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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) …/... ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της XXX 

για την τροποποίηση των παραρτημάτων II, III και V του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 

396/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου όσον αφορά τα ανώτατα 

όρια καταλοίπων για τις ουσίες isoxaben (ισοξαβένη), novaluron (νοβαλουρόνη) και 

tetraconazole (τετρακοναζόλη) μέσα ή πάνω σε ορισμένα προϊόντα 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, 

Έχοντας υπόψη τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 396/2005 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου, της 23ης Φεβρουαρίου 2005, για τα ανώτατα όρια καταλοίπων φυτοφαρμάκων 

μέσα ή πάνω στα τρόφιμα και τις ζωοτροφές φυτικής και ζωικής προέλευσης και για την 

τροποποίηση της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου1, και ιδίως το άρθρο 14 παράγραφος 

1 στοιχείο α), το άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο β) και το άρθρο 49 παράγραφος 2,  

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Για τις ουσίες isoxaben (ισοξαβένη), novaluron (νοβαλουρόνη) και tetraconazole 

(τετρακοναζόλη) είχαν καθοριστεί ανώτατα όρια καταλοίπων (στο εξής: ΑΟΚ) στο 

μέρος Α του παραρτήματος III του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005.  

(2) Για την ουσία isoxaben, η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (στο 

εξής: Αρχή) υπέβαλε αιτιολογημένη γνώμη σχετικά με την επανεξέταση των 

υφιστάμενων ΑΟΚ σύμφωνα με το άρθρο 12 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 396/20052. Η Αρχή συνέστησε τη μείωση των υφιστάμενων ΑΟΚ για φρούτα 

και καρπούς με κέλυφος, ριζώδη και κονδυλώδη λαχανικά, βολβώδη λαχανικά, 

πεπόνια, κολοκύθες, ραδίκια witloof, σχοινόπρασα, φύλλα σέλινου, λαχανικά με 

στέλεχος, φασκόμηλο, δενδρολίβανο, θυμάρι, βασιλικό, ελαιούχους σπόρους και 

ελαιούχους καρπούς, δημητριακά και ρίζες κιχωρίου, σύμφωνα με την αρχή του 

καθορισμού ΑΟΚ σε επίπεδα τόσο χαμηλά όσο είναι ευλόγως εφικτό και με βάση 

επαρκή υποστηρικτικά στοιχεία για τις τρέχουσες ορθές γεωργικές πρακτικές (στο 

εξής: ΟΓΠ). Η Αρχή συνέστησε τη διατήρηση των υφιστάμενων ΑΟΚ για τα 

κολοκύθια και τα φασόλια (νωπά, χωρίς λοβό) με βάση επαρκή υποστηρικτικά 

στοιχεία για τις υφιστάμενες ΟΓΠ. Δεδομένου ότι δεν συντρέχει κίνδυνος για τους 

καταναλωτές με κανένα από τα εν λόγω ΑΟΚ, είναι σκόπιμο τα ΑΟΚ για τα εν λόγω 

προϊόντα στο παράρτημα II του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005 να καθοριστούν στο 

επίπεδο που προσδιορίζεται από την Αρχή.  

                                                 
1 ΕΕ L 70 της 16.3.2005, σ. 1. 
2 European Food Safety Authority· Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue 

levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Ευρωπαϊκή Αρχή για την 

Ασφάλεια των Τροφίμων· αιτιολογημένη γνώμη σχετικά με την επανεξέταση των υφιστάμενων 

ανώτατων ορίων καταλοίπων για την ουσία isoxaben σύμφωνα με το άρθρο 12 του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 396/2005], EFSA Journal 2022 20(1):7062. 
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(3) Για την ουσία isoxaben, η Αρχή κατέληξε επίσης στο συμπέρασμα ότι τα ΑΟΚ για τα 

σπέρματα βαμβακιού, τα αφεψήματα βοτάνων (από αποξηραμένα άνθη), αφεψήματα 

βοτάνων (από αποξηραμένες ρίζες) και τον λυκίσκο θα πρέπει να καθοριστούν στα 

υφιστάμενα ειδικά όρια προσδιορισμού για κάθε προϊόν, σύμφωνα με την αρχή του 

καθορισμού ΑΟΚ σε επίπεδα τόσο χαμηλά όσο είναι ευλόγως εφικτό και με βάση τις 

υφιστάμενες ΟΓΠ. Ωστόσο, δεδομένου ότι ορισμένες πληροφορίες δεν ήταν 

διαθέσιμες, απαιτείτο περαιτέρω εξέταση από τους διαχειριστές κινδύνου. Συνεπώς, 

αν και τα εν λόγω ΑΟΚ θεωρούνται ασφαλή, θα επανεξεταστούν. Κατά την 

επανεξέταση θα ληφθούν υπόψη οι πληροφορίες που θα προκύψουν εντός δύο ετών 

από τη δημοσίευση του παρόντος κανονισμού. Δεδομένου ότι δεν συντρέχει κίνδυνος 

για τους καταναλωτές, είναι σκόπιμο να καθοριστούν τα ΑΟΚ για τα εν λόγω 

προϊόντα στα ειδικά όρια προσδιορισμού για κάθε προϊόν στο παράρτημα II του 

κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005. 

(4) Για την ουσία isoxaben υποβλήθηκε αίτηση σύμφωνα με το άρθρο 6 παράγραφος 1 

του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005, για την τροποποίηση του υφιστάμενου ΑΟΚ 

για τα μπιζέλια (νωπά, χωρίς λοβό). Όσον αφορά την αίτηση αυτή, ένα κράτος μέλος 

ζήτησε να χρησιμοποιηθεί η ταχεία διαδικασία, η οποία προβλέπεται στις τεχνικές 

κατευθυντήριες γραμμές για τη διαδικασία καθορισμού ΑΟΚ3, προκειμένου να 

καθοριστεί ΑΟΚ με βάση δοκιμές καταλοίπων στα φασόλια (νωπά, χωρίς λοβό). Η 

Αρχή αξιολόγησε πρόσφατα τις δοκιμές καταλοίπων στα φασόλια (νωπά, χωρίς λοβό) 

στο πλαίσιο της επανεξέτασης των υφιστάμενων ΑΟΚ για την ουσία isoxaben και 

εξέδωσε αιτιολογημένη γνώμη σχετικά με το προτεινόμενο ΑΟΚ4. Η εν λόγω γνώμη 

της Αρχής βασίζεται στις υφιστάμενες επιστημονικές και τεχνικές γνώσεις επί του 

θέματος. Δεδομένου ότι είναι σκόπιμο να γίνει παρέκταση από τις δοκιμές 

καταλοίπων στα φασόλια (νωπά, χωρίς λοβό) στα μπιζέλια (νωπά, χωρίς λοβό), όπως 

επιβεβαιώνεται από τις υφιστάμενες κατευθυντήριες γραμμές της Ένωσης για την 

παρέκταση των ΑΟΚ5, είναι περιττό να ζητηθεί από την Αρχή να υποβάλει 

αιτιολογημένη γνώμη σχετικά με τα μπιζέλια (νωπά, χωρίς λοβό). Ως εκ τούτου, είναι 

σκόπιμο να καθοριστεί το ΑΟΚ για τα μπιζέλια (νωπά, χωρίς λοβό) στο ίδιο επίπεδο 

με το ΑΟΚ για τα φασόλια (νωπά, χωρίς λοβό) με βάση τις δοκιμές καταλοίπων που 

διενεργούνται στα φασόλια (νωπά, χωρίς λοβό) στο παράρτημα II του κανονισμού 

(ΕΚ) αριθ. 396/2005. 

(5) Για την ουσία novaluron η Αρχή υπέβαλε αιτιολογημένη γνώμη σχετικά με την 

επανεξέταση των υφιστάμενων ΑΟΚ σύμφωνα με το άρθρο 12 παράγραφος 1 του 

κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/20056. Λόγω των διαφόρων κενών στα δεδομένα σχετικά 

                                                 
3 Τεχνικές κατευθυντήριες γραμμές για τη διαδικασία καθορισμού ΑΟΚ σύμφωνα με τα άρθρα 6 έως 11 

του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005 και το άρθρο 8 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1107/2009 

(SANTE/2015/10595 αναθ. 6.1). 
4 European Food Safety Authority· Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue 

levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Ευρωπαϊκή Αρχή για την 

Ασφάλεια των Τροφίμων· αιτιολογημένη γνώμη σχετικά με την επανεξέταση των υφιστάμενων 

ανώτατων ορίων καταλοίπων για την ουσία isoxaben σύμφωνα με το άρθρο 12 του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 396/2005], EFSA Journal 2022 20(1):7062. 
5 Τεχνικές κατευθυντήριες γραμμές σχετικά με τις απαιτήσεις δεδομένων για τον καθορισμό ανώτατων 

ορίων καταλοίπων, για τη συγκρισιμότητα των δοκιμών καταλοίπων και για την παρέκταση των 

δεδομένων καταλοίπων σε προϊόντα φυτικής και ζωικής προέλευσης (SANTE/2019/12752 - 23 

Νοεμβρίου 2020). 
6 European Food Safety Authority· Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue 

levels for novaluron  according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Ευρωπαϊκή Αρχή για 

την Ασφάλεια των Τροφίμων· αιτιολογημένη γνώμη σχετικά με την επανεξέταση των υφιστάμενων 
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με τοξικολογικά σημαντικά ζητήματα, συμπεριλαμβανομένων των αβεβαιοτήτων 

σχετικά με τις πιθανές ιδιότητες ενδοκρινικού διαταράκτη της εν λόγω δραστικής 

ουσίας, η Αρχή δεν μπορούσε να αποκλείσει τις επιβλαβείς επιδράσεις στην 

ανθρώπινη υγεία με τα ΑΟΚ για την ουσία novaluron σε όλα τα προϊόντα. Ως εκ 

τούτου, είναι σκόπιμο να καθοριστούν τα ΑΟΚ για όλα τα προϊόντα στα ειδικά όρια 

προσδιορισμού για κάθε προϊόν στο παράρτημα V του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 396/2005.  

(6) Για την ουσία novaluron, τα εργαστήρια αναφοράς της Ευρωπαϊκής Ένωσης για τα 

κατάλοιπα φυτοφαρμάκων πρότειναν να αλλάξει ο ορισμός του καταλοίπου σε 

«Novaluron (άθροισμα των συστατικών ισομερών)», ώστε να διευκρινίζεται ότι τα 

κατάλοιπα μπορούν να εμφανίζονται σε οποιαδήποτε αναλογία ισομερών, καθώς η 

ουσία novaluron είναι χειρόμορφη ένωση. Η Επιτροπή θεωρεί ότι αυτός ο νέος 

ορισμός καταλοίπων είναι κατάλληλος, δεδομένου ότι θα εξασφαλίσει υψηλό επίπεδο 

προστασίας των καταναλωτών και θα διευκολύνει τους ελέγχους από τις αρχές 

επιβολής του νόμου, ενώ δεν επηρεάζει την αιτιολογημένη γνώμη της Αρχής. Ως εκ 

τούτου, σύμφωνα με το άρθρο 14 παράγραφος 2 στοιχείο στ) του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 396/2005, ο ορισμός καταλοίπων για την ουσία novaluron θα πρέπει να είναι 

«Novaluron (άθροισμα των συστατικών ισομερών)». 

(7) Όσον αφορά την ουσία tetraconazole, η Αρχή υπέβαλε αιτιολογημένη γνώμη σχετικά 

με τα υφιστάμενα ΑΟΚ σύμφωνα με το άρθρο 12 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 396/20057. Η Αρχή συνέστησε τη διατήρηση του υφιστάμενου ΑΟΚ για τα 

κάκι/λωτούς με βάση επαρκή υποστηρικτικά στοιχεία για τις υφιστάμενες ΟΓΠ. 

Δεδομένου ότι δεν συντρέχει κίνδυνος για τους καταναλωτές, είναι σκόπιμο να 

καθοριστεί το ΑΟΚ για τα κάκι/λωτούς στο παράρτημα II του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 396/2005 στο επίπεδο που προσδιόρισε η Αρχή.  

(8) Όσον αφορά την ουσία tetraconazole, η Αρχή κατέληξε επίσης στο συμπέρασμα ότι 

τα ΑΟΚ για τα ιαπωνικά μούσμουλα, τα βερίκοκα, τα ροδάκινα, τα επιτραπέζια 

σταφύλια, τα οινοποιήσιμα σταφύλια, τις φράουλες, τα αγγούρια, τα αγγουράκια, τα 

κολοκύθια, τη σίκαλη, τον σίτο, τη ρίζα ζαχαρότευτλων, τα προϊόντα ζωικής 

προέλευσης εκτός από το συκώτι βοοειδών και το συκώτι ίππων και το γάλα θα πρέπει 

να μειωθούν σύμφωνα με την αρχή του καθορισμού ΑΟΚ σε επίπεδα τόσο χαμηλά 

όσο είναι ευλόγως εφικτό και με βάση τις υφιστάμενες ΟΓΠ. Κατέληξε στο 

συμπέρασμα ότι τα ΑΟΚ για τα μήλα, τα αχλάδια, τα κυδώνια, τα μούσμουλα, τα 

ραδίκια witloof, τις αγκινάρες, τους λιναρόσπορους, τα σπέρματα ελαιοκράμβης και 

τα αυγά πτηνών θα πρέπει να διατηρηθούν με βάση τις υφιστάμενες ΟΓΠ. Κατέληξε 

επίσης στο συμπέρασμα ότι τα ΑΟΚ για τις ντομάτες, τις μελιτζάνες, τα πεπόνια, τις 

κολοκύθες, τα καρπούζια, τις ρίζες κιχωρίου, το συκώτι βοοειδών και το συκώτι 

αλόγου θα πρέπει να αυξηθούν με βάση τις υφιστάμενες ΟΓΠ. Ωστόσο, δεδομένου ότι 

ορισμένες πληροφορίες δεν ήταν διαθέσιμες, απαιτείτο περαιτέρω εξέταση από τους 

διαχειριστές κινδύνου. Συνεπώς, αν και τα εν λόγω ΑΟΚ θεωρούνται ασφαλή, θα 

επανεξεταστούν. Κατά την επανεξέταση θα ληφθούν υπόψη οι πληροφορίες που θα 

                                                                                                                                                         
ανώτατων ορίων καταλοίπων για την ουσία novaluron σύμφωνα με το άρθρο 12 του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 396/2005], EFSA Journal 2022 20(1):7041. 
7 European Food Safety Authority· Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue 

levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Ευρωπαϊκή Αρχή για 

την Ασφάλεια των Τροφίμων· αιτιολογημένη γνώμη σχετικά με την επανεξέταση των υφιστάμενων 

ανώτατων ορίων καταλοίπων για την ουσία tetraconazole σύμφωνα με το άρθρο 12 του κανονισμού 

(ΕΚ) αριθ. 396/2005], EFSA Journal 2022 20(1):7111. 
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προκύψουν εντός δύο ετών από τη δημοσίευση του παρόντος κανονισμού. Δεδομένου 

ότι δεν συντρέχει κίνδυνος για τους καταναλωτές, είναι σκόπιμο τα ΑΟΚ για τα εν 

λόγω προϊόντα στο παράρτημα II του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005 να 

καθοριστούν στα επίπεδα που προσδιορίζονται από την Αρχή. 

(9) Για την ουσία tetraconazole, η Αρχή διαπίστωσε ότι δεν υπήρχαν διαθέσιμες δοκιμές 

καταλοίπων για τον προσδιορισμό των τιμών ΑΟΚ για τις πιπεριές, το κριθάρι, το 

φαγόπυρο, τον αραβόσιτο, το κεχρί, τη βρώμη, το ρύζι και το σόργο, με αποτέλεσμα 

να απαιτείται περαιτέρω εξέταση από τους διαχειριστές κινδύνου. Ελλείψει τέτοιων 

δοκιμών, η Επιτροπή θεωρεί ότι είναι σκόπιμο να καθοριστούν τα ΑΟΚ για τα εν 

λόγω προϊόντα στα ειδικά όρια προσδιορισμού για κάθε προϊόν στο παράρτημα II του 

κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005.  

(10) Για την ουσία tetraconazole, τα εργαστήρια αναφοράς της Ευρωπαϊκής Ένωσης για τα 

κατάλοιπα φυτοφαρμάκων πρότειναν να αλλάξει ο ορισμός των καταλοίπων σε 

«Tetraconazole (άθροισμα των συστατικών ισομερών)», ώστε να διευκρινιστεί ότι 

μπορούν να εμφανίζονται κατάλοιπα σε οποιαδήποτε αναλογία ισομερών, καθώς η 

τετρακοναζόλη είναι χειρόμορφη ένωση. Η Επιτροπή θεωρεί ότι αυτός ο νέος ορισμός 

καταλοίπων είναι κατάλληλος, δεδομένου ότι θα εξασφαλίσει υψηλό επίπεδο 

προστασίας των καταναλωτών και θα διευκολύνει τους ελέγχους από τις αρχές 

επιβολής του νόμου, ενώ δεν επηρεάζει την αιτιολογημένη γνώμη της Αρχής. Ως εκ 

τούτου, σύμφωνα με το άρθρο 14 παράγραφος 2 στοιχείο στ) του κανονισμού (ΕΚ) 

αριθ. 396/2005, ο ορισμός καταλοίπων για την ουσία tetraconazole θα πρέπει να είναι 

«Tetraconazole (άθροισμα των συστατικών ισομερών)». 

(11) Η Αρχή αξιολόγησε τα υφιστάμενα ανώτατα όρια καταλοίπων του Codex (στο εξής: 

CXL) στις αιτιολογημένες γνώμες της. Για τον καθορισμό των ΑΟΚ, η Επιτροπή 

έλαβε υπόψη τα CXL που θεωρούνται ασφαλή για τους καταναλωτές στην Ένωση.  

(12) Όσον αφορά τα προϊόντα για τα οποία δεν έχει εγκριθεί η χρήση φυτοπροστατευτικών 

προϊόντων που περιέχουν τις δραστικές ουσίες isoxaben, novaluron ή tetraconazole 

και για τα οποία δεν υπάρχουν ανοχές κατά την εισαγωγή ούτε CXL, είναι σκόπιμο να 

καθοριστούν τα ΑΟΚ στα συγκεκριμένα όρια προσδιορισμού ή να εφαρμοστεί το 

προκαθορισμένο ΑΟΚ, όπως προβλέπεται στο άρθρο 18 παράγραφος 1 στοιχείο β) 

του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005. 

(13) Η Επιτροπή ζήτησε τη γνώμη των εργαστηρίων αναφοράς της Ευρωπαϊκής Ένωσης 

για τα κατάλοιπα φυτοφαρμάκων όσον αφορά την ανάγκη προσαρμογής ορισμένων 

ορίων προσδιορισμού. Για όλες τις δραστικές ουσίες που καλύπτονται από τον 

παρόντα κανονισμό, τα εν λόγω εργαστήρια πρότειναν ειδικά όρια προσδιορισμού για 

κάθε προϊόν. 

(14) Μέσω του Παγκόσμιου Οργανισμού Εμπορίου, ζητήθηκε η γνώμη των εμπορικών 

εταίρων της Ένωσης για τα νέα ΑΟΚ και οι παρατηρήσεις τους ελήφθησαν υπόψη. 

(15) Συνεπώς, ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 396/2005 θα πρέπει να τροποποιηθεί αναλόγως. 

(16) Για τις ουσίες isoxaben και tetraconazole, προκειμένου να καταστεί δυνατή η συνήθης 

εμπορία, μεταποίηση και κατανάλωση προϊόντων, ο παρών κανονισμός δεν θα πρέπει 

να εφαρμόζεται σε προϊόντα που έχουν παραχθεί στην Ένωση ή έχουν εισαχθεί στην 

Ένωση πριν από την έναρξη της εφαρμογής των νέων ΑΟΚ και για τα οποία 

διατηρείται υψηλό επίπεδο προστασίας των καταναλωτών. 

(17) Πριν από την έναρξη της εφαρμογής των νέων ΑΟΚ θα πρέπει να μεσολαβήσει 

εύλογο χρονικό διάστημα, ώστε να δοθεί η δυνατότητα στα κράτη μέλη, στις τρίτες 
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χώρες και στους υπευθύνους επιχειρήσεων τροφίμων να προσαρμοστούν στις 

απαιτήσεις που προκύπτουν από την τροποποίηση των ΑΟΚ. 

(18) Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι σύμφωνα με τη γνώμη της 

μόνιμης επιτροπής φυτών, ζώων, τροφίμων και ζωοτροφών, 

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 

Τα παραρτήματα II, III και V του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 396/2005 τροποποιούνται σύμφωνα 

με το παράρτημα του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 2 

Όσον αφορά τις δραστικές ουσίες isoxaben και tetraconazole μέσα και πάνω σε όλα τα 

προϊόντα, ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 396/2005, ως είχε πριν από την τροποποίησή του από τον 

παρόντα κανονισμό, εξακολουθεί να ισχύει για προϊόντα που παρήχθησαν στην Ένωση ή που 

εισήχθησαν στην Ένωση πριν από την/τις … [Υπηρεσία Εκδόσεων: να προστεθεί η 

ημερομηνία που αντιστοιχεί σε 6 μήνες από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισμού].  

Άρθρο 3 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη δημοσίευσή του στην 

Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.  

Εφαρμόζεται από την/τις … [Υπηρεσία Εκδόσεων: να προστεθεί η ημερομηνία που αντιστοιχεί 

σε 6 μήνες μετά την έναρξη ισχύος]. 

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

κράτος μέλος. 

Βρυξέλλες, 

 Για την Επιτροπή 

 Η Πρόεδρος 

 Ursula VON DER LEYEN 
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