφ ηηο 17 Νθησβξίνπ 2006, ζπγθαηαζέζεσλ πνπ έρνπλ δνζεί δπλάκεη ηεο 
νδεγίαο 90/220/ΔΘ γηα ηε δηάζεζε ΓΡΝ ζηελ αγνξά σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ πξηλ 

απφ ηηο 17 Νθησβξίνπ 2002. 

2. Ρν αξγφηεξν ελλέα κήλεο πξηλ απφ ηελ εθπλνή ηεο ζπγθαηάζεζεο, γηα ηηο 

ζπγθαηαζέζεηο ηεο παξαγξάθνπ 1 ζηνηρείν α) θαη πξηλ απφ ηηο 17 Νθησβξίνπ 2006, γηα ηηο 
ζπγθαηαζέζεηο ηεο παξαγξάθνπ 1 ζηνηρείν β), ν θνηλνπνηψλ δπλάκεη ηνπ παξφληνο 

άξζξνπ ππνβάιιεη, ζηελ αξκφδηα αξρή πνπ παξέιαβε ηελ αξρηθή θνηλνπνίεζε, 
θνηλνπνίεζε ε νπνία πεξηιακβάλεη: 

α) αληίγξαθν ηεο ζπγθαηάζεζεο γηα ηε δηάζεζε ησλ ΓΡΝ ζηελ αγνξά· 
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β) έθζεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηεο παξαθνινχζεζεο πνπ δηεμάγεηαη ζχκθσλα κε ην 

άξζξν 20. Πηελ πεξίπησζε ζπγθαηαζέζεσλ πνπ αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν 1 ζηνηρείν 
β), ε ελ ιφγσ έθζεζε ππνβάιιεηαη εθφζνλ έρεη δηεμαρζεί ε παξαθνινχζεζε· 

γ) νπνηαδήπνηε λέα πιεξνθνξία πνπ θαζίζηαηαη δηαζέζηκε φζνλ αθνξά ηνπο θηλδχλνπο 

ηνπ πξντφληνο γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία ή/θαη ην πεξηβάιινλ θαη 

δ) ελδερνκέλσο, πξφηαζε γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ή ηε ζπκπιήξσζε ησλ φξσλ ηεο αξρηθήο 
ζπγθαηάζεζεο, κεηαμχ άιισλ ησλ φξσλ ηεο κειινληηθήο παξαθνινχζεζεο θαη ηνπ 

ρξνληθνχ πεξηνξηζκνχ ηεο ζπγθαηάζεζεο. 

Ζ αξκφδηα αξρή βεβαηψλεη ηελ εκεξνκελία παξαιαβήο ηεο θνηλνπνίεζεο θαη, εάλ ε 

θνηλνπνίεζε είλαη ζχκθσλε κε ηελ παξνχζα παξάγξαθν, ππνβάιιεη, ρσξίο θαζπζηέξεζε, 
αληίγξαθα ηεο θνηλνπνίεζεο θαη ηεο ζρεηηθήο έθζεζεο αμηνιφγεζεο ζηελ Δπηηξνπή ε 

νπνία, εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή ηνπο, ηα δηαβηβάδεη ζηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ 
άιισλ θξαηψλ κειψλ. Απνζηέιιεη επίζεο ηελ έθζεζε αμηνιφγεζεο ζηνλ θνηλνπνηνχληα. 

3. Πηελ έθζεζε αμηνιφγεζεο αλαθέξεηαη: 

α) εάλ ν ΓΡΝ ζα πξέπεη λα παξακείλεη ζηελ αγνξά θαη ππφ πνίνπο φξνπο· ή 

β) εάλ ν ΓΡΝ δελ ζα πξέπεη λα παξακείλεη ζηελ αγνξά. 

4. Νη άιιεο αξκφδηεο αξρέο ή ε Δπηηξνπή κπνξνχλ λα δεηήζνπλ πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο, 

λα δηαηππψζνπλ παξαηεξήζεηο ή λα ππνβάινπλ αηηηνινγεκέλεο αληηξξήζεηο εληφο 60 

εκεξψλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε ηεο έθζεζεο αμηνιφγεζεο. 

5. Νπνηαδήπνηε ζρφιηα, αηηηνινγεκέλεο αληηξξήζεηο θαη νη απαληήζεηο δηαβηβάδνληαη ζηελ 
Δπηηξνπή, ε νπνία ηα θνηλνπνηεί ακέζσο ζε φιεο ηηο αξκφδηεο αξρέο. 

6. Πηελ πεξίπησζε ηεο παξαγξάθνπ 3 ζηνηρείν α) θαη ειιείςεη θάπνηαο αηηηνινγεκέλεο 

αληίξξεζεο ελφο θξάηνπο κέινπο ή ηεο Δπηηξνπήο εληφο 60 εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία 
θνηλνπνίεζεο ηεο έθζεζεο αμηνιφγεζεο, ε αξκφδηα αξρή ε νπνία εθπφλεζε ηελ έθζεζε 

δηαβηβάδεη γξαπηψο ζηνλ θνηλνπνηνχληα ηελ ηειηθή απφθαζε θαη ελεκεξψλεη ζρεηηθψο ηα 
άιια θξάηε κέιε θαη ηελ Δπηηξνπή εληφο 30 εκεξψλ. Ζ ηζρχο ηεο ζπγθαηάζεζεο δελ ζα 

πξέπεη, θαηά γεληθφ θαλφλα, λα ππεξβαίλεη ηα δέθα έηε θαη κπνξεί λα πεξηνξίδεηαη ή λα 

παξαηείλεηαη αλαιφγσο γηα ζπγθεθξηκέλεο αηηίεο. 

7. Νη αξκφδηεο αξρέο θαη ε Δπηηξνπή κπνξνχλ λα ζπδεηνχλ νπνηνδήπνηε εθθξεκέο ζέκα, 
κε ζθνπφ ηελ επίηεπμε ζπκθσλίαο εληφο 75 εκεξψλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε ηεο έθζεζεο 

αμηνιφγεζεο. 

8. Δάλ ηα εθθξεκή ζέκαηα ξπζκηζηνχλ εληφο ηεο πεξηφδνπ ησλ 75 εκεξψλ πνπ 
αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 7, ε αξκφδηα αξρή πνπ εθπφλεζε ηελ έθζεζε δηαβηβάδεη 

εγγξάθσο ζηνλ θνηλνπνηνχληα ηελ ηειηθή ηεο απφθαζε θαη ελεκεξψλεη ζρεηηθψο ηα άιια 
θξάηε κέιε θαη ηελ Δπηηξνπή εληφο 30 εκεξψλ. Ζ ηζρχο ηεο ζπγθαηάζεζεο κπνξεί λα 

πεξηνξίδεηαη αλαιφγσο. 

9. Κεηά απφ θνηλνπνίεζε γηα ηελ αλαλέσζε κηαο ζπγθαηάζεζεο ζχκθσλα κε ηελ 

παξάγξαθν 2, ν θνηλνπνηψλ κπνξεί λα εμαθνινπζεί λα δηαζέηεη ηνπο ΓΡΝ ζηελ αγνξά ππφ 
ηνπο φξνπο πνπ νξίδνληαη ζηε ζπγθαηάζεζε απηή κέρξηο φηνπ ιεθζεί νξηζηηθή απφθαζε 

σο πξνο ηελ θνηλνπνίεζε. 

Άξζξν 18 

Θνηλνηηθή δηαδηθαζία ζε πεξίπησζε αληηξξήζεσλ 

1. Δάλ κηα αξκφδηα αξρή ή ε Δπηηξνπή πξνβάιιεη θαη δηαηεξεί αληίξξεζε ζχκθσλα κε ηα 
άξζξα 15, 17 θαη 20, εθδίδεηαη θαη δεκνζηεχεηαη απφθαζε εληφο 120 εκεξψλ ζχκθσλα κε 

ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2. Ζ απφθαζε απηή πεξηιακβάλεη ηηο 

πιεξνθνξίεο πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 19 παξάγξαθνο 3. 

Θαηά ηνλ ππνινγηζκφ ηεο πεξηφδνπ ησλ 120 εκεξψλ, δελ ιακβάλνληαη ππφςε νη πεξίνδνη 
θαηά ηηο νπνίεο ε Δπηηξνπή αλακέλεη ηπρφλ πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο πνπ δήηεζε απφ ηνλ 

θνηλνπνηνχληα ή ηε γλψκε κηαο επηζηεκνληθήο επηηξνπήο ε νπνία δεηήζεθε ζχκθσλα κε 
ην άξζξν 28. Ζ Δπηηξνπή αηηηνινγεί θάζε αίηεζε γηα πεξηζζφηεξεο πιεξνθνξίεο θαη 
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ελεκεξψλεη ηηο αξκφδηεο αξρέο γηα ηα αηηήκαηά ηεο πξνο ηνλ θνηλνπνηνχληα. Ζ πεξίνδνο 

θαηά ηελ νπνία ε Δπηηξνπή αλακέλεη ηε γλψκε ηεο επηζηεκνληθήο επηηξνπήο δελ πξέπεη λα 
ππεξβαίλεη ηηο 90 εκέξεο. 

Ζ πεξίνδνο εληφο ηεο νπνίαο πξέπεη λα απνθαλζεί ην Ππκβνχιην ζχκθσλα κε ηε 

δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2 δελ ιακβάλεηαη ππφςε. 

2. Δάλ ιεθζεί επλντθή απφθαζε, ε αξκφδηα αξρή πνπ εθπφλεζε ηελ έθζεζε παξέρεη 
γξαπηή ζπγθαηάζεζε γηα ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ή γηα ηελ αλαλέσζε ηεο ζπγθαηάζεζεο, 

ηε δηαβηβάδεη ζηνλ θνηλνπνηνχληα θαη ελεκεξψλεη ζρεηηθψο ηα άιια θξάηε κέιε θαη ηελ 
Δπηηξνπή εληφο 30 εκεξψλ απφ ηε δεκνζίεπζε ή ηελ θνηλνπνίεζε ηεο απφθαζεο. 

Άξζξν 19 

Ππγθαηάζεζε 

1. Κε ηελ επηθχιαμε ησλ απαηηήζεσλ ηεο ινηπήο θνηλνηηθήο λνκνζεζίαο, κφλνλ εάλ έρεη 
ρνξεγεζεί γξαπηή ζπγθαηάζεζε γηα ηε δηάζεζε ελφο ή πεξηζζφηεξσλ ΓΡΝ ζηελ αγνξά σο 

πξντφληνο ή εληφο πξντφληνο, ην πξντφλ απηφ κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη ρσξίο άιιε 
θνηλνπνίεζε ζε νιφθιεξε ηελ Θνηλφηεηα, εθφζνλ ηεξνχληαη απζηεξά νη εηδηθνί φξνη 

ρξήζεο θαη ηα πεξηβάιινληα ή/θαη νη γεσγξαθηθέο πεξηνρέο πνπ πξνβιέπνληαη ζηνπο 
φξνπο απηνχο. 

2. Ν θνηλνπνηψλ κπνξεί λα δηαζέηεη ην πξντφλ ζηελ αγνξά κφλνλ εάλ έρεη ιάβεη ηε γξαπηή 

ζπγθαηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο ζχκθσλα κε ηα άξζξα 15, 17 θαη 18 θαη ζχκθσλα κε 

ηνπο ηπρφλ φξνπο πνπ νξίδνληαη ζηε ζπγθαηάζεζε απηή. 

3. Πηε γξαπηή ζπγθαηάζεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηα άξζξα 15, 17 θαη 18 πξέπεη πάληνηε λα 
αλαθέξνληαη ξεηψο: 

α) ην πεδίν εθαξκνγήο ηεο ζπγθαηάζεζεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ηνπ ή ησλ ΓΡΝ πνπ 

πξφθεηηαη λα δηαηεζνχλ ζηελ αγνξά σο πξντφληα ή εληφο πξντφλησλ θαη ηνπ κνλαδηθνχ 
ηνπο πξνζδηνξηζηηθνχ ζηνηρείνπ· 

β) ε πεξίνδνο ηζρχνο ηεο ζπγθαηάζεζεο· 

γ) νη φξνη γηα ηε δηάζεζε ηνπ πξντφληνο ζηελ αγνξά, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ηπρφλ 

εηδηθψλ φξσλ ρξήζεο, ρεηξηζκνχ ή ζπζθεπαζίαο ηνπ ή ησλ ΓΡΝ σο πξντφλησλ ή εληφο 

πξντφλησλ, θαζψο θαη νη πξνυπνζέζεηο γηα ηελ πξνζηαζία ηδηαίηεξσλ 
νηθνζπζηεκάησλ/πεξηβαιιφλησλ ή/θαη γεσγξαθηθψλ πεξηνρψλ· 

δ) φηη, κε ηελ επηθχιαμε ηνπ άξζξνπ 25, ν θνηλνπνηψλ δηαζέηεη ζηελ αξκφδηα αξρή, 

θαηφπηλ ζρεηηθήο αηηήζεσο, δείγκαηα πξνο έιεγρν· 

ε) νη απαηηήζεηο επηζήκαλζεο, ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ παξαξηήκαηνο IV. Πηελ 
επηζήκαλζε δειψλεηαη ξεηψο ε παξνπζία ΓΡΝ. Νη ιέμεηο "Ρν πξντφλ απηφ πεξηέρεη 

γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο" πξέπεη λα εκθαίλνληαη είηε ζε εηηθέηα είηε ζε 
έγγξαθν πνπ ζπλνδεχεη ην πξντφλ ή άιια πξντφληα πνπ πεξηέρνπλ ηνλ ή ηνπο ΓΡΝ· 

ζη) απαηηήζεηο παξαθνινχζεζεο ζχκθσλα κε ην παξάξηεκα VII, θαη εηδηθφηεξα 
ππνρξεψζεηο ππνβνιήο εθζέζεσλ ζηελ Δπηηξνπή θαη ηηο αξκφδηεο αξρέο, ην 

ρξνλνδηάγξακκα ηνπ πξνγξάκκαηνο παξαθνινχζεζεο θαη, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, 
ηπρφλ ππνρξεψζεηο πνπ βαξχλνπλ νπνηνδήπνηε πσιεηή ή ρξήζηε ηνπ πξντφληνο, κεηαμχ 

άιισλ, ζηελ πεξίπησζε ησλ θαιιηεξγνπκέλσλ ΓΡΝ, ζρεηηθά κε έλα θαηάιιειν επίπεδν 
πιεξνθνξηψλ φζνλ αθνξά ηελ ηνπνζεζία ηνπο. 

4. Ρα θξάηε κέιε ιακβάλνπλ φια ηα απαηηνχκελα κέηξα γηα λα εμαζθαιίδνπλ φηη ε 

γξαπηή ζπγθαηάζεζε θαη, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ε απφθαζε πνπ αλαθέξεηαη ζην 
άξζξν 18 θαζίζηαληαη πξνζηηέο ζην θνηλφ θαη φηη ηεξνχληαη νη φξνη πνπ πξνβιέπνληαη ζηε 

γξαπηή ζπγθαηάζεζε θαη, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ηελ απφθαζε. 

Άξζξν 20 

Ξαξαθνινχζεζε θαη δηαρείξηζε λέσλ πιεξνθνξηψλ 



117 
 

1. Κεηά ηε δηάζεζε ελφο ή πεξηζζφηεξσλ ΓΡΝ ζηελ αγνξά σο πξντφλησλ ή εληφο 

πξντφλησλ, ν θνηλνπνηψλ εμαζθαιίδεη φηη ε παξαθνινχζεζε θαη ε έθζεζε δηελεξγνχληαη 
ζχκθσλα κε ηνπο φξνπο πνπ πξνβιέπνληαη ζηε ζπγθαηάζεζε. Νη εθζέζεηο 

παξαθνινχζεζεο ππνβάιινληαη ζηελ Δπηηξνπή θαη ηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ θξαηψλ κειψλ. 
Βάζεη ησλ εθζέζεσλ απηψλ, ζχκθσλα κε ηε ζπγθαηάζεζε θαη ζην πιαίζην ηνπ 

πξνγξάκκαηνο παξαθνινχζεζεο πνπ νξίδεηαη ζηε ζπγθαηάζεζε, ε αξκφδηα αξρή πνπ 
παξέιαβε ηελ αξρηθή θνηλνπνίεζε κπνξεί λα αλαπξνζαξκφδεη ην πξφγξακκα 

παξαθνινχζεζεο κεηά ηελ πξψηε πεξίνδν παξαθνινχζεζεο. 

2. Δάλ ππάξμνπλ λέεο πιεξνθνξίεο, απφ ηνπο ρξήζηεο ή άιιεο πεγέο, φζνλ αθνξά ηνπο 

θηλδχλνπο ηνπ ή ησλ ΓΡΝ γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία ή ην πεξηβάιινλ, κεηά ηελ έγγξαθε 
ζπγθαηάζεζε, ν θνηλνπνηψλ ιακβάλεη πάξαπηα ηα απαξαίηεηα κέηξα γηα ηελ πξνζηαζία 

ηεο αλζξψπηλεο πγείαο θαη ηνπ πεξηβάιινληνο, ελεκεξψλεη δε ζρεηηθψο ηελ αξκφδηα αξρή. 

Δπηπιένλ, ν θνηλνπνηψλ αλαζεσξεί ηηο πιεξνθνξίεο θαη ηνπο φξνπο πνπ πεξηέρνληαη ζηε 
θνηλνπνίεζε. 

3. Δάλ πεξηέιζνπλ ζηε γλψζε ηεο αξκφδηαο αξρήο πιεξνθνξίεο πνπ ζα κπνξνχζαλ λα 

έρνπλ ζπλέπεηεο γηα ηνπο θηλδχλνπο ηνπ ή ησλ ΓΡΝ ζηελ αλζξψπηλε πγεία ή ην 
πεξηβάιινλ, ή ππφ ηηο πξνυπνζέζεηο πνπ πεξηγξάθνληαη ζηελ παξάγξαθν 2, ε ηειεπηαία 

δηαβηβάδεη ακέζσο ηηο πιεξνθνξίεο ζηελ Δπηηξνπή θαη ηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ άιισλ 

θξαηψλ κειψλ θαη κπνξεί λα επηθαιεζηεί, θαηά πεξίπησζε, ηηο δηαηάμεηο πνπ 
πξνβιέπνληαη ζηα άξζξα 15 παξάγξαθνο 1 θαη 17 παξάγξαθνο 7 φηαλ νη πιεξνθνξίεο 

έρνπλ δηαηεζεί πξν ηεο έγγξαθεο ζπγθαηάζεζεο. 

΋ηαλ νη πιεξνθνξίεο έρνπλ δηαηεζεί κεηά ηε ζπγθαηάζεζε, ε αξκφδηα αξρή, εληφο 60 
εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή ησλ λέσλ πιεξνθνξηψλ, ππνβάιιεη ηελ έθζεζε αμηνιφγεζεο, 

ζηελ νπνία αλαθέξεη εάλ θαη πψο ζα πξέπεη λα ηξνπνπνηεζνχλ νη φξνη ηεο ζπγθαηάζεζεο 
ή εάλ ζα πξέπεη λα αλαθιεζεί ε ζπγθαηάζεζε, ζηελ Δπηηξνπή ε νπνία, εληφο 30 εκεξψλ 

απφ ηελ παξαιαβή ηεο, ηε δηαβηβάδεη ζηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ άιισλ θξαηψλ κειψλ. 

Ρα ζρφιηα ή νη αηηηνινγεκέλεο αληηξξήζεηο γηα ηελ πεξαηηέξσ δηάζεζε ησλ ΓΡΝ ζηελ 

αγνξά ή σο πξνο ηελ πξφηαζε ηξνπνπνίεζεο ησλ φξσλ ζπγθαηάζεζεο δηαβηβάδνληαη, 
εληφο 60 εκεξψλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε ηεο έθζεζεο αμηνιφγεζεο, ζηελ Δπηηξνπή ε νπνία 

ηα δηαβηβάδεη ακέζσο ζε φιεο ηηο αξκφδηεο αξρέο. 

Νη αξκφδηεο αξρέο θαη ε Δπηηξνπή κπνξνχλ λα ζπδεηνχλ νπνηνδήπνηε εθθξεκέο ζέκα πξνο 
επίηεπμε ζπκθσλίαο εληφο 75 εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία θνηλνπνίεζεο ηεο έθζεζεο 

αμηνιφγεζεο. 

Δάλ έλα θξάηνο κέινο ή ε Δπηηξνπή δελ πξνβάιεη αηηηνινγεκέλεο αληηξξήζεηο εληφο 60 
εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία θνηλνπνίεζεο ησλ λέσλ πιεξνθνξηψλ, ή εάλ ηα εθθξεκή 

ζέκαηα ξπζκηζηνχλ εληφο 75 εκεξψλ, ε αξκφδηα αξρή πνπ εμεπφλεζε ηελ έθζεζε 

ηξνπνπνηεί ηε ζπγθαηάζεζε φπσο πξνηείλεηαη, δηαβηβάδεη ηελ ηξνπνπνηεκέλε 
ζπγθαηάζεζε ζηνλ θνηλνπνηνχληα θαη ελεκεξψλεη ζρεηηθψο ηα άιια θξάηε κέιε θαη ηελ 

Δπηηξνπή εληφο 30 εκεξψλ. 

4. Ξξνθεηκέλνπ λα εμαζθαιίδεηαη ε δηαθάλεηα ησλ ειέγρσλ, ηα απνηειέζκαηα ησλ 
ειέγρσλ ζχκθσλα κε ην κέξνο Γ πξέπεη λα θνηλνπνηνχληαη ζην θνηλφ. 

Άξζξν 21 

Δπηζήκαλζε 

1. Ρα θξάηε κέιε ιακβάλνπλ φια ηα απαηηνχκελα κέηξα γηα λα εμαζθαιίδνπλ φηη, ζε φια 

ηα ζηάδηα ηεο δηάζεζεο ζηελ αγνξά, ε επηζήκαλζε θαη ε ζπζθεπαζία ησλ ΓΡΝ πνπ 

δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά σο πξντφληα ή εληφο πξντφλησλ, είλαη ζχκθσλεο πξνο ηηο ζρεηηθέο 
απαηηήζεηο ηεο γξαπηήο ζπγθαηάζεζεο πνπ αλαθέξεηαη ζην άξζξν 15 παξάγξαθνο 3, ζην 

άξζξν 17 παξάγξαθνη 5 θαη 8, ζην άξζξν 18 παξάγξαθνο 2 θαη ζην άξζξν 19 
παξάγξαθνο 3. 

2. Γηα ηα πξντφληα, γηα ηα νπνία δελ είλαη δπλαηφλ λα απνθιεηζηνχλ ηα ηπραία ή ηα 

ηερληθψο αλαπφθεπθηα ίρλε επηηξεπφκελσλ ΓΡΝ, κπνξεί λα ζεζπίδεηαη θαηψηαην φξην 
θάησ ηνπ νπνίνπ ηα πξντφληα απηά δελ είλαη ππνρξεσηηθφ λα επηζεκαίλνληαη ζχκθσλα κε 
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ηελ παξάγξαθν 1. Ρα επίπεδα ησλ θαησηάησλ νξίσλ θαζνξίδνληαη, αλάινγα κε ην 

ζπγθεθξηκέλν πξντφλ, κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2. 

Άξζξν 22 

Διεχζεξε θπθινθνξία 

Κε ηελ επηθχιαμε ηνπ άξζξνπ 23, ηα θξάηε κέιε δελ κπνξνχλ λα απαγνξεχνπλ, λα 
πεξηνξίδνπλ ή λα παξεκπνδίδνπλ ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ΓΡΝ σο πξντφλησλ ή εληφο 

πξντφλησλ νη νπνίνη αληαπνθξίλνληαη ζηηο απαηηήζεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

Άξζξν 23 

Οήηξα δηαζθάιηζεο 

1. ΋ηαλ θξάηνο κέινο, βάζεη λέσλ ή πξφζζεησλ πιεξνθνξηψλ, νη νπνίεο θαηέζηεζαλ 

δηαζέζηκεο κεηά ηελ εκεξνκελία ζπγθαηάζεζεο θαη νη νπνίεο επεξεάδνπλ ηελ αμηνιφγεζε 
πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ, ή βάζεη επαλαμηνιφγεζεο πθηζηάκελσλ πιεξνθνξηψλ 

ζπλεπεία λέσλ ή πξφζζεησλ επηζηεκνληθψλ ζηνηρείσλ, έρεη ηεθκεξησκέλνπο ιφγνπο λα 
ζεσξεί φηη έλαο ΓΡΝ σο πξντφλ ή εληφο πξντφληνο, ν νπνίνο έρεη θνηλνπνηεζεί θαηαιιήισο 

θαη έρεη ιάβεη γξαπηή ζπγθαηάζεζε δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο, ζπληζηά θίλδπλν γηα 
ηελ αλζξψπηλε πγεία ή ην πεξηβάιινλ, ην θξάηνο κέινο απηφ κπνξεί λα πεξηνξίδεη ή λα 

απαγνξεχεη πξνζσξηλά ηε ρξήζε ή/θαη ηελ πψιεζε ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ ΓΡΝ σο πξντφληνο 
ή εληφο πξντφληνο ζηελ επηθξάηεηά ηνπ. 

Ρν θξάηνο κέινο δηαζθαιίδεη φηη, ζε πεξίπησζε ζνβαξνχ θηλδχλνπ, εθαξκφδνληαη έθηαθηα 
κέηξα φπσο ε αλαζηνιή ή ε παχζε δηάζεζεο ζηελ αγνξά, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

πιεξνθφξεζεο ηνπ θνηλνχ. 

Ρν θξάηνο κέινο ελεκεξψλεη ακέζσο ηελ Δπηηξνπή θαη ηα άιια θξάηε κέιε γηα ηηο 
δξάζεηο πνπ αλαιακβάλεη δπλάκεη ηνπ παξφληνο άξζξνπ θαη αηηηνινγεί ηελ απφθαζή ηνπ, 

παξέρνληαο ηελ αλαζεψξεζε ηεο αμηνιφγεζεο ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ, 
αλαθέξνληαο θαηά πφζνλ θαη κε πνην ηξφπν ζα πξέπεη λα ηξνπνπνηεζνχλ νη φξνη ηεο 

ζπγθαηάζεζεο ή λα παχζεη λα ηζρχεη ε ζπγθαηάζεζε, θαη, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ηα 
λέα ή πξφζζεηα ζηνηρεία ζηα νπνία βαζίδεηαη ε απφθαζή ηνπ. 

2. Πρεηηθή απφθαζε ιακβάλεηαη εληφο 60 εκεξψλ κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 
παξάγξαθνο 2. Γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηεο πεξηφδνπ ησλ 60 εκεξψλ, δελ ιακβάλνληαη 

ππφςε νη πεξίνδνη θαηά ηηο νπνίεο ε Δπηηξνπή αλακέλεη ηπρφλ πεξαηηέξσ πιεξνθνξίεο 
πνπ δήηεζε απφ ηνλ θνηλνπνηνχληα ή ηε γλψκε κηαο ή πεξηζζφηεξσλ επηζηεκνληθψλ 

επηηξνπψλ. Ζ πεξίνδνο θαηά ηελ νπνία ε Δπηηξνπή αλακέλεη ηε δεηεζείζα γλψκε ηεο ή 
ησλ επηζηεκνληθψλ επηηξνπψλ δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηηο 60 εκέξεο. 

Δπίζεο, δελ ιακβάλεηαη ππφςε ε πξνζεζκία εληφο ηεο νπνίαο πξέπεη λα απνθαλζεί ην 

Ππκβνχιην ζχκθσλα κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2. 

Άξζξν 24 

Δλεκέξσζε ηνπ θνηλνχ 

1. Κε ηελ επηθχιαμε ηνπ άξζξνπ 25, κφιηο παξαιάβεη θνηλνπνίεζε ζχκθσλα κε ην άξζξν 

13 παξάγξαθνο 1, ε Δπηηξνπή θνηλνπνηεί ακέζσο ζην θνηλφ ηελ πεξίιεςε πνπ αλαθέξεηαη 
ην άξζξν 13 παξάγξαθνο 2 ζηνηρείν ε). Πηελ πεξίπησζε πνπ αλαθέξεηαη ζην άξζξν 14 

παξάγξαθνο 3 ζηνηρείν α), ε Δπηηξνπή θνηλνπνηεί ζην θνηλφ θαη ηηο εθζέζεηο αμηνιφγεζεο. 
Ρν θνηλφ κπνξεί λα δηαηππψλεη ζρφιηα πξνο ηελ Δπηηξνπή εληφο 30 εκεξψλ. Ζ Δπηηξνπή 

δηαβηβάδεη ακέζσο ηα ζρφιηα ζηηο αξκφδηεο αξρέο. 

2. Κε ηελ επηθχιαμε ηνπ άξζξνπ 25, γηα φινπο ηνπο ΓΡΝ, γηα ηε δηάζεζε ησλ νπνίσλ 
ζηελ αγνξά έρεη ρνξεγεζεί γξαπηή ζπγθαηάζεζε ή ησλ νπνίσλ ε δηάζεζε ζηελ αγνξά, 

είηε σο πξντφλησλ είηε εληφο πξντφλησλ, έρεη απνξξηθζεί δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο, 

νη εθζέζεηο αμηνιφγεζεο πνπ θαηαξηίδνληαη γηα ηνπο ελ ιφγσ ΓΡΝ θαζψο θαη νη δεηεζείζεο 
γλψκεο ησλ επηζηεκνληθψλ επηηξνπψλ θνηλνπνηνχληαη ζην θνηλφ. Γηα θάζε πξντφλ, 

θαζνξίδνληαη ζαθψο ν ή νη ΓΡΝ πνπ πεξηέρνληαη ζε απηφ, θαζψο θαη νη πξνβιεπφκελεο 
ρξήζεηο. 

ΚΔΟΝΠ Γ 
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ΡΔΙΗΘΔΠ ΓΗΑΡΑΜΔΗΠ 

Άξζξν 25 

Δκπηζηεπηηθφηεηα 

1. Ζ Δπηηξνπή θαη νη αξκφδηεο αξρέο δελ απνθαιχπηνπλ ζε ηξίηνπο ηπρφλ εκπηζηεπηηθέο 

πιεξνθνξίεο πνπ θνηλνπνηνχληαη ή αληαιιάζζνληαη δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο θαη 
πξνζηαηεχνπλ ηα δηθαηψκαηα πλεπκαηηθήο ηδηνθηεζίαο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηα 

ιακβαλφκελα ζηνηρεία. 

2. Ν θνηλνπνηψλ κπνξεί λα ππνδεηθλχεη ηα ζηνηρεία ηεο θνηλνπνίεζεο πνπ ππνβάιιεηαη 
δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο, ε απνθάιπςε ησλ νπνίσλ ελδέρεηαη λα βιάςεη ηελ 

αληαγσληζηηθή ζέζε ηνπ θαη ηα νπνία, ζπλεπψο, ζα πξέπεη λα ζεσξνχληαη απφξξεηα. Νη 

πεξηπηψζεηο απηέο πξέπεη λα αηηηνινγνχληαη θαηά επαιεζεχζηκν ηξφπν. 

3. Όζηεξα απφ δηαβνχιεπζε κε ηνλ θνηλνπνηνχληα, ε αξκφδηα αξρή θαζνξίδεη ηα ζηνηρεία 
πνπ ζα παξακείλνπλ απφξξεηα θαη ελεκεξψλεη ηνλ θνηλνπνηνχληα γηα ηελ απφθαζή ηεο. 

4. Πε θακηά πεξίπησζε δελ είλαη δπλαηφλ λα ζεσξνχληαη απφξξεηα ηα αθφινπζα ζηνηρεία, 

εθφζνλ ππνβάιινληαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ άξζξσλ 6, 7, 8, 13, 17, 20 ή 23: 

- γεληθή πεξηγξαθή ηνπ ή ησλ ΓΡΝ, φλνκα θαη δηεχζπλζε ηνπ θνηλνπνηνχληνο, ζθνπφο ηεο 
ειεπζέξσζεο, ηνπνζεζία ηεο ειεπζέξσζεο θαη πξνβιεπφκελεο ρξήζεηο, 

- κέζνδνη θαη πξνγξάκκαηα γηα ηελ παξαθνινχζεζε ηνπ ή ησλ ΓΡΝ θαη γηα ηελ 

αληηκεηψπηζε θαηαζηάζεσλ έθηαθηεο αλάγθεο, 

- αμηνιφγεζε ηνπ πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ. 

5. Δάλ, γηα νηνπζδήπνηε ιφγνπο, ν θνηλνπνηψλ απνζχξεη ηελ θνηλνπνίεζε, νη αξκφδηεο 

αξρέο θαη ε Δπηηξνπή νθείινπλ λα ζέβνληαη ηνλ εκπηζηεπηηθφ ραξαθηήξα ησλ 
πιεξνθνξηψλ πνπ ηνπο παξαζρέζεθαλ. 

Άξζξν 26 

Δπηζήκαλζε ησλ ΓΡΝ νη νπνίνη αλαθέξνληαη ζην άξζξν 2 παξάγξαθνο 4 δεχηεξν εδάθην 

1. Νη ΓΡΝ πνπ δηαηίζεληαη γηα ηηο εξγαζίεο πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 2 παξάγξαθνο 4 

δεχηεξν εδάθην ππφθεηληαη ζε θαηάιιειεο απαηηήζεηο επηζήκαλζεο ζχκθσλα κε ηα 

ζρεηηθά ηκήκαηα ηνπ παξαξηήκαηνο IV, ψζηε λα παξέρνληαη ζαθείο πιεξνθνξίεο, ζηελ 
εηηθέηα ή ζε ζπλνδεπηηθφ έγγξαθν, ζρεηηθά κε ηελ παξνπζία γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ 

νξγαληζκψλ. Γηα ην ζθνπφ απηφ, νη ιέμεηο "Ρν πξντφλ απηφ πεξηέρεη γελεηηθψο 
ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο" πξέπεη λα αλαγξάθνληαη είηε ζηελ εηηθέηα είηε ζε 

ζπλνδεπηηθφ έγγξαθν. 

2. Νη πξνυπνζέζεηο εθαξκνγήο ηεο παξαγξάθνπ 1, ρσξίο επηθαιχςεηο ή αληηθάζεηο πξνο 
ηζρχνπζεο δηαηάμεηο πεξί επηζήκαλζεο πνπ πξνβιέπνληαη ζε ηζρχνπζα θνηλνηηθή 

λνκνζεζία, θαζνξίδνληαη κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2. Θαηά ηνλ 
θαζνξηζκφ απηφλ, ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, νη 

δηαηάμεηο πεξί επηζήκαλζεο ηηο νπνίεο ζεζπίδνπλ ηα θξάηε κέιε ζχκθσλα κε ηελ 

θνηλνηηθή λνκνζεζία. 

Άξζξν 27 

Ξξνζαξκνγή ησλ παξαξηεκάησλ ζηελ ηερληθή πξφνδν 

Ρν παξάξηεκα II, ηκήκαηα Γ θαη Γ, ηα παξαξηήκαηα III έσο VI, θαη ην παξάξηεκα VII, 
ηκήκα Γ πξνζαξκφδνληαη ζηελ ηερληθή πξφνδν κε ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 

παξάγξαθνο 2. 

Άξζξν 28 

Γηαβνχιεπζε κε ηελ ή ηηο επηζηεκνληθέο επηηξνπέο 

1. ΋ηαλ κηα αξκφδηα αξρή ή ε Δπηηξνπή δηαηππψλεη θαη δηαηεξεί αληίξξεζε, ζχκθσλα κε 

ην άξζξν 15 παξάγξαθνο 1, ην άξζξν 17 παξάγξαθνο 4, ην άξζξν 20 παξάγξαθνο 3, ή 
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ην άξζξν 23, ζρεηηθά κε ηνπο θηλδχλνπο πνπ παξνπζηάδνπλ νη ΓΡΝ γηα ηελ αλζξψπηλε 

πγεία ή ην πεξηβάιινλ, ή φηαλ, ζηελ έθζεζε αμηνιφγεζεο πνπ αλαθέξεηαη ζην άξζξν 14, 
αλαθέξεηαη φηη ν ΓΡΝ δελ ζα πξέπεη λα δηαηεζεί ζηελ αγνξά, ε Δπηηξνπή δεηά ηε γλψκε 

ηεο ή ησλ αξκφδησλ επηζηεκνληθψλ επηηξνπψλ, είηε κε δηθή ηεο πξσηνβνπιία είηε χζηεξα 
απφ αίηεκα θξάηνπο κέινπο, ζρεηηθά κε ηελ αληίξξεζε. 

2. Ζ Δπηηξνπή κπνξεί επίζεο λα δεηά ηε γλψκε ηεο ή ησλ αξκφδησλ επηζηεκνληθψλ 

επηηξνπψλ, είηε κε δηθή ηεο πξσηνβνπιία είηε θαηφπηλ αηηήζεσο θξάηνπο κέινπο, γηα 
νπνηνδήπνηε δήηεκα ην νπνίν εκπίπηεη ζηελ παξνχζα νδεγία θαη ελδέρεηαη λα έρεη 

αξλεηηθέο επηπηψζεηο γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ. 

3. Νη δηνηθεηηθέο δηαδηθαζίεο πνπ πξνβιέπνληαη ζηελ παξνχζα νδεγία δελ επεξεάδνληαη 

απφ ηελ παξάγξαθν 2. 

Άξζξν 29 

Γηαβνχιεπζε κε ηελ ή ηηο επηηξνπέο δενληνινγίαο 

1. Κε ηελ επηθχιαμε ηεο αξκνδηφηεηαο ησλ θξαηψλ κειψλ γηα ζέκαηα δενληνινγίαο, ε 
Δπηηξνπή, είηε κε δηθή ηεο πξσηνβνπιία είηε θαηφπηλ αηηήζεσο ηνπ Δπξσπατθνχ 

Θνηλνβνπιίνπ ή ηνπ Ππκβνπιίνπ, δεηά ηε γλψκε νηαζδήπνηε επηηξνπήο, ηελ νπνία έρεη 
ζπζηήζεη γηα λα ηελ ζπκβνπιεχεηαη φζνλ αθνξά ηηο δενληνινγηθέο επηπηψζεηο ηεο 

βηνηερλνινγίαο, φπσο ηελ επξσπατθή νκάδα γηα ηε δενληνινγία ηεο επηζηήκεο θαη ησλ 

λέσλ ηερλνινγηψλ, επί δενληνινγηθψλ δεηεκάησλ γεληθήο θχζεσο. 

Ζ δηαβνχιεπζε απηή κπνξεί επίζεο λα πξαγκαηνπνηεζεί θαηφπηλ αηηήζεσο θξάηνπο 
κέινπο. 

2. Ζ δηαβνχιεπζε απηή δηεμάγεηαη βάζεη ζαθψλ θαλφλσλ δεκνζηφηεηαο, δηαθάλεηαο θαη 

πξνζηηφηεηαο ζην θνηλφ. Ρν απνηέιεζκά ηεο ζα είλαη πξνζηηφ ζην θνηλφ. 

3. Νη δηνηθεηηθέο δηαδηθαζίεο πνπ πξνβιέπνληαη ζηελ παξνχζα νδεγία δελ επεξεάδνληαη 
απφ ηελ παξάγξαθν 1. 

Άξζξν 30 

Γηαδηθαζία επηηξνπήο 

1. Ζ Δπηηξνπή επηθνπξείηαη απφ επηηξνπή. 

2. Πηηο πεξηπηψζεηο πνπ γίλεηαη κλεία ηεο παξνχζαο παξαγξάθνπ εθαξκφδνληαη ηα άξζξα 
5 θαη 7 ηεο απφθαζεο 1999/468/ΔΘ, ηεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 8 ηεο ίδηαο 

απφθαζεο. 

Ζ πεξίνδνο πνπ πξνβιέπεηαη ζην άξζξν 5 παξάγξαθνο 6 ηεο απφθαζεο 1999/468/ΔΘ 
νξίδεηαη ζε ηξεηο κήλεο. 

3. Ζ επηηξνπή ζεζπίδεη ηνλ εζσηεξηθφ θαλνληζκφ ηεο. 

Άξζξν 31 

Αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ θαη ππνβνιή εθζέζεσλ 

1. Ρα θξάηε κέιε θαη ε Δπηηξνπή ζπλεδξηάδνπλ ηαθηηθά θαη αληαιιάζζνπλ πιεξνθνξίεο 
φζνλ αθνξά ηελ απνθηψκελε πείξα ζε ζρέζε κε ηελ πξφιεςε ησλ θηλδχλσλ πνπ 

ζπλδένληαη κε ηελ ειεπζέξσζε ΓΡΝ θαη ηε δηάζεζή ηνπο ζηελ αγνξά. Ζ ελ ιφγσ 
αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ θαιχπηεη θαη ηελ αληαιιαγή πείξαο πνπ απνθηάηαη θαηά ηελ 

εθαξκνγή ηνπ άξζξνπ 2 παξάγξαθνο 4, δεχηεξν εδάθην, ηελ αμηνιφγεζε ηνπ 
πεξηβαιινληηθνχ θηλδχλνπ, ηελ παξαθνινχζεζε, ηε δηαβνχιεπζε κε ην θνηλφ θαη ηελ 

ελεκέξσζή ηνπ. 

Δθφζνλ είλαη αλαγθαίν, κπνξνχλ λα δίδνληαη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ζρεηηθά κε ηελ 
εθαξκνγή ηνπ άξζξνπ 2 παξάγξαθνο 4 δεχηεξν εδάθην απφ ηελ επηηξνπή πνπ 

ζπγθξνηείηαη κε βάζε ην άξζξν 30 παξάγξαθνο 1. 

2. Ζ Δπηηξνπή ζπληζηά έλα ή πεξηζζφηεξα κεηξψα γηα ηελ θαηαγξαθή ησλ πιεξνθνξηψλ 

γηα ηηο γελεηηθέο ηξνπνπνηήζεηο ησλ ΓΡΝ πνπ αλαθέξνληαη ζην παξάξηεκα IV, ζεκείν Α7. 
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Κε ηελ επηθχιαμε ηνπ άξζξνπ 25, ην ή ηα κεηξψα απηά πεξηιακβάλνπλ ηκήκα πξνζηηφ 

ζην θνηλφ. Νη ιεπηνκέξεηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ ή ησλ κεηξψσλ απνθαζίδνληαη κε ηε 
δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2. 

3. Κε ηελ επηθχιαμε ηεο παξαγξάθνπ 2 θαη ηνπ ζεκείνπ Α.7 ηνπ παξαξηήκαηνο IV, 

α) ηα θξάηε κέιε ζπληάζζνπλ δεκφζηα κεηξψα ζηα νπνία θαηαγξάθεηαη ε ηνπνζεζία ηεο 

ειεπζέξσζεο ησλ ΓΡΝ, ε νπνία πξαγκαηνπνηείηαη δπλάκεη ηνπ κέξνπο Β· 

β) ηα θξάηε κέιε ζπληάζζνπλ επίζεο κεηξψα γηα ηελ θαηαγξαθή ηεο ηνπνζεζίαο ησλ 
ΓΡΝ πνπ θαιιηεξγνχληαη δπλάκεη ηνπ κέξνπο Γ, πξνθεηκέλνπ ηδίσο λα είλαη δπλαηή ε 

παξαθνινχζεζε ησλ ελδερνκέλσλ επηπηψζεσλ ησλ αλσηέξσ ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ 

ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 19 παξάγξαθνο 3 ζηνηρείν ζη) θαη ηνπ άξζξνπ 20 
παξάγξαθνο 1. Κε ηελ επηθχιαμε ησλ αλσηέξσ δηαηάμεσλ ησλ άξζξσλ 19 θαη 20, νη ελ 

ιφγσ ηνπνζεζίεο: 

- θνηλνπνηνχληαη ζηηο αξκφδηεο αξρέο θαη 

- θαζίζηαληαη γλσζηέο ζην θνηλφ 

κε ηνλ ηξφπν πνπ θξίλεηαη θαηάιιεινο απφ ηηο αξκφδηεο αξρέο θαη ζχκθσλα κε ηηο εζληθέο 
δηαηάμεηο. 

4. Αλά ηξηεηία, ηα θξάηε κέιε δηαβηβάδνπλ ζηελ Δπηηξνπή έθζεζε ζρεηηθή κε ηα κέηξα 

πνπ ιακβάλνπλ γηα ηελ εθαξκνγή ησλ δηαηάμεσλ ηεο παξνχζαο νδεγίαο. Ζ έθζεζε απηή 

πεξηέρεη ζχληνκε ηεθκεξησκέλε έθζεζε ηεο εκπεηξίαο ηνπο ζρεηηθά κε ηνπο ΓΡΝ πνπ 
δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά σο πξντφληα ή εληφο πξντφλησλ δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

5. Αλά ηξηεηία, ε Δπηηξνπή δεκνζηεχεη πεξίιεςε ε νπνία βαζίδεηαη ζηηο εθζέζεηο πνπ 

αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν 4. 

6. Ρν 2003 θαη ζηε ζπλέρεηα αλά ηξηεηία, ε Δπηηξνπή δηαβηβάδεη ζην Δπξσπατθφ 
Θνηλνβνχιην θαη ην Ππκβνχιην έθζεζε ζρεηηθά κε ηελ εκπεηξία ησλ θξαηψλ κειψλ φζνλ 

αθνξά ηνπο ΓΡΝ πνπ δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά δπλάκεη ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

7. ΋ηαλ ππνβάιεη ηελ έθζεζε απηή ην 2003, ε Δπηηξνπή ζα ππνβάιεη ηαπηφρξνλα εηδηθή 
έθζεζε ζρεηηθά κε ηε ιεηηνπξγία ηνπ κέξνπο Β θαη ηνπ κέξνπο Γ ζηελ νπνία ζα 

πεξηιακβάλεηαη θαη αμηνιφγεζε: 

α) φισλ ησλ ζπλεπεηψλ ηεο, ηδίσο δε πξνθεηκέλνπ λα ιεθζεί ππφςε ε πνηθηιία ησλ 

επξσπατθψλ νηθνζπζηεκάησλ θαη ε αλάγθε λα ζπκπιεξσζεί ην θαλνληζηηθφ πιαίζην ζηνλ 
ηνκέα απηφλ· 

β) ηνπ εθηθηνχ ησλ δηαθφξσλ ελαιιαθηηθψλ ιχζεσλ γηα ηελ πεξαηηέξσ βειηίσζε ηεο 

ζπλεθηηθφηεηαο θαη ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο απηνχ ηνπ πιαηζίνπ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ 
κηαο θεληξηθήο δηαδηθαζίαο θνηλνηηθήο έγθξηζεο θαη ησλ ιεπηνκεξεηψλ ηεο ιήςεο ηειηθήο 

απφθαζεο απφ ηελ Δπηηξνπή· 

γ) ηνπ θαηά πφζν έρεη ζπζζσξεπζεί επαξθήο πείξα ζρεηηθά κε ηελ εθαξκνγή ησλ 

δηαθνξνπνηεκέλσλ δηαδηθαζηψλ ηνπ κέξνπο Β ψζηε λα δηθαηνινγείηαη κηα δηάηαμε φζνλ 
αθνξά ηε ζησπεξή ζπγθαηάζεζε ζηηο δηαδηθαζίεο απηέο, θαζψο θαη ζρεηηθά κε ην κέξνο Γ 

ψζηε λα δηθαηνινγείηαη ε εθαξκνγή δηαθνξνπνηεκέλεο δηαδηθαζίαο θαη 

δ) ησλ θνηλσληθννηθνλνκηθψλ ζπλεπεηψλ ηεο ζθφπηκεο ειεπζέξσζεο θαη ηεο δηάζεζεο ΓΡΝ 
ζηελ αγνξά. 

8. Θάζε ρξφλν, ε Δπηηξνπή δηαβηβάδεη ζην Δπξσπατθφ Θνηλνβνχιην θαη ην Ππκβνχιην 

έθζεζε γηα ηα δενληνινγηθά ζέκαηα πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 29 παξάγξαθνο 1· ε 
έθζεζε απηή κπνξεί λα ζπλνδεχεηαη, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, απφ πξφηαζε γηα ηελ 

ηξνπνπνίεζε ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

Άξζξν 32 

Δθαξκνγή ηνπ πξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο πεξί βηναζθάιεηαο 

1. Ζ Δπηηξνπή θαιείηαη λα ππνβάιεη λνκνζεηηθή πξφηαζε γηα ηε ιεπηνκεξή εθαξκνγή ηνπ 

πξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο πεξί βηναζθάιεηαο ην ηαρχηεξν δπλαηφλ θαη πάλησο πξηλ 
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απφ ηνλ Ηνχιην 2001. Ζ πξφηαζε ζπκπιεξψλεη θαη, εθφζνλ ρξεηάδεηαη, ηξνπνπνηεί ηηο 

δηαηάμεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

2. Ζ πξφηαζε απηή πεξηιακβάλεη, εηδηθφηεξα, ηα θαηάιιεια κέηξα γηα ηελ εθαξκνγή ησλ 
δηαδηθαζηψλ πνπ νξίδνληαη ζην πξσηφθνιιν ηεο Θαξζαγέλεο θαη, ζχκθσλα κε ην 

πξσηφθνιιν, απαηηεί απφ ηνπο θνηλνηηθνχο εμαγσγείο λα εμαζθαιίζνπλ ηελ ηήξεζε φισλ 
ησλ απαηηήζεσλ ηεο δηαδηθαζίαο πξνθαηαξθηηθήο ζπκθσλίαο θαηφπηλ ελεκεξψζεσο 

(Γηαδηθαζία Advance Informed Agreement), φπσο απηέο εθηίζεληαη ζηα άξζξα 7 έσο 10, 
12 θαη 14 ηνπ πξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο. 

Άξζξν 33 

Θπξψζεηο 

Ρα θξάηε κέιε νξίδνπλ ηηο θπξψζεηο πνπ εθαξκφδνληαη ζε πεξίπησζε παξαβάζεσο ησλ 
εζληθψλ δηαηάμεσλ νη νπνίεο ζεζπίδνληαη ζχκθσλα κε ηελ παξνχζα νδεγία. Νη θπξψζεηο 

απηέο πξέπεη λα είλαη απνηειεζκαηηθέο, αλαινγηθέο θαη απνηξεπηηθέο. 

Άξζξν 34 

Κεηαθνξά ζην εζσηεξηθφ δίθαην 

1. Ρα θξάηε κέιε ζέηνπλ ζε ηζρχ ηηο αλαγθαίεο λνκνζεηηθέο, θαλνληζηηθέο θαη δηνηθεηηθέο 
δηαηάμεηο γηα λα ζπκκνξθσζνχλ κε ηελ παξνχζα νδεγία κέρξη ηηο 17 Νθησβξίνπ 2002. 

Δλεκεξψλνπλ ακέζσο ζρεηηθά ηελ Δπηηξνπή. 

Νη δηαηάμεηο απηέο, φηαλ ζεζπίδνληαη απφ ηα θξάηε κέιε, αλαθέξνληαη ζηελ παξνχζα 

νδεγία ή ζπλνδεχνληαη απφ ηελ αλαθνξά απηή θαηά ηελ επίζεκε δεκνζίεπζή ηεο. Νη 
ιεπηνκέξεηεο γηα ηελ αλαθνξά απηή θαζνξίδνληαη απφ ηα θξάηε κέιε. 

2. Ρα θξάηε κέιε ελεκεξψλνπλ ακέζσο ηελ Δπηηξνπή γηα φιεο ηηο λνκνζεηηθέο, 

θαλνληζηηθέο θαη δηνηθεηηθέο δηαηάμεηο πνπ έρνπλ ζεζπίζεη γηα ηελ εθαξκνγή ηεο παξνχζαο 
νδεγίαο. 

Άξζξν 35 

Δθθξεκείο θνηλνπνηήζεηο 

1. Νη θνηλνπνηήζεηο δηάζεζεο ζηελ αγνξά ΓΡΝ σο πξντφλησλ ή εληφο πξντφλησλ, νη νπνίεο 

έρνπλ ιεθζεί δπλάκεη ηεο νδεγίαο 90/220/ΔΝΘ θαη γηα ηηο νπνίεο δελ έρνπλ νινθιεξσζεί 

νη δηαδηθαζίεο ηεο ελ ιφγσ νδεγίαο κέρξη ηηο 17 Νθησβξίνπ 2002, δηέπνληαη απφ ηηο 
δηαηάμεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο. 

2. Κέρξη ηηο 17 Ηαλνπαξίνπ 2003 νη θνηλνπνηνχληεο πξέπεη λα έρνπλ ζπκπιεξψζεη ηε 

θνηλνπνίεζή ηνπο ζχκθσλα κε ηελ παξνχζα νδεγία. 

Άξζξν 36 

Θαηάξγεζε 

1. Ζ νδεγία 90/220/ΔΝΘ θαηαξγείηαη απφ ηηο 17 Νθησβξίνπ 2002. 

2. Θάζε αλαθνξά ζηελ θαηαξγνχκελε νδεγία ζεσξείηαη φηη γίλεηαη ζηελ παξνχζα νδεγία 

θαη ζχκθσλα κε ηνλ πίλαθα αληηζηνηρίαο πνπ πεξηέρεηαη ζην παξάξηεκα VIII. 

Άξζξν 37 

Ζ παξνχζα νδεγία αξρίδεη λα ηζρχεη ηελ εκέξα ηεο δεκνζίεπζήο ηεο ζηελ Δπίζεκε 
Δθεκεξίδα ησλ Δπξσπατθψλ Θνηλνηήησλ. 

Άξζξν 38 

Ζ παξνχζα νδεγία απεπζχλεηαη ζηα θξάηε κέιε. 

Βξπμέιιεο, 12 Καξηίνπ 2001. 

Γηα ην Δπξσπατθφ Θνηλνβνχιην 

Ζ Ξξφεδξνο 
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N. Fontaine 

Γηα ην Ππκβνχιην 

Ν Ξξφεδξνο 

L. Pagrotsky 

(1) ΔΔ C 139 ηεο 4.5.1998, ζ. 1. 

(2) ΔΔ C 407 ηεο 28.12.1998, ζ. 1. 

(3) Γλψκε ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίoπ ηεο 11εο Φεβξνπαξίνπ 1999 (ΔΔ C 150 ηεο 

28.5.1999, ζ. 363), θνηλή ζέζε ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 9εο Γεθεκβξίνπ 1999 (ΔΔ C 64 ηεο 
6.3.2000, ζ. 1) θαη απφθαζε ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ ηεο 12εο Απξηιίνπ 2000 (ΔΔ 

C 40 ηεο 7.2.2001, ζ. 123). Απφθαζε ηνπ Δπξσπατθνχ Θνηλνβνπιίνπ ηεο 14εο 

Φεβξνπαξίνπ 2001 θαη απφθαζε ηνπ Ππκβνπιίνπ ηεο 15εο Φεβξνπαξίνπ 2001. 

(4) ΔΔ L 117 ηεο 8.5.1990, ζ. 15· νδεγία φπσο ηξνπνπνηήζεθε ηειεπηαία απφ ηελ νδεγία 
97/35/ΔΘ ηεο Δπηηξνπήο (ΔΔ L 169 ηεο 27.6.1997, ζ. 72). 

(5) ΔΔ L 230 ηεο 19.8.1991, ζ. 1· νδεγία φπσο ηξνπνπνηήζεθε ηειεπηαία απφ ηελ νδεγία 

1999/80/ΔΘ ηεο Δπηηξνπήο (ΔΔ L 210 ηεο 10.8.1999, ζ. 13). 

(6) ΔΔ L 214 ηεο 24.8.1993, ζ. 1· θαλνληζκφο φπσο ηξνπνπνηήζεθε απφ ηνλ θαλνληζκφ 
(ΔΘ) αξηζ. 649/98 ηεο Δπηηξνπήο (ΔΔ L 88 ηεο 24.3.1998, ζ. 7). 

(7) ΔΔ L 237 ηεο 28.8.1997, ζ. 18. 

(8) ΔΔ L 184 ηεο 17.7.1999, ζ. 23. 

(9) ΔΔ L 117 ηεο 8.5.1990, ζ. 1· νδεγία φπσο ηξνπνπνηήζεθε απφ ηελ νδεγία 98/81/ΔΘ 
(ΔΔ L 330 ηεο 5.12.1998, ζ. 13). 

(10) ΔΔ L 292 ηεο 12.11.1994, ζ. 31. 

(11) Νδεγία 70/457/ΔΝΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ, ηεο 29εο Πεπηεκβξίνπ 1970, πεξί ηνπ θνηλνχ 

θαηαιφγνπ πνηθηιηψλ θαιιηεξγνπκέλσλ θπηηθψλ εηδψλ (ΔΔ L 225 ηεο 12.10.1970, ζ. 1)· 
νδεγία φπσο ηξνπνπνηήζεθε ηειεπηαία απφ ηελ νδεγία 98/96/ΔΘ (ΔΔ L 25 ηεο 1.2.1999, 

ζ. 27). 

(12) Νδεγία 70/458/ΔΝΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ, ηεο 29εο Πεπηεκβξίνπ 1970, πεξί εκπνξίαο 

ζπφξσλ πξνο αγνξά θεπεπηηθψλ (ΔΔ L 225 ηεο 12.10.1970, ζ. 7)· νδεγία φπσο 
ηξνπνπνηήζεθε ηειεπηαία απφ ηελ νδεγία 98/96/ΔΘ. 

(13) Νδεγία 1999/105/ΔΘ ηνπ Ππκβνπιίνπ, ηεο 22αο Γεθεκβξίνπ 1999, ζρεηηθά κε ηελ 

εκπνξία ηνπ δαζηθνχ πνιιαπιαζηαζηηθνχ πιηθνχ (ΔΔ L 11 ηεο 15.1.2000, ζ. 17). 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ I Α 

ΡΔΣΛΗΘΔΠ ΞΝ΢ ΑΛΑΦΔΟΝΛΡΑΗ ΠΡΝ ΑΟΘΟΝ 2 ΞΑΟΑΓΟΑΦΝΠ 2 

ΚΔΟΝΠ 1 

Νη ηερληθέο γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 2 παξάγξαθνο 2 
ζηνηρείν α) πεξηιακβάλνπλ, κεηαμχ άιισλ: 

1. ηερληθέο αλαζπλδπαζκέλνπ λνπθιετθνχ νμένο ζηηο νπνίεο πεξηιακβάλεηαη ν 
ζρεκαηηζκφο λέσλ ζπλδπαζκψλ γελεηηθνχ πιηθνχ κε ηελ εηζαγσγή κνξίσλ λνπθιετθνχ 

νμένο πνπ παξαζθεπάδνληαη, κε νηνλδήπνηε ηξφπν, έμσ απφ έλαλ κηθξννξγαληζκφ, εληφο 
νηνπδήπνηε ηνχ, βαθηεξηαθνχ πιαζκηδίνπ ή άιινπ ζπζηήκαηνο θνξέσλ θαη κε ηελ 

ελζσκάησζή ηνπο ζε νξγαληζκφ μεληζηή ζηνλ νπνίν θαιψο ερφλησλ ησλ πξαγκάησλ, δελ 
ππάξρνπλ, ελψ είλαη εληνχηνηο ηθαλά λα ζπλερίζνπλ ηελ αλαπαξαγσγή ηνπο, 

2. ηερληθέο πνπ πεξηιακβάλνπλ ηελ άκεζε εηζαγσγή, ζε νξγαληζκφ, θιεξνλνκήζηκνπ 

πιηθνχ πνπ παξαζθεπάδεηαη εθηφο ηνπ κηθξννξγαληζκνχ θαη ζηηο νπνίεο πεξηιακβάλεηαη ε 
κηθξνέγρπζε, ε καθξνέγρπζε θαη ε κηθξνέγθιεηζε, 
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3. ηερληθέο ζχληεμεο θπηηάξσλ (ζηηο νπνίεο πεξηιακβάλεηαη ε ζχληεμε πξσηνπιαζηψλ) ή 

πβξηδηζκνχ κε ηηο νπνίεο ζρεκαηίδνληαη δψληα θχηηαξα κε λένπο ζπλδπαζκνχο 
θιεξνλνκήζηκνπ γελεηηθνχ πιηθνχ, ράξηο ζηε ζχληεμε δχν ή πεξηζζνηέξσλ θπηηάξσλ κε 

ηε βνήζεηα κέζσλ ή κεζφδσλ πνπ δελ απαληνχλ ζηε θχζε. 

ΚΔΟΝΠ 2 

Νη ηερληθέο πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 2 παξάγξαθνο 2 ζηνηρείν β) νη νπνίεο δελ 
θέξνληαη σο άγνπζεο ζε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε, ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη δελ 

ζπλεπάγνληαη ηε ρξήζε κνξίσλ αλαζπλδπαζκέλνπ DNA ή γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ 
νξγαληζκψλ παξαγφκελσλ κε ηερληθέο/κεζφδνπο άιιεο απφ απηέο πνπ εμαηξνχληαη απφ ην 

παξάξηεκα IΒ: 

1. γνληκνπνίεζε in vitro, 

2. ζχδεπμε, κεηαγσγή, κεηαζρεκαηηζκφ ή νηαδήπνηε άιιε δηαδηθαζία πνπ απαληά ζηε 

θχζε, 

3. πξφθιεζε πνιππινεηδίαο. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ I Β 

ΡΔΣΛΗΘΔΠ ΞΝ΢ ΑΛΑΦΔΟΝΛΡΑΗ ΠΡΝ ΑΟΘΟΝ 3 

Νη ηερληθέο/κέζνδνη γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο πνπ παξάγνπλ νξγαληζκνχο πνπ εμαηξνχληαη 
ηεο νδεγίαο, ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη δελ ζπλεπάγνληαη ηε ρξήζε κνξίσλ 

αλαζπλδπαζκέλνπ DNA ή γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ εθηφο απηψλ πνπ 

παξάγνληαη κε κία ή πεξηζζφηεξεο απφ ηηο ηερληθέο/κεζφδνπο πνπ παξαηίζεληαη 
θαησηέξσ, είλαη νη αθφινπζεο: 

1. κεηαιιαμηνγέλεζε, 

2. ζχληεμε θπηηθψλ θπηηάξσλ (ζηελ νπνία ζπκπεξηιακβάλεηαη ε ζχληεμε 

πξσηνπιαζηψλ) νξγαληζκψλ νη νπνίνη κπνξνχλ λα αληαιιάμνπλ γελεηηθφ πιηθφ κε 
παξαδνζηαθέο κεζφδνπο δηαζηαχξσζεο. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ II 

ΑΟΣΔΠ ΓΗΑ ΡΖΛ ΑΜΗΝΙΝΓΖΠΖ ΞΔΟΗΒΑΙΙΝΛΡΗΘΝ΢ ΘΗΛΓ΢ΛΝ΢ 

Πην παξφλ παξάξηεκα πεξηγξάθνληαη ζε γεληθέο γξακκέο ν επηηεπθηένο ζηφρνο, ηα 
ζπλεθηηκεηέα ζηνηρεία θαη νη αθνινπζεηέεο γεληθέο αξρέο θαη κέζνδνη γηα ηελ 

πξαγκαηνπνίεζε ηεο αλαθεξφκελεο ζηα άξζξα 4 θαη 13 αμηνιφγεζεο πεξηβαιινληηθνχ 
θηλδχλνπ (ΑΞΘ). Ρν παξάξηεκα ζπκπιεξψλεηαη κε ζεκεηψκαηα πξνζαλαηνιηζκνχ, 

ζπληαθηέα κε ηε δηαδηθαζία πνπ νξίδεηαη ζην άξζξν 30 παξάγξαθνο 2. Ρα ελ ιφγσ 
ζεκεηψκαηα πξνζαλαηνιηζκνχ πξέπεη λα έρνπλ νινθιεξσζεί ην αξγφηεξν κέρξη ηηο 17 

Νθησβξίνπ 2002. 

Γηα λα πξναρζεί ε θνηλή εξκελεία ησλ φξσλ "άκεζν, έκκεζν, ηαρπθαλέο, νςηθαλέο" θαηά 
ηελ εθαξκνγή ηνπ παξφληνο παξαξηήκαηνο, θαη κε ηελ επηθχιαμε ησλ πεξαηηέξσ 

ζρεηηθψλ πξνζαλαηνιηζκψλ, θαη ηδίσο φζνλ αθνξά ην βαζκφ ζηνλ νπνίν είλαη δπλαηφλ θαη 

πξέπεη λα ζπλεθηηκψληαη νη έκκεζεο επηπηψζεηο, νη φξνη απηνί επεμεγνχληαη σο εμήο: 

- ν φξνο "άκεζεο επηπηψζεηο" αλαθέξεηαη ζηηο πξσηνγελείο επηπηψζεηο ζηελ πγεία ησλ 
αλζξψπσλ ή ην πεξηβάιινλ πνπ πξνμελνχληαη απφ ηνλ ίδην ηνλ ΓΡΝ θαη δελ εκθαλίδνληαη 

κέζσ αιπζίδαο ζρέζεσλ αηηίνπ-αηηηαηνχ, 

- ν φξνο "έκκεζεο επηπηψζεηο" αλαθέξεηαη ζε επηπηψζεηο ζηελ πγεία ησλ αλζξψπσλ ή ην 
πεξηβάιινλ πνπ εκθαλίδνληαη κέζσ αιπζίδαο ζρέζεσλ αηηίνπ-αηηηαηνχ, κέζσ κεραληζκψλ 

φπσο νη αιιειεπηδξάζεηο κε άιινπο νξγαληζκνχο, ε κεηαθνξά γελεηηθνχ πιηθνχ, ή νη 
αιιαγέο ζηε ρξήζε ή ζηε δηαρείξηζε. 

Νη έκκεζεο επηπηψζεηο ζπλήζσο παξαηεξνχληαη κε θαζπζηέξεζε ("νςηθαλείο"), 

- ν φξνο "ηαρπθαλείο επηπηψζεηο" αλαθέξεηαη ζε επηπηψζεηο ζηελ πγεία ησλ αλζξψπσλ ή 
ην πεξηβάιινλ πνπ παξαηεξνχληαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο πεξηφδνπ ειεπζέξσζεο ηνπ ΓΡΝ. 

Νη ηαρπθαλείο επηπηψζεηο κπνξνχλ λα είλαη είηε άκεζεο είηε έκκεζεο, 
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- ν φξνο "νςηθαλείο επηπηψζεηο" αλαθέξεηαη ζε επηπηψζεηο ζηελ πγεία ησλ αλζξψπσλ ή 

ην πεξηβάιινλ πνπ ελδερνκέλσο δελ παξαηεξνχληαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο πεξηφδνπ 
ειεπζέξσζεο ηνπ ΓΡΝ, θαζίζηαληαη φκσο εκθαλείο σο άκεζεο ή έκκεζεο επηπηψζεηο είηε 

ζε κεηέπεηηα ζηάδην είηε αθνχ ηεξκαηηζηεί ε ειεπζέξσζε. 

Κηα γεληθή αξρή πνπ ζα πξέπεη επίζεο λα δηέπεη ηελ αμηνιφγεζε πεξηβαιινληηθνχ 
θηλδχλνπ είλαη φηη πξέπεη λα δηεμάγεηαη αλάιπζε ησλ ζσξεπηηθψλ καθξνπξφζεζκσλ 

επηπηψζεσλ ηεο ειεπζέξσζεο θαη ηεο δηάζεζεο ζηελ αγνξά. Κε ηνλ φξν ζσξεπηηθέο 
καθξνπξφζεζκεο επηπηψζεηο λννχληαη νη ζπζζσξεπκέλεο επηπηψζεηο ησλ ζπγθαηαζέζεσλ 

γηα ηελ αλζξψπηλε πγεία θαη ην πεξηβάιινλ, θαη κεηαμχ άιισλ, γηα ηε ρισξίδα θαη ηελ 

παλίδα, ηε γνληκφηεηα ηνπ εδάθνπο, ηελ απνδφκεζε νξγαληθψλ πιηθψλ απφ ην έδαθνο, 
ηελ αιπζίδα δηαηξνθήο ησλ αλζξψπσλ ή ησλ δψσλ, ηε βηνινγηθή πνηθηινκνξθία, ηελ 

πγεία ησλ δψσλ θαη ηα πξνβιήκαηα αληνρήο ζηα αληηβηνηηθά. 

Α. Πηφρνο 

Πηφρνο ηεο ΑΞΘ είλαη, ζε θάζε πεξίπησζε μερσξηζηά, ν πξνζδηνξηζκφο θαη ε αμηνιφγεζε 
ησλ δπλεηηθψλ δπζκελψλ επηπηψζεσλ - άκεζσλ, έκκεζσλ, ηαρπθαλψλ θαη νςηθαλψλ - 

πνπ κπνξεί λα έρεη ζηελ πγεία ησλ αλζξψπσλ θαη ην πεξηβάιινλ ε ζθφπηκε ειεπζέξσζε 
ΓΡΝ θαη ε δηάζεζή ηνπο ζηελ αγνξά. Ζ ΑΞΘ πξέπεη λα δηεμάγεηαη κε ζηφρν ηνλ 

πξνζδηνξηζκφ ηνπ θαηά πφζνλ ππάξρεη αλάγθε δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ θαη αλ φλησο 

ππάξρεη ησλ θαηαιιειφηεξσλ ρξεζηκνπνηεηέσλ κεζφδσλ. 

Β. Γεληθέο αξρέο 

Γηα ηελ εθαξκνγή ηεο αξρήο ηεο πξνιεπηηθήο δξάζεο, φηαλ γίλεηαη ΑΞΘ, ζα πξέπεη λα 
αθνινπζνχληαη νη αθφινπζεο γεληθέο αξρέο: 

- ηα αλαγλσξηζκέλα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ ΓΡΝ θαη ηεο ρξήζεο ηνπ ηα ηθαλά λα 

πξνθαιέζνπλ δπζκελείο επηπηψζεηο ζα πξέπεη λα ζπγθξίλνληαη κε εθείλεο πνπ εκθαλίδεη ν 
κε ηξνπνπνηεκέλνο νξγαληζκφο απφ ηνλ νπνίν πξνέθπςε ν ΓΡΝ θαη ε ρξεζηκνπνίεζή ηνπ 

ζε αληίζηνηρεο θαηαζηάζεηο, 

- ε ΑΞΘ ζα πξέπεη λα δηελεξγείηαη κε επηζηεκνληθά έγθπξν θαη δηαθαλή ηξφπν, βάζεη ησλ 

δηαζέζηκσλ επηζηεκνληθψλ θαη ηερληθψλ δεδνκέλσλ, 

- ε ΑΞΘ ζα πξέπεη λα δηελεξγείηαη ρσξηζηά γηα θάζε πεξίπησζε, πξάγκα πνπ ζεκαίλεη φηη 
νη απαηηνχκελεο πιεξνθνξίεο κπνξνχλ λα πνηθίιινπλ αλάινγα κε ηνλ ηχπν ησλ ππφςε 

ΓΡΝ, ηε ζρεδηαδφκελε ρξήζε ηνπο θαη ην δπλεηηθφ πεξηβάιινλ ππνδνρήο, ιακβαλνκέλεο 
ππφςε, κεηαμχ άιισλ, ηεο ηπρφλ παξνπζίαο ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ, 

- εάλ θαζίζηαληαη δηαζέζηκα λέα ζηνηρεία γηα ηνλ ΓΡΝ θαη ηηο επηπηψζεηο ηνπ ζηελ πγεία 

ησλ αλζξψπσλ ζην πεξηβάιινλ, ελδέρεηαη λα ρξεηάδεηαη αλαπξνζαλαηνιηζκφο ηεο ΑΞΘ 
πξνθεηκέλνπ λα εμαθξηβψλεηαη: 

- κήπσο έρεη κεηαβιεζεί ν θίλδπλνο, 

- κήπσο είλαη αλάγθε λα ηξνπνπνηεζεί αληίζηνηρα ε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ. 

Γ. Κεζνδνινγία 

Γ.1. Σαξαθηεξηζηηθά ησλ ΓΡΝ θαη ησλ ειεπζεξψζεσλ 

Αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ζηελ ΑΞΘ πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε νη ζπλαθείο 
επηζηεκνληθέο θαη ηερληθέο ιεπηνκέξεηεο νη ζρεηηθέο κε ηα ραξαθηεξηζηηθά: 

- ηνπ νξγαληζκνχ-δέθηε ή ησλ νξγαληζκψλ-γνλέσλ, 

- ηεο γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο/ησλ γελεηηθψλ ηξνπνπνηήζεσλ, είηε πξφθεηηαη γηα 

πξνζζήθεο είηε γηα απαινηθέο ηνπ γελεηηθνχ πιηθνχ, θαη ησλ ζρεηηθψλ πιεξνθνξηψλ γηα 
ην θνξέα θαη ην δφηε, 

- ησλ ΓΡΝ, 

- ηεο ζρεδηαδφκελεο ειεπζέξσζεο ή ρξήζεο, θαζψο θαη ζε ηη θιίκαθα ζρεδηάδεηαη λα γίλεη, 

- ηνπ δπλεηηθνχ πεξηβάιινληνο ππνδνρήο θαη 
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- ησλ αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ φισλ απηψλ. 

Πηελ ΑΞΘ κπνξνχλ λα βνεζήζνπλ θαη πιεξνθνξίεο απφ ειεπζεξψζεηο παξφκνησλ 

νξγαληζκψλ θαη νξγαληζκψλ κε παξφκνηα ραξαθηεξηζηηθά θαη νη αιιειεπηδξάζεηο ηνπο κε 
παξφκνηα πεξηβάιινληα. 

Γ.2. Βήκαηα ζηελ ΑΞΘ 

Θαηά ηε ζπλαγσγή ζπκπεξαζκάησλ γηα ηελ ΑΞΘ πνπ αλαθέξεηαη ζηα άξζξα 4, 6, 7 θαη 

13 ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε ηα αθφινπζα: 

1. Δληνπηζκφο ραξαθηεξηζηηθψλ πνπ ελδέρεηαη λα έρνπλ δπζκελείο επηπηψζεηο 

Ξξέπεη λα πξνζδηνξίδνληαη φια ηα ζπλδεδεκέλα κε ηε γελεηηθή αιινίσζε ραξαθηεξηζηηθά 

ησλ ΓΡΝ ηα νπνία κπνξνχλ λα έρνπλ δπζκελείο επηπηψζεηο γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή 
ην πεξηβάιινλ. Ζ ζχγθξηζε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ/ησλ ΓΡΝ κε εθείλα πνπ εκθαλίδεη ν 

κε ηξνπνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ππφ αληίζηνηρεο ζπλζήθεο ειεπζέξσζεο ή ρξήζεο, βνεζά 
ζηνλ εληνπηζκφ ησλ ζπγθεθξηκέλσλ δπλεηηθψλ δπζκελψλ επηπηψζεσλ πνπ πξνθχπηνπλ 

απφ ηε γελεηηθή αιινίσζε. Πεκαληηθφ είλαη λα κελ παξαβιέπεηαη θακία δπλεηηθά 
δπζκελήο επίπησζε κε ην ζθεπηηθφ φηη είλαη απίζαλν λα εκθαληζηεί. 

Νη δπλεηηθά δπζκελείο επηπηψζεηο ησλ ΓΡΝ ζα πνηθίιινπλ απφ πεξίπησζε ζε πεξίπησζε 

θαη κπνξεί λα πεξηιακβάλνπλ: 

- αζζέλεηεο ηνπ αλζξψπνπ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ αιιεξγηνγφλσλ ή ηνμηθψλ 

επηπηψζεσλ (βιέπε π.ρ. ζεκεία II.Α.11. θαη II.Γ.2.i) ηνπ παξαξηήκαηνο III A, θαη B.7. ηνπ 
παξαξηήκαηνο III Β), 

- αζζέλεηεο δψσλ ή θπηψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ηνμηθψλ θαη, ελδερνκέλσο, ησλ 

αιιεξγηνγφλσλ επηπηψζεσλ (βιέπε π.ρ. ζεκεία II.Α.11. θαη II.Γ.2.i) ηνπ παξαξηήκαηνο III 
Α, θαη Β.7. θαη Γ.8. ηνπ παξαξηήκαηνο III Β), 

- επηπηψζεηο ζηελ πιεζπζκηαθή δπλακηθή ησλ εηδψλ ζην πεξηβάιινλ ππνδνρήο θαη ζηε 

γελεηηθή πνηθηινκνξθία θαζελφο απφ ηνπο πιεζπζκνχο απηνχο (βιέπε π.ρ. ζεκεία IV.Β.8., 
9. θαη 12. ηνπ παξαξηήκαηνο III Α), 

- αιιαγέο ζηελ εππάζεηα ζε παζνγφλνπο νξγαληζκνχο, ηθαλέο λα δηεπθνιχλνπλ ηελ 

εμάπισζε κνιπζκαηηθψλ αζζελεηψλ ή/θαη λα δεκηνπξγήζνπλ λέεο δεμακελέο ή λένπο 

θνξείο, 

- απνδπλάκσζε πξνθπιαθηηθψλ ή ζεξαπεπηηθψλ ηαηξηθψλ, θηεληαηξηθψλ ή 
θπηνυγεηνλνκηθψλ αγσγψλ π.ρ. κε κεηαβίβαζε γνληδίσλ πνπ παξέρνπλ αληίζηαζε έλαληη 

αληηβηνηηθψλ ρξεζηκνπνηνχκελσλ ζηελ ηαηξηθή ή θηεληαηξηθή (βιέπε π.ρ. ζεκεία II.Α.11.ε) 
θαη II.Γ.2.ζ)iv) ηνπ παξαξηήκαηνο III Α), 

- ζπλέπεηεο ζηε βηνγεσρεκεία (βηνγεσρεκηθνί θχθινη), εηδηθφηεξα δε ζηελ αλαθχθισζε 

ηνπ άλζξαθα θαη ηνπ αδψηνπ κέζσ ησλ κεηαβνιψλ ηεο απνζχλζεζεο νξγαληθψλ νπζηψλ 
ζην έδαθνο (βιέπε π.ρ. ζεκεία II.Α.11.ζη) θαη IV.Β.15. ηνπ παξαξηήκαηνο III Α, θαη Γ.11. 

ηνπ παξαξηήκαηνο III Β). 

Γπζκελή απνηειέζκαηα κπνξνχλ λα πξνθχςνπλ ακέζσο ή εκκέζσο κέζσ κεραληζκψλ, 

φπσο γηα παξάδεηγκα: 

- ε εμάπισζε ΓΡΝ ζην πεξηβάιινλ, 

- ε κεηαθνξά ηνπ παξεκβιεζέληνο γελεηηθνχ πιηθνχ ζε άιινπο νξγαληζκνχο ή θαη ζηνλ 
ίδην νξγαληζκφ, είηε γελεηηθά ηξνπνπνηεκέλν είηε φρη, 

- ε θαηλνηππηθή θαη γελεηηθή αζηάζεηα, 

- αιιειεπηδξάζεηο κε άιινπο νξγαληζκνχο, 

- αιιαγέο ζηε δηαρείξηζε, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ γεσξγηθψλ πξαθηηθψλ. 

2. Αμηνιφγεζε ησλ δπλεηηθψλ ζπλεπεηψλ θάζε δπζκελνχο επίπησζεο, εάλ εκθαληζηεί 
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Ξξέπεη λα αμηνινγείηαη ην κέγεζνο ησλ ζπλεπεηψλ θάζε δπλεηηθήο δπζκελνχο επίπησζεο 

πνπ εκθαλίδεηαη. Ζ αμηνιφγεζε απηή πξέπεη λα πξνυπνζέηεη φηη απηή ε δπζκελήο 
επίπησζε ζα εκθαληζζεί. Ρν κέγεζνο ησλ ζπλεπεηψλ ελδέρεηαη λα επεξεάδεηαη απφ ην 

πεξηβάιινλ ζην νπνίν πξνβιέπεηαη ε ειεπζέξσζε ηνπ/ησλ ΓΡΝ θαζψο θαη απφ ηνλ ηξφπν 
ειεπζέξσζεο. 

3. Αμηνιφγεζε ηνπ ελδερνκέλνπ εκθάληζεο θάζε δπλεηηθήο δπζκελνχο επίπησζεο πνπ 

έρεη εληνπηζζεί 

Ρα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ πεξηβάιινληνο ζην νπνίν πξνβιέπεηαη ε ειεπζέξσζε ηνπ/ησλ 
ΓΡΝ θαζψο θαη ν ηξφπνο ειεπζέξσζεο επεξεάδνπλ θαζνξηζηηθά ηελ εθηίκεζε ηνπ 

ελδερφκελνπ ή ηεο πηζαλφηεηαο λα εκθαληζζεί κηα δπζκελήο επίπησζε. 

4. Δθηίκεζε ηεο επηθηλδπλφηεηαο θάζε πξνζδηνξηζκέλνπ ραξαθηεξηζηηθνχ ηνπ/ησλ ΓΡΝ 

Ξξέπεη θαηά ην δπλαηφλ θαη ζχκθσλα κε ηελ επηηεπρζείζα πξφνδν, λα εθηηκάηαη ν 

θίλδπλνο γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή ην πεξηβάιινλ πνπ δεκηνπξγεί θάζε 
πξνζδηνξηζκέλν ραξαθηεξηζηηθφ ηνπ ΓΡΝ πνπ ελδέρεηαη λα έρεη δπζκελείο επηπηψζεηο, κε 

ζπλδπαζκφ ηεο πηζαλφηεηαο λα εκθαληζζεί ε δπζκελήο επίπησζε θαη ηνπ κεγέζνπο ησλ 
ζπλεπεηψλ, εάλ εκθαληζζεί. 

5. Δθαξκνγή ζηξαηεγηθψλ δηαρείξηζεο ηεο επηθηλδπλφηεηαο κηαο ζθφπηκεο ειεπζέξσζεο 

ΓΡΝ ή δηάζεζεο ΓΡΝ ζηελ αγνξά 

Πηελ αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ κπνξνχλ λα πξνζδηνξίδνληαη νη θίλδπλνη πνπ ρξεηάδνληαη 

δηαρείξηζε θαζψο θαη ν θαιχηεξνο ηξφπνο δηαρείξηζήο ηνπο θαη ζα πξέπεη λα νξίδεηαη κηα 
ζηξαηεγηθή δηαρείξηζεο ηνπ θίλδπλνπ. 

6. Ξξνζδηνξηζκφο ηεο ζπλνιηθήο επηθηλδπλφηεηαο ησλ ΓΡΝ 

Θα πξέπεη λα γίλεηαη εθηίκεζε ηεο ζπλνιηθήο επηθηλδπλφηεηαο ησλ ΓΡΝ, ιακβαλνκέλσλ 

ππφςε ησλ ηπρφλ πξνηεηλφκελσλ ζηξαηεγηθψλ δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ. 

Γ. Ππκπεξάζκαηα ζρεηηθά κε ηηο δπλεηηθέο πεξηβαιινληηθέο επηπηψζεηο ηεο ειεπζέξσζεο 
ΓΡΝ ή ηεο δηάζεζήο ηνπο ζηελ αγνξά 

Βάζεη ΑΞΘ ε νπνία δηεμήρζε ζχκθσλα κε ηηο αξρέο θαη ηε κεζνδνινγία πνπ αλαθέξνληαη 

ζηα ηκήκαηα Β θαη Γ, ζα πξέπεη ζηηο θνηλνπνηήζεηο λα πεξηιακβάλνληαη πιεξνθνξίεο 

ζρεηηθά κε ηα ζεκεία πνπ απαξηζκνχληαη ζηα ηκήκαηα Γ.1 ή Γ.2, κε ζθνπφ λα παξέρεηαη 
βνήζεηα ζηελ εμαγσγή ζπκπεξαζκάησλ σο πξνο ηηο δπλεηηθέο πεξηβαιινληηθέο επηπηψζεηο 

ηεο ειεπζέξσζεο ΓΡΝ ή ηεο δηάζεζήο ηνπο ζηελ αγνξά: 

Γ.1. Πηελ πεξίπησζε ΓΡΝ εθηφο ησλ αλσηέξσλ θπηψλ 

1. Ξηζαλφηεηα νη ΓΡΝ λα γίλνπλ αλζεθηηθφηεξνη θαη λα εηζβάινπλ ζηα θπζηθά 
ελδηαηηήκαηα ππφ ηηο ζπλζήθεο ηεο (ησλ) πξνηεηλφκελεο(σλ) ειεπζέξσζεο(εσλ). 

2. Ρπρφλ επηιεθηηθά πιενλεθηήκαηα ή κεηνλεθηήκαηα πνπ πξνζδίδνληαη ζηνπο ΓΡΝ θαη ε 

πηζαλφηεηα απηά λα εθδεισζνχλ ππφ ηηο ζπλζήθεο ηεο (ησλ) πξνηεηλφκελεο(σλ) 

ειεπζέξσζεο(εσλ). 

3. Γπλαηφηεηα κεηαθνξάο γνληδίσλ ζε άιια είδε ππφ ηηο ζπλζήθεο ηεο πξνηεηλφκελεο 
ειεπζέξσζεο ηνπ ΓΡΝ θαη ηπρφλ επηιεθηηθά πιενλεθηήκαηα ή κεηνλεθηήκαηα πνπ 

πξνζδίδνληαη ζηα είδε απηά. 

4. Γπλεηηθέο ηαρπθαλείο ή/θαη νςηθαλείο πεξηβαιινληηθέο επηπηψζεηο ησλ άκεζσλ θαη ησλ 
έκκεζσλ αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ ηνπ ΓΡΝ θαη ησλ νξγαληζκψλ ζηφρσλ (ελδερνκέλσο). 

5. Γπλεηηθέο ηαρπθαλείο ή/θαη νςηθαλείο πεξηβαιινληηθέο επηπηψζεηο ησλ άκεζσλ θαη ησλ 

έκκεζσλ αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ ηνπ ΓΡΝ θαη ησλ νξγαληζκψλ κε-ζηφρσλ, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ επηπηψζεσλ ζηα πιεζπζκηαθά επίπεδα ησλ αληαγσληζηψλ, 

ζεξακάησλ, μεληζηψλ, ζπκβηνηηθψλ νξγαληζκψλ, ζεξεπηψλ, παξαζίησλ θαη παζνγφλσλ. 

6. Δλδερφκελα ηαρπθαλή ή/θαη νςηθαλή απνηειέζκαηα ζηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ πνπ 

πξνθχπηνπλ απφ δπλεηηθέο άκεζεο θαη έκκεζεο αιιειεπηδξάζεηο ηνπ ΓΡΝ θαη πξνζψπσλ 
πνπ εξγάδνληαη κε ειεπζεξψζεηο ΓΡΝ, έξρνληαη ζε επαθή ή ζε γεηηλίαζε καδί ηνπο. 
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7. Δλδερφκελα ηαρπθαλή ή/θαη νςηθαλή απνηειέζκαηα ζηελ πγεία ησλ δψσλ θαη 

ζπλέπεηεο γηα ηελ αιπζίδα δσνηξνθψλ/ηξνθίκσλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ θαηαλάισζε 
ΓΡΝ θαη νηνπδήπνηε πξντφληνο πνπ πξνέξρεηαη απφ απηφλ εάλ πξννξίδεηαη λα 

ρξεζηκνπνηεζεί σο δσνηξνθή. 

8. Δλδερφκελα ηαρπθαλή ή/θαη νςηθαλή απνηειέζκαηα ζηηο βηνγεσρεκηθέο δηεξγαζίεο πνπ 
πξνθχπηνπλ απφ δπλεηηθέο άκεζεο θαη έκκεζεο αιιειεπηδξάζεηο ηνπ ΓΡΝ θαη ησλ 

νξγαληζκψλ ζηφρσλ θαη κε-ζηφρσλ ζηελ πεξηνρή ηεο (ησλ) ειεπζέξσζεο(εσλ) ΓΡΝ. 

9. Δλδερφκελεο ηαρπθαλείο ή/θαη νςηθαλείο, άκεζεο θαη έκκεζεο πεξηβαιινληηθέο 
επηπηψζεηο ησλ εηδηθψλ ηερληθψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε δηαρείξηζε ηνπ ΓΡΝ φπνπ 

απηέο είλαη δηαθνξεηηθέο απφ ηηο ρξεζηκνπνηνχκελεο γηα ηνπο κε-ΓΡΝ. 

Γ.2. Πηελ πεξίπησζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ αλψηεξσλ θπηψλ (ΓΡΑΦ) 

1. Ξηζαλφηεηα ηα ΓΡΑΦ λα γίλνπλ αλζεθηηθφηεξα απφ ηα θπηά-δέθηεο ή ηα γνληθά θπηά 

ζηα γεσξγηθά ελδηαηηήκαηα θαη πεξηζζφηεξν δηεηζδπηηθά ζε θπζηθά ελδηαηηήκαηα. 

2. Ρπρφλ επηιεθηηθά πιενλεθηήκαηα ή κεηνλεθηήκαηα πνπ πξνζδίδνληαη ζην ΓΡΑΦ. 

3. Γπλαηφηεηα κεηαθνξάο γνληδίσλ ζηα ίδηα ή ζε άιια, ζπκβαηά σο πξνο ην θχιν, 
θπηηθά είδε ππφ ζπλζήθεο θχηεπζεο ηνπ ΓΡΑΦ θαη νηνδήπνηε επηιεθηηθφ πιενλέθηεκα ή 

κεηνλέθηεκα πνπ πξνζδίδεηαη ζε απηά ηα θπηηθά είδε. 

4. Γπλεηηθέο ηαρπθαλείο ή/θαη νςηθαλείο πεξηβαιινληηθέο επηπηψζεηο ησλ άκεζσλ θαη ησλ 

έκκεζσλ αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ ηνπ ΓΡΑΦ θαη ησλ νξγαληζκψλ ζηφρσλ, φπσο 
ζεξεπηψλ, παξαζίησλ θαη παζνγφλσλ (ελδερνκέλσο). 

5. Δλδερφκελεο ηαρπθαλείο ή/θαη νςηθαλείο πεξηβαιινληηθέο επηπηψζεηο ησλ άκεζσλ θαη 

ησλ έκκεζσλ αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ ηνπ ΓΡΑΦ θαη ησλ νξγαληζκψλ κε-ζηφρσλ (επίζεο 
ιακβαλνκέλσλ ππφςε νξγαληζκψλ πνπ αιιειεπηδξνχλ κε νξγαληζκνχο-ζηφρνπο) 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ επηπηψζεσλ ζηα πιεζπζκηαθά επίπεδα ησλ αληαγσληζηψλ, 
θπηνθάγσλ, ζπκβηνηηθψλ νξγαληζκψλ (ελδερνκέλσο), παξαζίησλ θαη παζνγφλσλ. 

6. Δλδερφκελα ηαρπθαλή ή/θαη νςηθαλή απνηειέζκαηα ζηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ πνπ 

πξνθχπηνπλ απφ δπλεηηθέο άκεζεο θαη έκκεζεο αιιειεπηδξάζεηο ηνπ ΓΡΑΦ θαη πξνζψπσλ 

πνπ εξγάδνληαη κε ειεπζεξψζεηο ΓΡΑΦ, έξρνληαη ζε επαθή ή ζε γεηηλίαζε καδί ηνπο. 

7. Δλδερφκελα ηαρπθαλή ή/θαη νςηθαλή απνηειέζκαηα ζηελ πγεία ησλ δψσλ θαη 
ζπλέπεηεο γηα ηελ αιπζίδα δσνηξνθψλ/ηξνθίκσλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ θαηαλάισζε 

ΓΡΑΦ θαη νηνπδήπνηε πξντφληνο πνπ πξνέξρεηαη απφ απηφ εάλ πξννξίδεηαη λα 
ρξεζηκνπνηεζεί σο δσνηξνθή. 

8. Δλδερφκελεο ηαρπθαλείο ή/θαη νςηθαλείο άκεζεο θαη έκκεζεο πεξηβαιινληηθέο 

επηπηψζεηο ησλ εηδηθψλ ηερληθψλ θαιιηέξγεηαο, δηαρείξηζεο θαη ζπγθνκηδήο πνπ 
ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηα ΓΡΑΦ φηαλ είλαη δηαθνξεηηθέο απφ εθείλεο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη 

γηα ηα κε-ΓΡΑΦ. 

9. Δλδερφκελα ηαρπθαλή ή/θαη νςηθαλή απνηειέζκαηα ζηηο βηνγεσρεκηθέο δηεξγαζίεο πνπ 

πξνθχπηνπλ απφ δπλεηηθέο άκεζεο θαη έκκεζεο αιιειεπηδξάζεηο ηνπ ΓΡΝ θαη ησλ 
νξγαληζκψλ ζηφρσλ θαη κε-ζηφρσλ ζηελ πεξηνρή ηεο (ησλ) ειεπζέξσζεο(εσλ) ΓΡΝ. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ III 

ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ ΞΝ΢ ΞΟΔΞΔΗ ΛΑ ΞΔΟΗΙΑΚΒΑΛΝΛΡΑΗ ΠΡΖΛ ΘΝΗΛΝΞΝΗΖΠΖ 

Ζ θνηλνπνίεζε πνπ αλαθέξεηαη ζην κέξνο Β ή ζην κέξνο Γ ηεο νδεγίαο πξέπεη λα 

πεξηιακβάλεη, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ηηο πιεξνθνξίεο πνπ θαζνξίδνληαη θαησηέξσ 
ζηα ππνπαξαξηήκαηα. 

΋ια ηα ζεκεία πνπ αλαθέξνληαη δελ έρνπλ, θαη' αλάγθελ, εθαξκνγή ζε θάζε πεξίπησζε. 

Ξξέπεη, επνκέλσο, λα αλακέλεηαη φηη θάζε κεκνλσκέλε θνηλνπνίεζε ζα θαιχπηεη κφλν έλα 

ζπγθεθξηκέλν ππνζχλνιν ζεκείσλ, ηα νπνία αθνξνχλ ηελ εθάζηνηε θαηάζηαζε. 
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Ν βαζκφο ιεπηνκέξεηαο πνπ απαηηείηαη γηα ηελ θάιπςε θάζε ππνζπλφινπ ζεκείσλ είλαη 

επίζεο δπλαηφλ λα δηαθέξεη, αλάινγα κε ηε θχζε θαη ηελ θιίκαθα ηεο πξνηεηλφκελεο 
ειεπζέξσζεο. 

Νη κειινληηθέο εμειίμεηο ζηελ γελεηηθή ηξνπνπνίεζε ελδέρεηαη λα απαηηήζνπλ ηελ 

πξνζαξκνγή απηνχ ηνπ παξαξηήκαηνο ζηελ ηερληθή πξφνδν ή ηε ζχληαμε ζεκεησκάησλ 
πξνζαλαηνιηζκνχ ζρεηηθά κε απηφ. Αθνχ ε Θνηλφηεηα απνθηήζεη επαξθή πείξα, ελδέρεηαη 

λα θαηαζηεί δπλαηή ε πεξαηηέξσ δηαθνξνπνίεζε ησλ απαηηήζεσλ πιεξνθφξεζεο γηα 
δηαθνξεηηθά είδε ΓΡΝ, γηα παξάδεηγκα ηνπο κνλνθπηηαξηθνχο νξγαληζκνχο, ηα ςάξηα ή ηα 

έληνκα, ή γηα εηδηθή ρξήζε ΓΡΝ φπσο ε αλάπηπμε εκβνιίσλ, κέζσ θνηλνπνηήζεσλ γηα ηελ 

ειεπζέξσζε ζπγθεθξηκέλσλ ΓΡΝ. 

Πην θάθειν πεξηέρεηαη επίζεο ε πεξηγξαθή ησλ ρξεζηκνπνηνχκελσλ κεζφδσλ ή ε 
αλαθνξά ζε ηππνπνηεκέλεο ή δηεζλψο αλαγλσξηζκέλεο κεζφδνπο, καδί κε ην φλνκα ηνπ 

νξγαληζκνχ ή ησλ νξγαληζκψλ πνπ είλαη ππεχζπλνη γηα ηε δηεμαγσγή ησλ κειεηψλ. 

Ρν παξάξηεκα III Α εθαξκφδεηαη ζηηο ειεπζεξψζεηο φισλ ησλ ηχπσλ γελεηηθψο 
ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ, εμαηξέζεη ησλ αλψηεξσλ θπηψλ. Ρν παξάξηεκα III Β 

εθαξκφδεηαη ζηελ ειεπζέξσζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ αλψηεξσλ θπηψλ. 

Ωο "αλψηεξα θπηά" λννχληαη ηα θπηά πνπ αλήθνπλ ζηελ ηαμηλνκηθή νκάδα 
Spermatophytae (Gymnospermae θαη Angiospermae). 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ III Α 

ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ ΞΝ΢ ΞΟΔΞΔΗ ΛΑ ΞΔΟΗΙΑΚΒΑΛΝΛΡΑΗ ΠΡΗΠ ΘΝΗΛΝΞΝΗΖΠΔΗΠ ΓΗΑ ΡΗΠ 
ΔΙΔ΢ΘΔΟΩΠΔΗΠ ΓΔΛΔΡΗΘΩΠ ΡΟΝΞΝΞΝΗΖΚΔΛΩΛ ΝΟΓΑΛΗΠΚΩΛ ΞΙΖΛ ΡΩΛ ΑΛΩΡΔΟΩΛ 

Φ΢ΡΩΛ 

I. ΓΔΛΗΘΔΠ ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ 

Α. ΋λνκα θαη δηεχζπλζε ηνπ θνηλνπνηνχληνο (εηαηξεία ή νξγαληζκφο). 

Β. ΋λνκα, πξνζφληα θαη πείξα ηνπ (ησλ) ππεχζπλνπ(-σλ) επηζηήκνλα(-σλ). 

Γ. Ρίηινο ηνπ έξγνπ. 

II. ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ ΠΣΔΡΗΘΔΠ ΚΔ ΡΝ΢Π ΓΡΝ 

Α. Σαξαθηεξηζηηθά α) ηνπ δφηε, β) ηνπ δέθηε ή γ) (αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε) ηνπ (ησλ) 

γνληθνχ(-ψλ) νξγαληζκνχ(-ψλ) 

1. επηζηεκνληθή νλνκαζία, 

2. ζπζηεκαηηθή θαηάηαμε/ηαμηλφκεζε, 

3. άιιεο νλνκαζίεο (θνηλή νλνκαζία, φλνκα ζηειέρνπο, θ.ιπ.), 

4. θαηλνηππηθνί θαη γελεηηθνί δείθηεο, 

5. βαζκφο ζπγγέλεηαο κεηαμχ ηνπ δφηε θαη ηνπ δέθηε ή κεηαμχ ησλ γνληθψλ νξγαληζκψλ, 

6. πεξηγξαθή ησλ κεζφδσλ εληνπηζκνχ θαη αλίρλεπζεο, 

7. επαηζζεζία, αμηνπηζηία (εθθξαζκέλε πνζνηηθά) θαη βαζκφο εμεηδίθεπζεο/επαηζζεζίαο 

κεζφδσλ αλίρλεπζεο θαη εληνπηζκνχ, 

8. πεξηγξαθή ηεο γεσγξαθηθήο θαηαλνκήο θαη ηνπ θπζηθνχ ελδηαηηήκαηνο ηνπ 
νξγαληζκνχ θαζψο θαη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνπο θπζηθνχο ηνπ ζεξεπηέο, ηα 

ζεξάκαηα, ηα παξάζηηα θαη ηνπο αληαγσληζηέο, ηνπο ζπκβησηηθνχο νξγαληζκνχο θαη ηνπο 
μεληζηέο, 

9. νξγαληζκνί κε ηνπο νπνίνπο είλαη γλσζηφ φηη, ππφ θπζηνινγηθέο ζπλζήθεο, κεηαθέξεηαη 

γελεηηθφ πιηθφ, 

10. έιεγρνο ηεο γελεηηθήο ζηαζεξφηεηαο ησλ νξγαληζκψλ θαη ησλ παξαγφλησλ πνπ ηελ 
επεξεάδνπλ, 
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11. παζνινγηθά, νηθνινγηθά θαη θπζηνινγηθά ραξαθηεξηζηηθά: 

α) θαηάηαμε ησλ θηλδχλσλ, ζχκθσλα κε ηνπο πθηζηάκελνπο θνηλνηηθνχο θαλφλεο γηα ηελ 

πξνζηαζία ηεο πγείαο ηνπ αλζξψπνπ ή/θαη ηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο· 

β) ρξφλνο γελεάο ζε θπζηθά νηθνζπζηήκαηα, εγγελήο θαη αγελήο θχθινο αλαπαξαγσγήο· 

γ) πιεξνθνξίεο γηα ηελ επηβίσζε, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο επνρηαθφηεηαο θαη ηεο 
ηθαλφηεηαο ζρεκαηηζκνχ δνκψλ επηβίσζεο· 

δ) παζνγέλεηα : κνιπζκαηηθφηεηα, ηνμηλνπαξαγσγή, ινηκνγφλνο ηθαλφηεηα, 

αιιεξγεηνγφλνο ηθαλφηεηα, θνξέαο παζνγφλσλ κηθξννξγαληζκψλ, πηζαλνί θνξείο, θάζκα 
μεληζηψλ φπνπ ζπκπεξηιακβάλνληαη νη νξγαληζκνί κε-ζηφρνη. Ξηζαλή ελεξγνπνίεζε 

ιαλζαλφλησλ ηψλ (πξν-ηψλ). Iθαλφηεηα απνηθηζκνχ άιισλ νξγαληζκψλ· 

ε) αληνρή ζηα αληηβηνηηθά θαη δπλαηή ρξήζε ησλ αληηβηνηηθψλ απηψλ ζηνλ άλζξσπν θαη 

ζε θαηνηθίδηνπο νξγαληζκνχο γηα πξνιεπηηθή θαη ζεξαπεπηηθή αγσγή· 

ζη) ζπκκεηνρή ζε πεξηβαιινληηθέο δηεξγαζίεο: πξσηνγελή παξαγσγή, αλαθχθισζε 
ζξεπηηθψλ νπζηψλ, απνζχλζεζε νξγαληθψλ νπζηψλ, αλαπλνή, θ.ι.π. 

12. Φχζε ησλ γεγελψλ θνξέσλ: 

α) αιιεινπρία· 

β) ζπρλφηεηα θηλεηνπνίεζεο· 

γ) εηδηθφηεηα· 

δ) παξνπζία γνληδίσλ πνπ πξνζδίδνπλ αλζεθηηθφηεηα. 

13. Iζηνξηθφ ησλ πξνεγνχκελσλ γελεηηθψλ ηξνπνπνηήζεσλ. 

Β. Σαξαθηεξηζηηθά ηνπ θνξέα 

1. θχζε θαη πεγή ηνπ θνξέα, 

2. αιιεινπρία transposons, θνξέσλ θαη άιισλ ηκεκάησλ DNA πνπ δελ πεξηέρνπλ 
γελεηηθέο πιεξνθνξίεο θαη πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ θαηαζθεπή ηνπ ΓΡΝ θαη γηα ηε 

ιεηηνπξγία ηνπ εηζαρζέληνο θνξέα θαη ηνπ ελζέκαηνο (insert DNA) εληφο ηνπ ΓΡΝ, 

3. ζπρλφηεηα θηλεηνπνίεζεο ηνπ έλζεηνπ θνξέα ή/θαη δπλαηφηεηεο κεηαβίβαζεο 
γελεηηθνχ πιηθνχ θαη κέζνδνη πξνζδηνξηζκνχ, 

4. πιεξνθνξίεο ζρεηηθέο κε ηνλ βαζκφ ζηνλ νπνίν ν θνξέαο πεξηνξίδεηαη ζην DNA πνπ 
απαηηείηαη γηα ηελ επίηεπμε ηεο δεηνχκελεο ιεηηνπξγίαο. 

Γ. Σαξαθηεξηζηηθά ηνπ ηξνπνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ 

1. Ξιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε: 

α) κέζνδνη πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ ηξνπνπνίεζε· 

β) κέζνδνη πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ θαηαζθεπή θαη ηελ εηζαγσγή ηνπ ελζέκαηνο ή 

ησλ ελζεκάησλ ζηνλ δέθηε, ή γηα ηελ απάιεηςε κίαο αιιεινπρίαο· 

γ) πεξηγξαθή ηεο δνκήο ηνπ ελζέκαηνο ή/θαη ηνπ θνξέα· 

δ) θαζαξφηεηα ηνπ ελζέκαηνο απφ ηπρφλ άγλσζηε αιιεινπρία θαη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά 

κε ην βαζκφ ζηνλ νπνίν ε έλζεηε αιιεινπρία πεξηνξίδεηαη ζην DNA πνπ απαηηείηαη γηα ηελ 
επίηεπμε ηεο δεηνχκελεο ιεηηνπξγίαο· 

ε) κέζνδνη θαη θξηηήξηα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ επηινγή· 

ζη) αιιεινπρία, ιεηηνπξγηθή ηαπηφηεηα θαη ζέζε ηνπ ή ησλ ελ ιφγσ 

ηξνπνπνηεκέλσλ/ελζέησλ/απαιεηθζέλησλ ηκεκάησλ λνπθιετθψλ νμέσλ κε εηδηθή 
αλαθνξά ζε νηαδήπνηε γλσζηή επηβιαβή αιιεινπρία DNA. 

2. Ξιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνλ ηειηθφ ΓΡΝ: 
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α) πεξηγξαθή ηνπ ή ησλ γελεηηθψλ γλσξηζκάησλ ή θαηλνηππηθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ, θαη 

ηδίσο ησλ ηπρφλ γελεηηθψλ γλσξηζκάησλ θαη ραξαθηεξηζηηθψλ πνπ ελδέρεηαη λα 
εθθξαζηνχλ ή λα κελ εθθξάδνληαη πιένλ· 

β) δνκή θαη πνζφηεηα ηνπ λνπθιετθνχ νμένο ηνπ θνξέα ή/θαη ηνπ δφηε, ην νπνίν 

παξακέλεη ζηελ ηειηθή δνκή ηνπ ηξνπνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ· 

γ) ζηαζεξφηεηα ηνπ νξγαληζκνχ απφ πιεπξάο γελεηηθψλ γλσξηζκάησλ· 

δ) ξπζκφο θαη επίπεδν έθθξαζεο ηνπ λένπ γελεηηθνχ πιηθνχ. Κέζνδνο θαη επαηζζεζία ηεο 
κέηξεζεο· 

ε) δξαζηηθφηεηα ηεο (ησλ) εθθξαδφκελεο(-σλ) πξσηεΐλεο(-ψλ)· 

ζη) πεξηγξαθή ησλ κεζφδσλ πξνζδηνξηζκνχ θαη αλίρλεπζεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ 
κεζφδσλ πξνζδηνξηζκνχ θαη αλίρλεπζεο ηεο έλζεηεο αιιεινπρίαο θαη ηνπ θνξέα· 

δ) επαηζζεζία, αμηνπηζηία (εθθξαζκέλε πνζνηηθά) θαη εμεηδίθεπζε ησλ κεζφδσλ 

αλίρλεπζεο θαη πξνζδηνξηζκνχ· 

ε) ηζηνξηθφ πξνεγνχκελσλ ειεπζεξψζεσλ ή ρξήζεσλ ηνπ ΓΡΝ· 

ζ) θίλδπλνη γηα ηελ πγεία αλζξψπσλ θαη δψσλ, θαζψο θαη γηα ηελ πγεία ησλ θπηψλ: 

i) ηνμηθή ή αιιεξγηνγφλνο δξάζε ησλ ΓΡΝ ή/θαη ησλ πξντφλησλ ηνπ κεηαβνιηζκνχ ησλ, 

ii) ζχγθξηζε, απφ πιεπξάο παζνγέλεηαο, ηνπ ηξνπνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ κε ηνλ δφηε, 
ηνλ δέθηε ή (ελδερνκέλσο) ηνλ γνληθφ νξγαληζκφ, 

iii) ηθαλφηεηα απνηθηζκνχ, 

iv) εάλ ν νξγαληζκφο είλαη παζνγφλνο γηα άηνκα κε θπζηνινγηθφ αλνζνπνηεηηθφ ζχζηεκα: 

- πξνθαινχκελεο αζζέλεηεο θαη κεραληζκφο παζνγέλεηαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 
ηθαλφηεηαο εηζβνιήο θαη εμάπισζεο ζηνλ νξγαληζκφ, θαζψο θαη ηεο ινηκνγφλνπ 

ηθαλφηεηαο, 

- κεηαδνηηθφηεηα, 

- ινηκνγφλνο δφζε, 

- θάζκα μεληζηψλ, δπλαηφηεηα κεηαβνιήο ηνπ θάζκαηνο μεληζηψλ, 

- δπλαηφηεηα επηβίσζεο εθηφο ηνπ αλζξψπηλνπ μεληζηή, 

- παξνπζία θνξέσλ ή κέζσλ δηάδνζεο, 

- βηνινγηθή ζηαζεξφηεηα, 

- αλζεθηηθφηεηα ζε αληηβηνηηθά, 

- αιιεξγηνγέλεηα, 

- χπαξμε θαηάιιεισλ ζεξαπεηψλ, 

v) άιινη θίλδπλνη απφ ηα πξντφληα. 

III. ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ ΠΣΔΡΗΘΑ ΚΔ ΡΗΠ Π΢ΛΘΖΘΔΠ ΔΙΔ΢ΘΔΟΩΠΖΠ ΘΑΗ ΡΝ ΞΔΟΗΒΑΙΙΝΛ 

΢ΞΝΓΝΣΖΠ 

Α. Πηνηρεία γηα ηελ ειεπζέξσζε 

1. πεξηγξαθή ηεο πξνηεηλφκελεο ζθφπηκεο ειεπζέξσζεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ηνπ 

(ησλ) ζθνπνχ(-ψλ) θαη ησλ πξνβιεπφκελσλ πξντφλησλ, 

2. πξνβιεπφκελεο εκεξνκελίεο ηεο ειεπζέξσζεο θαη ρξνλνδηάγξακκα ηνπ πεηξάκαηνο, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ζπρλφηεηαο θαη ηεο δηάξθεηαο ησλ ειεπζεξψζεσλ, 

3. πξνεηνηκαζία ηνπ ηφπνπ πξηλ απφ ηελ ειεπζέξσζε, 
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4. έθηαζε ηνπ ηφπνπ ειεπζέξσζεο, 

5. κέζνδνο ή κέζνδνη πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ θαηά ηελ ειεπζέξσζε, 

6. πνζφηεηεο ΓΡΝ πνπ ζα ειεπζεξσζνχλ, 

7. δξαζηεξηφηεηεο ζηνλ ηφπν ειεπζέξσζεο (ηχπνη θαη κέζνδνη θαιιηεξγεηψλ, εμνξπθηηθέο 

δξαζηεξηφηεηεο, άξδεπζε ή άιιεο δξαζηεξηφηεηεο), 

8. κέηξα γηα ηελ πξνζηαζία ησλ εξγαδνκέλσλ θαηά ηελ ειεπζέξσζε, 

9. κέηξα εμπγίαλζεο/απνξξχπαλζεο ηεο πεξηνρήο κεηά ηελ ειεπζέξσζε, 

10. πξνβιεπφκελεο ηερληθέο απνκάθξπλζεο ή αδξαλνπνίεζεο ηνπ ή ησλ ΓΡΝ κεηά ηε 
ιήμε ηνπ εγρεηξήκαηνο, 

11. ζηνηρεία θαη απνηειέζκαηα πξνεγνχκελσλ ειεπζεξψζεσλ ηνπ ή ησλ ΓΡΝ, ηδίσο ζε 
δηαθνξεηηθέο θιίκαθεο θαη ζε δηαθνξεηηθά νηθνζπζηήκαηα. 

Β. Πηνηρεία γηα ην πεξηβάιινλ (ηφζν ζηνλ ηφπν ηεο ειεπζέξσζεο φζν θαη ζην επξχηεξν 

πεξηβάιινλ) 

1. γεσγξαθηθή ζέζε θαη ζηίγκα ηνπ ηφπνπ ή ησλ ηφπσλ ειεπζέξσζεο (ζε πεξίπησζε 
θνηλνπνηήζεσλ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ κέξνπο Γ, ν ηφπνο ή νη ηφπνη ειεπζέξσζεο 

είλαη απηνί πνπ πξνβιέπνληαη γηα ηε ρξήζε ηνπ πξντφληνο), 

2. θπζηθή ή βηνινγηθή γεηηλίαζε κε ηνλ άλζξσπν θαη κε άιινπο ζεκαληηθνχο δψληεο 
νξγαληζκνχο, 

3. γεηηλίαζε κε ζεκαληηθνχο βηφηνπνπο, πξνζηαηεπφκελεο πεξηνρέο ή ηφπνπο άληιεζεο 
πφζηκνπ λεξνχ, 

4. θιηκαηηθά ραξαθηεξηζηηθά ηεο ή ησλ πεξηνρψλ πνπ είλαη πηζαλφλ λα επεξεαζηνχλ απφ 

ηελ ειεπζέξσζε, 

5. γεσγξαθηθά, γεσινγηθά θαη εδαθνινγηθά ραξαθηεξηζηηθά, 

6. ρισξίδα θαη παλίδα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ θαιιηεξγνχκελσλ θπηψλ, ησλ 
εθηξεθφκελσλ δψσλ θαη ησλ απνδεκεηηθψλ εηδψλ, 

7. πεξηγξαθή ησλ νηθνζπζηεκάησλ πνπ είλαη πηζαλφλ λα επεξεαζηνχλ απφ ηνλ 

νξγαληζκφ, είηε βάζεη ηνπ πξνγξάκκαηνο, είηε φρη, 

8. ζχγθξηζε ηνπ θπζηθνχ ελδηαηηήκαηνο (βηφηνπνπ) ηνπ νξγαληζκνχ - δέθηε κε ηνλ ή ηνπο 

πξνηεηλφκελνπο ηφπνπο ειεπζέξσζεο, 

9. θάζε γλσζηή πξνγξακκαηηζκέλε αλάπηπμε ή κεηαβνιή ζηηο ρξήζεηο γεο ζηελ πεξηνρή, 
πνπ ζα κπνξνχζε λα επεξεάζεη ηηο πεξηβαιινληηθέο ζπλέπεηεο ηεο ειεπζέξσζεο. 

IV. ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ ΠΣΔΡΗΘΑ ΚΔ ΡΖΛ ΑΙΙΖΙΔΞΗΓΟΑΠΖ ΚΔΡΑΜ΢ ΓΡΝ ΘΑΗ 

ΞΔΟΗΒΑΙΙΝΛΡΝΠ 

Α. Σαξαθηεξηζηηθά πνπ επεξεάδνπλ ηελ επηβίσζε, ηνλ πνιιαπιαζηαζκφ θαη ηε δηαζπνξά 

1. βηνινγηθά ραξαθηεξηζηηθά πνπ επεξεάδνπλ ηελ επηβίσζε, ηνλ πνιιαπιαζηαζκφ θαη ηε 
δηαζπνξά, 

2. γλσζηέο ή πξνβιέςηκεο πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο πνπ κπνξνχλ λα επεξεάζνπλ ηελ 
επηβίσζε, ηνλ πνιιαπιαζηαζκφ θαη ηε δηαζπνξά (άλεκνο, λεξφ, έδαθνο, ζεξκνθξαζία, pH, 

θ.ιπ.), 

3. επαηζζεζία ζε εηδηθνχο παξάγνληεο. 

Β. Αιιειεπηδξάζεηο κε ην πεξηβάιινλ 

1. πξνβιεπφκελν ελδηαίηεκα ηνπ ή ησλ ΓΡΝ, 
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2. κειέηεο ζρεηηθά κε ηε ζπκπεξηθνξά θαη ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ ή ησλ ΓΡΝ θαη ησλ 

νηθνινγηθψλ ζπλεπεηψλ ζε πξνζνκνηψκαηα θπζηθψλ ρψξσλ φπσο κηθξφθνζκνη, θπηψξηα, 
ζεξκνθήπηα, 

3. ηθαλφηεηα κεηαβίβαζεο γελεηηθνχ πιηθνχ: 

α) ζε νηθνζπζηήκαηα πνπ έρνπλ πξνζβιεζεί, κεηαβίβαζε γελεηηθνχ πιηθνχ απφ ΓΡΝ ζε 

άιινπο νξγαληζκνχο, κεηά ηελ ειεπζέξσζε· 

β) κεηαβίβαζε γελεηηθνχ πιηθνχ απφ ηζαγελείο νξγαληζκνχο ζε ΓΡΝ, κεηά ηελ 
ειεπζέξσζε, 

4. πηζαλφηεηα θπζηθήο επηινγήο κεηά ηελ ειεπζέξσζε, ε νπνία ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη 

ζηελ έθθξαζε κε αλακελφκελσλ ή/θαη αλεπηζχκεησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ζηνλ 

ηξνπνπνηεκέλν νξγαληζκφ, 

5. κέηξα πνπ ιακβάλνληαη γηα λα εμαζθαιηζζεί θαη λα επηβεβαησζεί ε γελεηηθή 
ζηαζεξφηεηα. Ξεξηγξαθή ησλ γελεηηθψλ γλσξηζκάησλ πνπ ελδέρεηαη λα εκπνδίδνπλ ή λα 

ειαρηζηνπνηνχλ ηε δηαζπνξά γελεηηθνχ πιηθνχ. Κέζνδνη γηα ηνλ έιεγρν ηεο γελεηηθήο 
ζηαζεξφηεηαο, 

6. νδνί βηνινγηθήο δηαζπνξάο, γλσζηνί ή δπλαηνί/πηζαλνί ηξφπνη αιιειεπίδξαζεο κε ηνλ 

παξάγνληα δηαζπνξάο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο εηζπλνήο, ηεο θαηάπνζεο, ηεο 
επηθαλεηαθήο επαθήο, ηεο ηξψζεο, θ.ι.π., 

7. πεξηγξαθή νηθνζπζηεκάησλ ζηα νπνία ζα ήηαλ δπλαηή ε δηαζπνξά ηνπ ή ησλ ΓΡΝ, 

8. πηζαλφηεηεο ππεξβνιηθήο αχμεζεο ηνπ πιεζπζκνχ ζην πεξηβάιινλ, 

9. αληαγσληζηηθφ πιενλέθηεκα ηνπ ή ησλ ΓΡΝ ζε ζρέζε κε ηνλ κε ηξνπνπνηεκέλν δέθηε 
ή γνληθφ νξγαληζκφ(-νχο), 

10. πξνζδηνξηζκφο θαη πεξηγξαθή ησλ νξγαληζκψλ - ζηφρσλ (εάλ ππάξρνπλ), 

11. αλακελφκελνο κεραληζκφο θαη απνηέιεζκα ηεο αιιειεπίδξαζεο κεηαμχ ηνπ 

ειεπζεξσκέλνπ ΓΡΝ θαη ηνπ νξγαληζκνχ - ζηφρνπ εθφζνλ ρξεηάδεηαη, 

12. πξνζδηνξηζκφο θαη πεξηγξαθή νξγαληζκψλ κε-ζηφρσλ πνπ ελδέρεηαη λα επεξεαζηνχλ 
δπζκελψο απφ ηελ ειεπζέξσζε ηνπ ΓΡΝ, θαη ησλ αλακελφκελσλ κεραληζκψλ ηπρφλ 

εληνπηδφκελεο δπζκελνχο αιιειεπηδξάζεσο, 

13. πηζαλφηεηα κεηαβνιψλ ζηηο βηνινγηθέο αιιειεπηδξάζεηο ή ζην θάζκα ησλ μεληζηψλ, 

κεηά ηελ ειεπζέξσζε, 

14. γλσζηέο ή πξνβιεπφκελεο αιιειεπηδξάζεηο ζηνπο νξγαληζκνχο κε-ζηφρνπο ζην 
πεξηβάιινλ ζπκπεξηιακβαλφκελσλ ησλ αληαγσληζηψλ, ζεξακάησλ, μεληζηψλ, 

ζπκβηνηηθψλ νξγαληζκψλ, ζεξεπηψλ, παξαζίησλ θαη παζνγφλσλ, 

15. γλσζηή ή πξνβιεπφκελε ζπκκεηνρή ζε βηνγεσρεκηθέο δηαδηθαζίεο, 

16. άιιεο πηζαλέο ζεκαληηθέο αιιειεπηδξάζεηο κε ην πεξηβάιινλ. 

V. ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ ΓΗΑ ΠΣΔΓΗΑ ΞΑΟΑΘΝΙΝ΢ΘΖΠΖΠ, ΔΙΔΓΣΝ΢, ΔΞΔΜΔΟΓΑΠΗΑΠ 

ΑΞΝΒΙΖΡΩΛ ΘΑΗ ΑΛΡΗΚΔΡΩΞΗΠΖΠ ΘΑΡΑΠΡΑΠΔΩΛ ΔΘΡΑΘΡΝ΢ ΑΛΑΓΘΖΠ 

Α. Ρερληθέο παξαθνινχζεζεο 

1. κέζνδνη γηα ηνλ εληνπηζκφ ηνπ ή ησλ ΓΡΝ θαη γηα ηελ παξαθνινχζεζε ησλ επηπηψζεσλ 
ηεο ειεπζέξσζεο, 

2. εμεηδίθεπζε (σο πξνο ηελ αλαγλψξηζε ηνπ ή ησλ ΓΡΝ θαη ηε δηάθξηζή ηνπο απφ ηνλ 

δφηε, ηνλ δέθηε, ή αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ηνλ γνληθφ νξγαληζκφ), επαηζζεζία θαη 
αμηνπηζηία ησλ ηερληθψλ παξαθνινχζεζεο, 

3. ηερληθέο γηα ηελ αλίρλεπζε ηεο κεηαβίβαζεο ηνπ δνηνχ γελεηηθνχ πιηθνχ ζε άιινπο 

νξγαληζκνχο, 

4. δηάξθεηα θαη ζπρλφηεηα ηεο παξαθνινχζεζεο. 
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Β. Έιεγρνο ηεο ειεπζέξσζεο 

1. κέζνδνη θαη δηαδηθαζίεο απνθπγήο ή/θαη ειαρηζηνπνίεζεο ηεο εμάπισζεο ηνπ ή ησλ 

ΓΡΝ πέξαλ ηνπ ηφπνπ ηεο ειεπζέξσζεο ή ηεο πεξηνρήο ζηελ νπνία έρεη πξνβιεθζεί ε 
ρξήζε, 

2. κέζνδνη θαη δηαδηθαζίεο γηα ηελ απνηξνπή ηεο παξείζθξεζεο κε εμνπζηνδνηεκέλσλ 

αηφκσλ ζηνλ ηφπν ειεπζέξσζεο, 

3. κέζνδνη θαη δηαδηθαζίεο γηα ηελ απνηξνπή εηζφδνπ άιισλ νξγαληζκψλ ζηνλ ηφπν. 

Γ. Δπεμεξγαζία απνβιήησλ 

1. ηχπνο παξαγφκελσλ απνβιήησλ, 

2. αλακελφκελε πνζφηεηα απνβιήησλ, 

3. πεξηγξαθή ηεο πξνβιεπφκελεο επεμεξγαζίαο. 

Γ. Πρέδηα αληηκεηψπηζεο θαηαζηάζεσλ εθηάθηνπ αλάγθεο 

1. κέζνδνη θαη δηαδηθαζίεο γηα ηνλ έιεγρν ηνπ ή ησλ ΓΡΝ ζε πεξίπησζε απξφβιεπηεο 

εμάπισζεο, 

2. κέζνδνη γηα ηελ απνιχκαλζε ησλ πεξηνρψλ πνπ έρνπλ πξνζβιεζεί, π.ρ. εμάιεηςε ηνπ ή 
ησλ ΓΡΝ, 

3. κέζνδνη γηα ηε δηάζεζε ή ηελ εμπγίαλζε ησλ θπηψλ, ησλ δψσλ, ησλ εδαθψλ θ.ιπ. πνπ 

έρνπλ εθηεζεί ζηνλ ή ζηνπο ΓΡΝ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ειεπζέξσζεο, ή κεηά απφ απηήλ, 

4. κέζνδνη γηα ηελ απνκφλσζε ηεο πεξηνρήο ηελ νπνία αθνξά ε εμάπισζε, 

5 ζρέδηα γηα ηελ πξνζηαζία ηεο πγείαο ηνπ αλζξψπνπ θαη ηνπ πεξηβάιινληνο ζε 

πεξίπησζε εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ζπλεπεηψλ. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ III Β 

ΠΡΝΗΣΔΗΑ ΞΝ΢ ΑΞΑΗΡΝ΢ΛΡΑΗ ΠΡΗΠ ΘΝΗΛΝΞΝΗΖΠΔΗΠ ΠΣΔΡΗΘΑ ΚΔ ΡΗΠ ΔΙΔ΢ΘΔΟΩΠΔΗΠ 
ΓΔΛΔΡΗΘΩΠ ΡΟΝΞΝΞΝΗΖΚΔΛΩΛ ΑΛΩΡΔΟΩΛ Φ΢ΡΩΛ (ΓΡΑΦ) (GYMNOSPERMAE ΘΑΗ 

ANGIOSPERMAE) 

Α. ΓΔΛΗΘΑ ΠΡΝΗΣΔΑ 

1. ΋λνκα θαη δηεχζπλζε ηνπ γλσζηνπνηνχληνο (εηαηξεία ή νξγαληζκφο). 

2. ΋λνκα, πξνζφληα θαη πείξα ηνπ (ησλ) ππεχζπλνπ(-σλ) επηζηήκνλα(-σλ). 

3. Ρίηινο ηνπ έξγνπ. 

Β. ΠΡΝΗΣΔΗΑ ΠΣΔΡΗΘΑ ΚΔ Α) ΡΝΛ ΓΔΘΡΖ Ή Β) (ΑΛΑΙΝΓΑ ΚΔ ΡΖΛ ΞΔΟΗΞΡΩΠΖ) ΡΑ 

ΓΝΛΗΘΑ Φ΢ΡΑ 

1. Ξιήξεο νλνκαζία: 

α) νλνκαζία νηθνγέλεηαο· 

β) γέλνο· 

γ) είδνο· 

δ) ππνείδνο· 

ε) πνηθηιία/γελεηηθή πξνέιεπζε· 

ζη) θνηλή νλνκαζία. 

2. α) πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αλαπαξαγσγή: 

i) ηξφπνο(-νη) αλαπαξαγσγήο, 

ii) ηπρφλ εηδηθνί παξάγνληεο πνπ επεξεάδνπλ ηελ αλαπαξαγσγή, 
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iii) ρξφλνο γελεάο· 

β) γελεηήζηα ζπκβαηφηεηα θχινπ κε άιια θαιιηεξγνχκελα ή απηνθπή θπηηθά είδε, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο θαηαλνκήο ησλ ζπκβαηψλ εηδψλ ζηελ Δπξψπε. 

3. Δπηβησζηκφηεηα: 

α) ηθαλφηεηα δεκηνπξγίαο δνκψλ επηβίσζεο ή παξακνλήο ζε ιαλζάλνπζα θαηάζηαζε· 

β) ηπρφλ εηδηθνί παξάγνληεο πνπ επεξεάδνπλ ηελ επηβησζηκφηεηα. 

4. Γηαζπνξά: 

α) ηξφπνη θαη έθηαζε (π.ρ. εθηίκεζε ηεο κείσζεο ηεο πνζφηεηαο βηψζηκεο γχξεο ή/θαη 
ζπφξσλ αλάινγα κε ηελ απφζηαζε) ηεο δηαζπνξάο· 

β) ηπρφλ εηδηθνί παξάγνληεο πνπ επεξεάδνπλ ηε δηαζπνξά. 

5. Γεσγξαθηθή εμάπισζε ηνπ θπηνχ. 

6. Πηελ πεξίπησζε θπηηθψλ εηδψλ πνπ, ππφ θαλνληθέο ζπλζήθεο, δελ θχνληαη ζην (ζηα) 
θξάηνο(-ε) κέινο(-ε), πεξηγξαθή ηνπ θπζηθνχ ελδηαηηήκαηνο ηνπ θπηνχ, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ πιεξνθνξηψλ γηα ηνπο θπζηθνχο ζεξεπηέο, ηα παξάζηηα, ηνπο 
αληαγσληζηέο θαη ηνπο ζπκβησηηθνχο νξγαληζκνχο. 

7. Άιιεο δπλεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο, ζπλδεφκελεο κε ηνπο ΓΡΝ, ηνπ θπηνχ κε 

νξγαληζκνχο ζην νηθνζχζηεκα φπνπ ζπλήζσο θαιιηεξγείηαη, ή αιινχ, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ πιεξνθνξηψλ γηα ηηο ηπρφλ ηνμηθέο επηδξάζεηο ζηνλ άλζξσπν, ζηα 

δψα θαη ζε άιινπο νξγαληζκνχο. 

Γ. ΠΡΝΗΣΔΗΑ ΠΣΔΡΗΘΑ ΚΔ ΡΖ ΓΔΛΔΡΗΘΖ ΡΟΝΞΝΞΝΗΖΠΖ 

1. Ξεξηγξαθή ησλ κεζφδσλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε. 

2. Φχζε θαη πεγή ηνπ ρξεζηκνπνηνχκελνπ θνξέα. 

3. Κέγεζνο, πεγή (νλνκαζία) ηνπ (ησλ) νξγαληζκνχ(-ψλ)/δφηε(-ψλ) θαη πξνβιεπφκελε 

ιεηηνπξγία θάζε ζπζηαηηθνχ θιάζκαηνο ηεο πεξηνρήο πνπ πξννξίδεηαη γηα έλζεζε. 

Γ. ΠΡΝΗΣΔΗΑ ΠΣΔΡΗΘΑ ΚΔ ΡΝ ΓΔΛΔΡΗΘΩΠ ΡΟΝΞΝΞΝΗΖΚΔΛΝ Φ΢ΡΝ 

1. Ξεξηγξαθή ησλ γλσξηζκάησλ θαη ραξαθηεξηζηηθψλ πνπ εηζήρζεζαλ ή ηξνπνπνηήζεθαλ. 

2. Πηνηρεία γηα ηηο αιιεινπρίεο πνπ πξάγκαηη εηζήρζεζαλ/απαιείθζεθαλ: 

α) κέγεζνο θαη δνκή ηνπ ελζέκαηνο θαη κέζνδνη ρξεζηκνπνηνχκελεο γηα ηνλ ραξαθηεξηζκφ 

ηνπ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ πιεξνθνξηψλ γηα ηπρφλ κέξε ηνπ θνξέα πνπ εηζήρζεζαλ ζην 
ΓΡΑΦ ή ζε νηνλδήπνηε θνξέα ή μέλν DNA ελαπνκέλνλ ζην ΓΡΑΦ· 

β) ζε πεξίπησζε απάιεηςεο, κέγεζνο θαη ιεηηνπξγία ηεο (ησλ) απαιεηθζείζαο(-ψλ) 

πεξηνρήο(-ψλ)· 

γ) αξηζκφο αληηγξάθνπ ηνπ ελζέκαηνο· 

δ) ζέζε(-εηο) ηνπ ελζέκαηνο ζηα θπηηθά θχηηαξα (ελζσκάησζε ζε ρξσκφζσκα, 
ρισξνπιάζηεο, κηηνρφλδξηα, ή δηαηήξεζε ζε κε ελζσκαησκέλε κνξθή) θαη κέζνδνη 

εμαθξίβσζήο ηεο. 

3. Ξιεξνθνξίεο γηα ηελ έθθξαζε ηνπ ελζέκαηνο: 

α) πιεξνθνξίεο γηα ηελ αλαπηπμηαθή έθθξαζε ηνπ ελζέκαηνο θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ 

θχθινπ δσήο ηνπ θπηνχ θαη κέζνδνη πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηνλ ραξαθηεξηζκφ ηνπ· 

β) κέξε ηνπ θπηνχ φπνπ εθθξάδεηαη ην έλζεκα (π.ρ. ξίδεο, βιαζηφο, γχξηο, θ.ιπ.) 

4. Ξιεξνθνξίεο γηα ην πψο ην γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλν θπηφ δηαθέξεη απφ ην θπηφ-
δέθηε: 

α) ζηνλ ηξφπν θαη/ή ξπζκφ αλαπαξαγσγήο· 
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β) ζηελ δηαζπνξά· 

γ) ζηελ επηβησζηκφηεηα. 

5. Γελεηηθή ζηαζεξφηεηα ηνπ ελζέκαηνο θαη θαηλνηππηθή ζηαζεξφηεηα ηνπ ΓΡΑΦ. 

6. Νπνηαδήπνηε κεηαβνιή ζηελ ηθαλφηεηα ηνπ ΓΡΑΦ λα κεηαθέξεη ζε άιινπο 

νξγαληζκνχο. 

7. Ξιεξνθνξίεο γηα ηπρφλ ηνμηθέο, αιιεξγηνγφλεο ή άιιεο επηβιαβείο επηδξάζεηο ζηελ 
αλζξψπηλε πγεία ιφγσ ηεο γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο. 

8. Ξιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αζθάιεηα ηνπ ΓΡΑΦ γηα ηελ πγεία ησλ δψσλ, εηδηθφηεξα 

φζνλ αθνξά ηπρφλ ηνμηθέο, αιιεξγηνγφλεο ή άιιεο επηβιαβείο επηπηψζεηο ηεο γελεηηθήο 

ηξνπνπνίεζεο, φπνπ ην ΓΡΑΦ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί ζε δσνηξνθέο. 

9. Κεραληζκφο αιιειεπηδξάζεσλ κεηαμχ ηνπ γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπ θπηνχ θαη 
νξγαληζκψλ-ζηφρσλ (εάλ ππάξρνπλ). 

10. Γπλεηηθέο κεηαβνιέο ζηηο αιιειεπηδξάζεηο ηνπ ΓΡΑΦ κε νξγαληζκνχο κε-ζηφρνπο πνπ 

πξνθχπηνπλ απφ ηε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε. 

11. Γπλεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο κε ην αβηνηηθφ πεξηβάιινλ. 

12. Ξεξηγξαθή ησλ ηερληθψλ αλίρλεπζεο θαη πξνζδηνξηζκνχ γηα ην γελεηηθψο 
ηξνπνπνηεκέλν θπηφ. 

13. Ξιεξνθνξίεο γηα πξνεγνχκελεο ειεπζεξψζεηο ηνπ γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπ θπηνχ, 

εάλ ππάξρνπλ. 

Δ. ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ ΓΗΑ ΡΝΛ ΡΝΞΝ ΔΙΔ΢ΘΔΟΩΠΖΠ (ΚΝΛΝ ΓΗΑ ΘΝΗΛΝΞΝΗΖΠΔΗΠ ΞΝ΢ 

΢ΞΝΒΑΙΙΝΛΡΑΗ Γ΢ΛΑΚΔΗ ΡΩΛ ΑΟΘΟΩΛ 6 ΘΑΗ 7) 

1. Γεσγξαθηθή ζέζε θαη κέγεζνο ηνπ (ησλ) ηφπνπ(-σλ) ειεπζέξσζεο. 

2. Ξεξηγξαθή ηνπ νηθνζπζηήκαηνο ζην νπνίν εληάζζεηαη ν ηφπνο ειεπζέξσζεο, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θιίκαηνο, ηεο ρισξίδαο θαη ηεο παλίδαο. 

3. Ξαξνπζία γελεηηθά ζπκβαηψλ ζπγγεληθψλ θπηηθψλ εηδψλ, απηνθπψλ ή 

θαιιηεξγνχκελσλ. 

4. Δγγχηεηα ζε επίζεκα αλαγλσξηζκέλνπο βηφηνπνπο ή πξνζηαηεπφκελεο πεξηνρέο πνπ 

ελδέρεηαη λα επεξεαζηνχλ. 

ΠΡ. ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ ΓΗΑ ΡΖΛ ΔΙΔ΢ΘΔΟΩΠΖ (ΚΝΛΝ ΓΗΑ ΘΝΗΛΝΞΝΗΖΠΔΗΠ ΞΝ΢ 
΢ΞΝΒΑΙΙΝΛΡΑΗ Γ΢ΛΑΚΔΗ ΡΩΛ ΑΟΘΟΩΛ 6 ΘΑΗ 7) 

1. Πθνπφο ηεο ειεπζέξσζεο. 

2. Ξξνβιεπφκελε(-εο) εκεξνκελία(-εο) θαη δηάξθεηα ηεο ειεπζέξσζεο. 

3. Κέζνδνο κε ηελ νπνία πξφθεηηαη λα ειεπζεξσζνχλ ηα γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλα θπηά. 

4. Κέζνδνο πξνεηνηκαζίαο θαη δηαρείξηζεο ηνπ ηφπνπ ειεπζέξσζεο πξηλ θαηά θαη κεηά ηελ 

ειεπζέξσζε, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ θαιιηεξγεηηθψλ πξαθηηθψλ θαη ησλ κεζφδσλ 
ζπγθνκηδήο. 

5. Θαηά πξνζέγγηζε αξηζκφο θπηψλ (ή θπηά αλά m2). 

Ε. ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ ΓΗΑ ΡΑ ΠΣΔΓΗΑ ΡΑ ΠΣΔΡΗΘΑ ΚΔ ΡΝΛ ΔΙΔΓΣΝ, ΡΖΛ ΞΑΟΑΘΝΙΝ΢ΘΖΠΖ, 
ΡΖΛ ΚΔΡΑ ΡΖΛ ΔΙΔ΢ΘΔΟΩΠΖ ΚΔΟΗΚΛΑ ΘΑΗ ΡΖΛ ΔΞΔΜΔΟΓΑΠΗΑ ΡΩΛ ΑΞΝΒΙΖΡΩΛ 

(ΚΝΛΝΛ ΓΗΑ ΘΝΗΛΝΞΝΗΖΠΔΗΠ ΞΝ΢ ΢ΞΝΒΑΙΙΝΛΡΑΗ Γ΢ΛΑΚΔΗ ΡΩΛ ΑΟΘΟΩΛ 6 ΘΑΗ 7) 

1. Θάζε πξνθπιαθηηθφ κέηξν πνπ ειήθζε: 

α) απφζηαζε(-εηο) απφ γελεηήζηα ζπκβαηά θπηηθά είδε, απηνθπή θαη θαιιηεξγνχκελα· 

β) ηπρφλ κέηξα ειαρηζηνπνίεζεο/πξφιεςεο ηεο εμάπισζεο αλαπαξαγσγηθψλ νξγάλσλ 
ηνπ ΓΡΑΦ (π.ρ. γχξηο, ζπφξνη, θφλδπινο). 
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2. Ξεξηγξαθή ησλ κεζφδσλ θαζαξηζκνχ ηνπ ηφπνπ κεηά ηελ ειεπζέξσζε. 

3. Ξεξηγξαθή ησλ κεζφδσλ επεμεξγαζίαο, κεηά ηελ ειεπζέξσζε, γηα ην γελεηηθψο 

ηξνπνπνηεκέλν θπηηθφ πιηθφ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ απνβιήησλ. 

4. Ξεξηγξαθή ζρεδίσλ θαη ηερληθψλ κφληκεο παξαθνινχζεζεο. 

5. Ξεξηγξαθή ηπρφλ ζρεδίσλ γηα ηελ αληηκεηψπηζε θαηαζηάζεσλ εθηάθηνπ αλάγθεο. 

6. Κέζνδνη θαη δηαδηθαζίεο γηα ηελ πξνζηαζία ηνπ ηφπνπ. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ IV 

ΞΟΝΠΘΔΡΔΠ ΞΙΖΟΝΦΝΟΗΔΠ 

Πην παξάξηεκα απηφ πεξηγξάθνληαη, γεληθά, νη πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο πνπ πξέπεη λα 

παξέρνληαη ζε πεξίπησζε θνηλνπνίεζεο γηα δηάζεζε ζηελ αγνξά θαη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά 
κε ηηο απαηηήζεηο επηζήκαλζεο φζνλ αθνξά πξντφληα ηα νπνία πεξηέρνπλ ή ζπλίζηαληαη ζε 

ΓΡΝ πνπ δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά θαη ζε ΓΡΝ νη νπνίνη εμαηξνχληαη δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 2 
παξάγξαθνο 4 δεχηεξν εδάθην. Νη πιεξνθνξίεο απηέο ζα ζπκπιεξψλνληαη απφ 

ζεκεηψκαηα πξνζαλαηνιηζκνχ ηα νπνία αλαθέξνληαη, κεηαμχ άιισλ, ζηελ πεξηγξαθή ηνπ 
ηξφπνπ κε ηνλ νπνίν πξφθεηηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί ην πξντφλ θαη ζπληάζζνληαη ζχκθσλα 

κε ηε δηαδηθαζία πνπ νξίδεηαη ζην άξζξν 30 παξάγξαθνο 2. Ζ επηζήκαλζε ησλ 
εμαηξνπκέλσλ νξγαληζκψλ, φπσο απαηηείηαη απφ ην άξζξν 26, πξαγκαηνπνηείηαη κε ηελ 

παξνρή θαηάιιεισλ ζπζηάζεσλ θαη πεξηνξηζκψλ γηα ηε ρξήζε: 

Α. Νη αθφινπζεο πιεξνθνξίεο πξέπεη λα πεξηέρνληαη ζηε θνηλνπνίεζε γηα ηε δηάζεζε ζηελ 

αγνξά πξντφλησλ πνπ πεξηέρνπλ ή ζπλίζηαληαη ζε ΓΡΝ, επηπιένλ απηψλ ηνπ 
παξαξηήκαηνο III: 

1. πξνηεηλφκελε εκπνξηθή νλνκαζία ηνπ πξντφληνο θαη νλνκαζίεο ησλ ΓΡΝ πνπ 

πεξηέρνληαη ζε απηφ, θαζψο θαη νηνζδήπνηε ζπγθεθξηκέλνο πξνζδηνξηζκφο, νλνκαζία, ή 
θσδηθφο πνπ ρξεζηκνπνηεί ν θνηλνπνηψλ γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηνπ ΓΡΝ. Κεηά απφ ηε 

ρνξήγεζε ηεο ζπγθαηάζεζεο, ηπρφλ λέεο εκπνξηθέο νλνκαζίεο ζα πξέπεη λα 
θνηλνπνηνχληαη ζηελ αξκφδηα αξρή, 

2. φλνκα θαη πιήξεο δηεχζπλζε ηνπ εγθαηεζηεκέλνπ ζηελ Θνηλφηεηα αηφκνπ πνπ είλαη 

ππεχζπλν γηα ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά, είηε πξφθεηηαη γηα ηνλ παξαζθεπαζηή είηε γηα ηνλ 

εηζαγσγέα είηε γηα ηνλ δηαλνκέα, 

3. φλνκα θαη πιήξεο δηεχζπλζε ηνπ/ησλ πξνκεζεπηή(-ηψλ) δεηγκάησλ ειέγρνπ, 

4. πεξηγξαθή ηνπ ηξφπνπ κε ηνλ νπνίν πξφθεηηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί ην πξντφλ θαη ν ΓΡΝ 
σο πξντφλ ή εληφο πξντφλησλ. Θα πξέπεη λα πξνβάιινληαη νη δηαθνξέο κεηαμχ ηεο ρξήζεο 

ή ηεο δηαρείξηζεο ηνπ ΓΡΝ ζε ζχγθξηζε κε παξεκθεξή πξντφληα πνπ δελ έρνπλ 
ηξνπνπνηεζεί γελεηηθά, 

5. πεξηγξαθή ηεο (ησλ) γεσγξαθηθήο(-ψλ) πεξηνρήο(-ψλ) θαη εηδψλ πεξηβάιινληνο πνπ 

πξφθεηηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί ην πξντφλ ζηελ Θνηλφηεηα, πεξηιακβάλνληαο, φπνπ είλαη 

δπλαηφ, εθηίκεζε ηεο θιίκαθαο ζηελ νπνία ζα ρξεζηκνπνηεζεί ζε θάζε πεξηνρή, 

6. αλακελφκελεο θαηεγνξίεο ρξεζηψλ ηνπ πξντφληνο π.ρ. βηνκεραλία, γεσξγία θαη 
επαγγέικαηα πνπ απαηηνχλ εμεηδίθεπζε, θαηαλαισηηθή ρξήζε απφ ην επξχ θνηλφ, 

7. πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε πξνθεηκέλνπ λα θαηαρσξεζνχλ ζε 

έλα ή πεξηζζφηεξα κεηξψα θαηαγξαθήο ηξνπνπνηήζεσλ ζε νξγαληζκνχο θαη λα κπνξνχλ 
λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηελ αλίρλεπζε θαη ηνλ πξνζδηνξηζκφ ζπγθεθξηκέλσλ πξντφλησλ 

ΓΡΝ, έηζη ψζηε λα δηεπθνιχλεηαη ν κεηά ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά έιεγρνο θαη ε 
επηζεψξεζε. Πηηο πιεξνθνξίεο απηέο ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλνληαη ε ππνβνιή, αλάινγα 

κε ηελ πεξίπησζε, ζηελ αξκφδηα αξρή δεηγκάησλ ηνπ ΓΡΝ ή ηνπ γελεηηθνχ πιηθνχ ηνπ θαη 

ιεπηνκέξεηεο ζρεηηθά κε ηηο λνπθιενηηδηθέο αιιεινπρίεο ή άιινη ηχπνη πιεξνθνξηψλ πνπ 
απαηηνχληαη γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηνπ πξντφληνο ΓΡΝ θαη ησλ απνγφλσλ ηνπ, π.ρ. ε 

κεζνδνινγία γηα ηελ αλίρλεπζε θαη ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηνπ πξντφληνο ΓΡΝ, 
πεξηιακβαλνκέλσλ πεηξακαηηθψλ δεδνκέλσλ πνπ θαηαδεηθλχνπλ ηελ ηδηαηηεξφηεηα ηεο 

κεζνδνινγίαο. Νη πιεξνθνξίεο πνπ δελ είλαη δπλαηφ, γηα ιφγνπο απνξξήηνπ, λα 
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παξαηίζεληαη ζην ηκήκα ηνπ κεηξψνπ ζην νπνίν έρεη πξφζβαζε ην θνηλφ, ζα πξέπεη λα 

πξνζδηνξίδνληαη, 

8. πξνηεηλφκελε επηζήκαλζε επί εηηθέηαο ή ζπλνδεπηηθνχ εγγξάθνπ. Πε απηήλ πξέπεη λα 
πεξηιακβάλεηαη, ηνπιάρηζηνλ ζπλνπηηθψο, ε εκπνξηθή επσλπκία ηνπ πξντφληνο, δήισζε 

φηη "ην πξντφλ απηφ πεξηέρεη γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο", ε νλνκαζία ηνπ 
ΓΡΝ θαη νη πιεξνθνξίεο πνπ αλαθέξνληαη ζην ζεκείν 2. Πηελ επηζήκαλζε ζα πξέπεη λα 

αλαθέξεηαη κε πνηνλ ηξφπν γίλεηαη ε πξφζβαζε ζην ηκήκα ηνπ κεηξψνπ ζην νπνίν έρεη 
πξφζβαζε ην θνηλφ. 

Β. Πχκθσλα κε ην άξζξν 13 ηεο παξνχζαο νδεγίαο, ζηελ θνηλνπνίεζε πξέπεη λα 

πεξηιακβάλνληαη, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε θαη νη παξαθάησ πιεξνθνξίεο, επηπιένλ 

απηψλ πνπ πξνβιέπνληαη ζην ζεκείν Α: 

1. ιεπηέα κέηξα ζε πεξίπησζε αθνχζηαο ειεπζέξσζεο ή εζθαικέλεο ρξήζεσο, 

2. ζπγθεθξηκέλεο νδεγίεο ή ζπζηάζεηο γηα ηελ απνζήθεπζε θαη ην ρεηξηζκφ, 

3. ζπγθεθξηκέλεο νδεγίεο γηα ηελ παξαθνινχζεζε θαη ηελ εθπφλεζε εθζέζεσλ πξνο ηνλ 
θνηλνπνηνχληα θαη ελδερνκέλσο, πξνο ηελ αξκφδηα αξρή, ψζηε νη αξκφδηεο αξρέο λα είλαη 

επαξθψο ελήκεξεο ζρεηηθά κε ηπρφλ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. Νη νδεγίεο απηέο ζα πξέπεη 
λα είλαη ζχκθσλεο κε ην παξάξηεκα VII, ηκήκα Γ, 

4. πξνηεηλφκελνη πεξηνξηζκνί φζνλ αθνξά ηελ έγθξηζε ρξήζεσλ ΓΡΝ, γηα παξάδεηγκα ζε 

πνηεο πεξηπηψζεηο κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη ην πξντφλ θαη γηα πνηνπο ζθνπνχο, 

5. πξνηεηλφκελε ζπζθεπαζία, 

6. πξνβιεπφκελε παξαγσγή ή/θαη εηζαγσγή ζηελ Θνηλφηεηα, 

7. πξνηεηλφκελε πξφζζεηε επηζήκαλζε. Απηή κπνξεί λα πεξηέρεη, ηνπιάρηζηνλ ζπλνπηηθά, 

ηηο πιεξνθνξίεο πνπ αλαθέξνληαη ζηα ζεκεία Α.4, Α.5, Β.1, Β.2, Β.3 θαη Β.4. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ V 

ΘΟΗΡΖΟΗΑ ΔΦΑΟΚΝΓΖΠ ΡΩΛ ΓΗΑΦΝΟΝΞΝΗΖΚΔΛΩΛ ΓΗΑΓΗΘΑΠΗΩΛ (ΑΟΘΟΝ 7) 

Ρα θξηηήξηα πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 7 παξάγξαθνο 1, παξαηίζεληαη θαησηέξσ. 

1. Ζ ζπζηεκαηηθή θαηάηαμε θαη ε βηνινγία (π.ρ. ηξφπνο αλαπαξαγσγήο θαη επηθνλίαζεο, 

ηθαλφηεηα δηαζηαχξσζεο κε ζπγγελή είδε, παζνγέλεηα) ηνπ κε ηξνπνπνηεκέλνπ 
νξγαληζκνχ (δέθηε) πξέπεη λα είλαη γλσζηή. 

2. Ξξέπεη λα ππάξρνπλ επαξθείο γλψζεηο γηα ηελ αζθάιεηα, φζνλ αθνξά ηελ πγεία ηνπ 

αλζξψπνπ θαη ην πεξηβάιινλ ηνπ γνληθνχ νξγαληζκνχ, φπνπ ζπληξέρεη ιφγνο, θαζψο θαη 
ησλ νξγαληζκψλ-δεθηψλ ζην πεξηβάιινλ ηεο ειεπζέξσζεο. 

3. Ξξέπεη λα είλαη δηαζέζηκεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηπρφλ αιιειεπίδξαζε ηδηαίηεξεο 

ζεκαζίαο γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ, ε νπνία αθνξά ηνλ γνληθφ νξγαληζκφ, φπνπ 
ζπληξέρεη ιφγνο, θαζψο θαη ηνλ νξγαληζκφ δέθηε θαη άιινπο νξγαληζκνχο ζην 

νηθνζχζηεκα ηεο πεηξακαηηθήο ειεπζέξσζεο. 

4. Ξξέπεη λα ππάξρνπλ ζηνηρεία πνπ λα θαηαδεηθλχνπλ φηη νηνδήπνηε γελεηηθφ πιηθφ είλαη 

ζαθψο ραξαθηεξηζκέλν. Ξξέπεη επίζεο λα δηαηίζεληαη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ 
θαηαζθεπή ζπζηεκάησλ-θνξέσλ ή αιιεινπρηψλ γελεηηθνχ πιηθνχ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη κε 

ην DNA-θνξέα. Πηηο πεξηπηψζεηο πνπ κηα γελεηηθή ηξνπνπνίεζε πεξηιακβάλεη ηελ 
εμάιεηςε γελεηηθνχ πιηθνχ, πξέπεη λα γλσζηνπνηείηαη ην εχξνο ηεο εμάιεηςήο ηνπ. Ρέινο, 

πξέπεη λα δηαηίζεληαη επαξθή ζηνηρεία ζρεηηθά κε ηε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε, ψζηε θαηά ηε 
δηάξθεηα κηαο απειεπζέξσζεο λα είλαη δπλαηφο ν εληνπηζκφο ησλ ΓΡΝ θαη ησλ απνγφλσλ 

ηνπο. 

5. Ν γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλνο νξγαληζκφο δελ πξέπεη λα παξνπζηάδεη πξφζζεηνπο ή 

απμεκέλνπο θηλδχλνπο γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ ή γηα ην πεξηβάιινλ ππφ ηνπο φξνπο 
ηεο πεηξακαηηθήο ειεπζέξσζεο, νη νπνίνη δελ αλαθχνληαη θαηά ηηο ειεπζεξψζεηο ηνπ 

αληίζηνηρνπ γνληθνχ νξγαληζκνχ, φπνπ ζπληξέρεη ιφγνο, θαη ησλ νξγαληζκψλ-δεθηψλ. 
Δλδερφκελε ηθαλφηεηα εμάπισζεο ζην πεξηβάιινλ θαη εηζβνιήο ζε άιια κε ζπλδεφκελα 
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νηθνζπζηήκαηα, θαζψο θαη ε ηθαλφηεηα κεηαβίβαζεο γελεηηθνχ πιηθνχ ζε άιινπο 

νξγαληζκνχο ζην πεξηβάιινλ, δελ πξέπεη λα επηθέξνπλ δπζκελή απνηειέζκαηα. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ VI 

ΘΑΡΔ΢Θ΢ΛΡΖΟΗΔΠ ΓΟΑΚΚΔΠ ΓΗΑ ΡΗΠ ΔΘΘΔΠΔΗΠ ΑΜΗΝΙΝΓΖΠΖΠ 

Πηελ έθζεζε αμηνιφγεζεο πνπ πξνβιέπεηαη απφ ηα άξζξα 13, 17, 19 θαη 20, ζα πξέπεη λα 
πεξηιακβάλνληαη, εηδηθφηεξα, ηα αθφινπζα ζηνηρεία: 

1. Ξξνζδηνξηζκφο ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ νξγαληζκνχ δέθηε πνπ ελδηαθέξνπλ ηελ 

αμηνιφγεζε ηνπ ή ησλ ζπγθεθξηκέλσλ ΓΡΝ. Ξξνζδηνξηζκφο ηπρφλ γλσζηψλ θηλδχλσλ γηα 
ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ θαη γηα ην πεξηβάιινλ πνπ απνξξένπλ απφ ηελ ειεπζέξσζε ζην 

πεξηβάιινλ ηνπ κε ηξνπνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ δέθηε. 

2. Ξεξηγξαθή ηνπ απνηειέζκαηνο ηεο γελεηηθήο ηξνπνπνίεζεο ζηνλ ηξνπνπνηεκέλν 

νξγαληζκφ. 

3. Δθηίκεζε ηνπ θαηά πφζνλ ε γελεηηθή ηξνπνπνίεζε έρεη ραξαθηεξηζζεί επαξθψο απφ 
πιεπξάο αμηνιφγεζεο ησλ ελδερφκελσλ θηλδχλσλ γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ θαη γηα ην 

πεξηβάιινλ. 

4. Ξξνζδηνξηζκφο ησλ ηπρφλ λέσλ θηλδχλσλ γηα ηελ πγεία ηνπ αλζξψπνπ θαη γηα ην 
πεξηβάιινλ νη νπνίνη ελδέρεηαη λα αλαθχςνπλ απφ ηελ ειεπζέξσζε ηνπ ή ησλ ελ ιφγσ 

ΓΡΝ, ζε ζχγθξηζε κε ηελ ειεπζέξσζε ηνπ ή ησλ αληίζηνηρσλ κε ηξνπνπνηεκέλσλ 

νξγαληζκψλ, βάζεη ηεο αμηνιφγεζεο ηνπ θηλδχλνπ γηα ην πεξηβάιινλ, ε νπνία δηεμάγεηαη 
ζχκθσλα κε ην παξάξηεκα II. 

5. Ρειηθφ ζπκπέξαζκα γηα ην εάλ ν/νη ελ ιφγσ ΓΡΝ δχλαηαη(-ληαη) λα δηαηεζεί(-νχλ) ζηελ 

αγνξά σο πξντφλ(-ηα) ή σο ζπζηαηηθφ(-ά) πξντφληνο(-σλ) θαη ππφ πνίνπο φξνπο, ή εάλ νη 
ελ ιφγσ ΓΡΝ δελ πξέπεη λα δηαηεζνχλ ζηελ αγνξά ή εάλ απαηηείηαη ε γλψκε άιισλ 

αξκφδησλ αξρψλ θαη ηεο Δπηηξνπήο γηα ζπγθεθξηκέλα ζέκαηα ΑΞΘ. Νη πηπρέο απηέο ζα 
πξέπεη λα θαζνξίδνληαη. Πηα ζπκπεξάζκαηα ζα πξέπεη λα αλαθέξεηαη ζαθψο ε 

πξνηαζείζα ρξήζε, ε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ θαη ην ζρέδην παξαθνινχζεζεο πνπ 
πξνηείλεηαη. Πηελ πεξίπησζε πνπ ην ζπκπέξαζκα είλαη φηη νη ΓΡΝ δελ ζα πξέπεη λα 

δηαηεζνχλ ζηελ αγνξά, ε αξκφδηα αξρή αηηηνινγεί απηφ ην ζπκπέξαζκα. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ VII 

ΠΣΔΓΗΝ ΞΑΟΑΘΝΙΝ΢ΘΖΠΖΠ 

Πην παξφλ παξάξηεκα πεξηγξάθνληαη ζε γεληθέο γξακκέο ν επηηεπθηένο ζηφρνο θαη νη 

αθνινπζεηέεο γεληθέο αξρέο γηα ην ζρεδηαζκφ ηνπ αλαθεξφκελνπ ζην άξζξν 13 
παξάγξαθνο 2, ην άξζξν 19 παξάγξαθνο 3 θαη ην άξζξν 20 ζρεδίνπ παξαθνινχζεζεο. 

Ρν παξάξηεκα ζπκπιεξψλεηαη κε ζεκεηψκαηα πξνζαλαηνιηζκνχ, πνπ ζπληάζζνληαη κε 
ηε δηαδηθαζία ηνπ άξζξνπ 30 παξάγξαθνο 2. 

Ρα ελ ιφγσ ζεκεηψκαηα πξνζαλαηνιηζκνχ πξέπεη λα έρνπλ νινθιεξσζεί κέρξη ηηο 17 

Νθησβξίνπ 2002. 

Α. Πηφρνο 

Πηφρνο ηνπ ζρεδίνπ παξαθνινχζεζεο είλαη: 

- λα επηβεβαηψζεη ηελ νξζφηεηα ησλ ηπρφλ παξαδνρψλ ηεο ΔΞΘ ζρεηηθά κε ηελ εκθάληζε 

θαη ηηο επηπηψζεηο ησλ δπλεηηθψλ δπζκελψλ επηπηψζεσλ ηνπ ΓΡΝ ή ηεο ρξεζηκνπνίεζήο 
ηνπ θαη 

- λα εληνπίζεη ηελ εκθάληζε δπζκελψλ επηπηψζεσλ ηνπ ΓΡΝ ή ηεο ρξεζηκνπνίεζήο ηνπ 

γηα ηελ πγεία ησλ αλζξψπσλ ή ην πεξηβάιινλ, ηα νπνία δελ είρε πξνβιέςεη ε ΔΞΘ. 

Β. Γεληθέο αξρέο 

Ζ αλαθεξφκελε ζηα άξζξα 13, 19 θαη 20 παξαθνινχζεζε δηελεξγείηαη κεηά ηε 

ζπγθαηάζεζε γηα ηε δηάζεζε ΓΡΝ ζηελ αγνξά. 



140 
 

Ρα ζηνηρεία πνπ ζπιιέγνληαη ράξε ζηελ παξαθνινχζεζε ζα πξέπεη λα εξκελεχνληαη ππφ 

ην πξίζκα ησλ άιισλ ππαξρνπζψλ πεξηβαιινληηθψλ ζπλζεθψλ θαη δξαζηεξηνηήησλ. 
΋πνπ παξαηεξνχληαη αιιαγέο ζην πεξηβάιινλ, ζα πξέπεη λα κειεηάηαη ε δηεμαγσγή 

πεξαηηέξσ εθηηκήζεσλ γηα λα εμαθξηβψλεηαη αλ φλησο νθείινληαη ζην ΓΡΝ ή ζηε 
ρξεζηκνπνίεζή ηνπ, θαζφηη κπνξνχλ θαη λα νθείινληαη ζε άιινπο πεξηβαιινληηθνχο 

παξάγνληεο θαη φρη ηελ δηάζεζε ηνπ ΓΡΝ ζηελ αγνξά. 

Ζ πείξα θαη ηα δεδνκέλα πνπ αληινχληαη ράξε ζηελ παξαθνινχζεζε ησλ πεηξακαηηθψλ 
ειεπζεξψζεσλ ΓΡΝ κπνξνχλ λα βνεζήζνπλ ζην ζρεδηαζκφ ηνπ κεηέπεηηα θαζεζηψηνο 

παξαθνινχζεζεο, ν νπνίνο απαηηείηαη πξνθεηκέλνπ λα δηαηεζεί ζηελ αγνξά ν ίδηνο ν ΓΡΝ 

ή ηα πξντφληα πνπ ηνλ πεξηέρνπλ. 

Γ. Πρεδηαζκφο ηνπ ζρεδίνπ παξαθνινχζεζεο 

Ρν ζρέδην παξαθνινχζεζεο ζα πξέπεη: 

1. λα είλαη αλαιπηηθφ, γηα θάζε πεξίπησζε ρσξηζηά, ιακβάλνληαο ππφςε ηελ ΑΞΘ, 

2. λα ιακβάλεη ππφςε ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ ΓΡΝ, ηα ραξαθηεξηζηηθά θαη ηελ θιίκαθα ηεο 
ζρεδηαδφκελεο ρξεζηκνπνίεζήο ηνπ θαη ην θάζκα πεξηβαιινληηθψλ ζπλζεθψλ φπνπ 

αλακέλεηαη λα ειεπζεξσζεί, 

3. λα πεξηιακβάλεη γεληθή επηηήξεζε γηα κε αλακελφκελεο δπζκελείο επηπηψζεηο θαη εάλ 
ρξεηάδεηαη εηδηθή (γηα θάζε πεξίπησζε) παξαθνινχζεζε κε επίθεληξν ηηο δπζκελείο 

επηπηψζεηο πνπ πξνζδηνξίδνληαη ζηελ ΑΞΘ: 

3.1. ε εηδηθή γηα ηελ πεξίπησζε παξαθνινχζεζε ζα πξέπεη λα δηελεξγείηαη επί αξθεηφ 

ρξνληθφ δηάζηεκα ψζηε λ' αληρλεχνληαη νη ηαρπθαλείο θαη άκεζεο, θαζψο επίζεο, φπνπ 
ζπληξέρεη ε πεξίπησζε, νη νςηθαλείο ή έκκεζεο επηπηψζεηο πνπ έρνπλ πξνζδηνξηζηεί ζηελ 

ΑΞΘ, 

3.2. ε επηηήξεζε, αλ ζπληξέρεη ε πεξίπησζε, ζα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεί ηηο ήδε 
θαζηεξσκέλεο πξαθηηθέο ηαθηηθήο επηηήξεζεο, φπσο ε παξαθνινχζεζε ησλ γεσξγηθψλ 

θαιιηεξγεηηθψλ πνηθηιηψλ, ησλ θπηνπξνζηαηεπηηθψλ, θηεληαηξηθψλ θαη ηαηξηθψλ 
πξντφλησλ. Θα πξέπεη λα πεξηιακβάλεη εμήγεζε ηνπ ηξφπνπ κε ηνλ νπνίν ζα ηίζεληαη ζηε 

δηάζεζε ηνπ θαηφρνπ ηεο ζπλαίλεζεο νη ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο πνπ ζπιιέγνληαη κε ηηο 

θαζηεξσκέλεο πξαθηηθέο ηαθηηθήο επηηήξεζεο, 

4. λα δηεπθνιχλεη ηελ θαηά ζπζηεκαηηθφ ηξφπν παξαηήξεζε ηεο ειεπζέξσζεο ηνπ ΓΡΝ 
ζην πεξηβάιινλ ππνδνρήο θαη ηελ εξκελεία ησλ παξαηεξήζεσλ απηψλ ζε ζρέζε κε ηελ 

αζθάιεηα ηεο πγείαο ησλ αλζξψπσλ θαη ηνπ πεξηβάιινληνο, 

5. λα πξνζδηνξίδεη πνηφο (ν θνηλνπνηψλ, νη ρξήζηεο) ζα εθηειεί ηα δηάθνξα θαζήθνληα πνπ 
επηβάιιεη ην ζρέδην παξαθνινχζεζεο θαη πνηφο έρεη ηελ επζχλε λα εμαζθαιίζεη φηη ην 

ζρέδην παξαθνινχζεζεο νξγαλψλεηαη θαη εθηειείηαη φπσο πξέπεη, θαη λα εμαζθαιίδεη ηελ 
χπαξμε θάπνηαο νδνχ κέζσ ηεο νπνίαο λα ελεκεξψλνληαη ν θάηνρνο ηεο ζπλαίλεζεο θαη ε 

αξκφδηα αξρή γηα ηηο ηπρφλ παξαηεξνχκελεο δπζκελείο επηπηψζεηο γηα ηελ πγεία ησλ 

αλζξψπσλ θαη ην πεξηβάιινλ. (Ξξέπεη λ' αλαθέξνληαη ρξνληθέο ζηηγκέο θαη δηαζηήκαηα 
γηα ηελ ππνβνιή εθζέζεσλ κε ηα απνηειέζκαηα ηεο παξαθνινχζεζεο), 

6. ζα πξέπεη λα δίλεηαη πξνζνρή ζηνπο κεραληζκνχο εληνπηζκνχ θαη επηβεβαίσζεο ηπρφλ 

παξαηεξνχκελσλ δπζκελψλ επηπηψζεσλ γηα ηελ πγεία ησλ αλζξψπσλ θαη ην πεξηβάιινλ 
θαη λα παξέρεηαη ζηνλ θάηνρν ηεο ζπλαίλεζεο ή, θαηά πεξίπησζε, ζηελ αξκφδηα αξρή, ε 

δπλαηφηεηα λα ιακβάλνπλ ηα κέηξα ηα αλαγθαία γηα ηελ πξνζηαζία ηεο πγείαο ησλ 
αλζξψπσλ θαη ηνπ πεξηβάιινληνο. 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ VIII 

ΞΗΛΑΘΑΠ ΑΛΡΗΠΡΝΗΣΗΑΠ 

>ΘΔΠΖ ΞΗΛΑΘΑ> 

Γήισζε ηεο Δπηηξνπήο 

Άξζξν 32 (ηξνπνινγία 28) 
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Ζ Δπηηξνπή ζεκεηψλεη ηε ζπκθσλία ησλ ζπλεξγαζζέλησλ λνκνζεηψλ φζνλ αθνξά ηελ 

αηηηνινγηθή ζθέςε 13 θαη ην άξζξν 30α, κε βάζε ηηο ηξνπνινγίεο 1 θαη 28, ηδίσο ζρεηηθά 
κε ηελ εκεξνκελία έσο ηελ νπνία πξέπεη λα ππνβιεζεί πξφηαζε γηα ηελ εθαξκνγή ηνπ 

πξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο, θαζψο θαη ζρεηηθά κε ην πεξηερφκελν κηαο ηέηνηαο 
πξφηαζεο. 

Απφ ηελ άπνςε ηνπ δηθαηψκαηνο πξσηνβνπιίαο ηεο, ε Δπηηξνπή δειψλεη φηη δελ κπνξεί 

λα δερζεί λα δεζκεχεηαη απφ ηηο δηαηάμεηο ηνπ παξφληνο άξζξνπ, νχηε φζνλ αθνξά ηε 
ρξνληθή ζηηγκή, νχηε φζνλ αθνξά ην πεξηερφκελν κειινληηθήο πξφηαζεο. 

Ζ Δπηηξνπή, σζηφζν, επηβεβαηψλεη ηε δέζκεπζή ηεο, θαηφπηλ εθηελνχο εμέηαζεο φισλ 

ησλ ελδερνκέλσλ ζπλεπεηψλ, λα ππνβάιεη πξφηαζε κε ζθνπφ ηελ πιήξε εθαξκνγή ηνπ 

πξσηνθφιινπ ηεο Θαξζαγέλεο. 

Γήισζε ηεο Δπηηξνπήο φζνλ αθνξά ηελ ηξνπνινγία 35 

Ξξνθεηκέλνπ λα δηεπθνιχλεη ηελ ππνρξέσζε ησλ θξαηψλ κειψλ λα ιακβάλνπλ ηα 
αλαγθαία κέηξα γηα λα εμαζθαιίδνπλ ηελ αληρλεπζηκφηεηα θαη ηελ επηζήκαλζε, ζε φια ηα 

ζηάδηα δηάζεζεο ζηελ αγνξά, ΓΡΝ πνπ έρνπλ επηηξαπεί ζχκθσλα κε ην κέξνο Γ ηεο 
αλαζεσξεκέλεο νδεγίαο 90/220/ΔΝΘ, ε Δπηηξνπή επηβεβαηψλεη ηελ πξφζεζή ηεο λα 

ππνβάιεη, θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ 2001, ελδεδεηγκέλεο πξνηάζεηο γηα ην ζθνπφ απηφλ. 

Δπηπιένλ, ε Δπηηξνπή, ηαπηνρξφλσο, έρνληαο ππφςε ηα απνηειέζκαηα ηεο ζπλεδξίαζεο 

κε ηνπο εκπεηξνγλψκνλεο ησλ θξαηψλ κειψλ ζηηο 29 Λνεκβξίνπ 2000, επηβεβαηψλεη ηελ 
πξφζεζή ηεο λα ππνβάιεη πξνηάζεηο, κε ζθνπφ λα πξνβιέπεηαη θαηάιιειε 

αληρλεπζηκφηεηα γηα πξντφληα πνπ παξάγνληαη απφ ΓΡΝ, θαζψο θαη λα ζπκπιεξψζεη ην 
θαζεζηψο επηζήκαλζεο, ζχκθσλα κε ηε Ιεπθή Βίβιν γηα ηελ αζθάιεηα ησλ ηξνθίκσλ. 
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