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►B ΟΔΗΓΙΑ 2007/5/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 7ης Φεβρουαρίου 2007

για την τροποποίηση της οδηγίας 91/414/EOK του Συμβουλίου ώστε να καταχωριστούν οι ουσίες
καπτάν, φολπέτ, φορμετανάτη και μεθειοκάρβη ως δραστικές ουσίες

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(EE L 35 της 8.2.2007, σ. 11)

Τροποποιείται από:

Επίσημη Εφημερίδα

αριθ. σελίδα ημερομηνία

►M1 Απόφαση 2008/782/ΕΚ της Επιτροπής της 7ης Οκτωβρίου 2008 L 268 31 9.10.2008
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ΟΔΗΓΙΑ 2007/5/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 7ης Φεβρουαρίου 2007

για την τροποποίηση της οδηγίας 91/414/EOK του Συμβουλίου
ώστε να καταχωριστούν οι ουσίες καπτάν, φολπέτ, φορμετανάτη

και μεθειοκάρβη ως δραστικές ουσίες

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 15ης Ιουλίου 1991, του
Συμβουλίου σχετικά με τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών
προϊόντων (1), και ιδίως το άρθρο 6 παράγραφος 1,

Εκτιμώντας τα ακόλουθα:

(1) Οι κανονισμοί της Επιτροπής (ΕΚ) αριθ. 451/2000 (2) και (ΕΚ)
αριθ. 703/2001 (3) καθορίζουν λεπτομερείς κανόνες για την εφαρ-
μογή του δεύτερου σταδίου του προγράμματος εργασίας που
αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 2 της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ και θεσπίζουν κατάλογο δραστικών ουσιών που
πρέπει να αξιολογηθούν με σκοπό την ενδεχόμενη καταχώρισή
τους στο παράρτημα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Ο εν λόγω
κατάλογος περιλαμβάνει τις ουσίες καπτάν, φολπέτ, φορμετανάτη
και μεθειοκάρβη.

(2) Για τις εν λόγω δραστικές ουσίες εκτιμήθηκαν οι επιπτώσεις
στην ανθρώπινη υγεία και στο περιβάλλον σύμφωνα με τις δια-
τάξεις που θεσπίζονται στους κανονισμούς (ΕΚ) αριθ. 451/2000
και (ΕΚ) αριθ. 703/2001 για μια σειρά χρήσεων που προτάθηκαν
από τον κοινοποιούντα. Επιπλέον, οι εν λόγω κανονισμοί ορίζουν
τα κράτη μέλη εισηγητές που πρέπει να υποβάλουν τις σχετικές
εκθέσεις αξιολόγησης και συστάσεις στην Ευρωπαϊκή Αρχή για
την Ασφάλεια των Τροφίμων (ΕΑΑΤ) σύμφωνα με το άρθρο 8
παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 451/2000. Για τις
ουσίες καπτάν, φολπέτ και φορμετανάτη, κράτος μέλος εισηγητής
ήταν η Ιταλία και όλες οι σχετικές πληροφορίες υποβλήθηκαν
στις 20 Οκτωβρίου 2003 για το καπτάν και το φολπέτ και στις
13 Ιουλίου 2004 για τη φορμετανάτη. Για τη μεθειοκάρβη, κρά-
τος μέλος εισηγητής ήταν το Ηνωμένο Βασίλειο και όλες οι
σχετικές πληροφορίες υποβλήθηκαν στις 4 Μαρτίου 2004.

(3) Οι εκθέσεις αξιολόγησης εξετάστηκαν στο πλαίσιο ανασκόπησης
από ομοτίμους από τα κράτη μέλη και την ΕΑΑΤ και υποβλή-
θηκαν στην Επιτροπή στις 24 Απριλίου 2006 για το καπτάν, το
φολπέτ και τη φορμετανάτη και στις 12 Μαΐου 2006 για τη
μεθειοκάρβη με τη μορφή επιστημονικών εκθέσεων της
ΕΑΑΤ (4). Οι εν λόγω εκθέσεις επανεξετάστηκαν από τα κράτη
μέλη και την Επιτροπή στο πλαίσιο της μόνιμης επιτροπής για
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την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων και οριστικοποιή-
θηκαν στις 29 Σεπτεμβρίου 2006 υπό τη μορφή εκθέσεων ανα-
σκόπησης της Επιτροπής για τις ουσίες καπτάν, φολπέτ, φορμε-
τανάτη και μεθειοκάρβη.

(4) Από τις διάφορες εξετάσεις που πραγματοποιήθηκαν προέκυψε
ότι τα προϊόντα φυτοπροστασίας που περιέχουν καπτάν, φολπέτ,
φορμετανάτη και μεθειοκάρβη αναμένεται να πληρούν, γενικά,
τις προϋποθέσεις που ορίζονται στο άρθρο 5 παράγραφος 1 στοι-
χεία α) και β) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, ιδίως όσον αφορά τις
χρήσεις που εξετάζονται και περιγράφονται λεπτομερώς στις
εκθέσεις ανασκόπησης της Επιτροπής. Ως εκ τούτου, είναι σκό-
πιμο να καταχωρισθούν αυτές οι δραστικές ουσίες στο παράρ-
τημα Ι, ώστε να εξασφαλιστεί ότι σε όλα τα κράτη μέλη οι άδειες
για φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν αυτές τις δραστι-
κές ουσίες μπορούν να χορηγούνται σύμφωνα με τις διατάξεις
της εν λόγω οδηγίας.

(5) Με την επιφύλαξη αυτών των συμπερασμάτων, κρίνεται σκόπιμο
να συγκεντρωθούν περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με ορισμένα
συγκεκριμένα σημεία που αφορούν τις ουσίες καπτάν, φολπέτ,
φορμετανάτη και μεθειοκάρβη. Το άρθρο 6 παράγραφος 1 της
οδηγίας 91/414/ΕΟΚ ορίζει ότι η καταχώριση μιας δραστικής
ουσίας στο παράρτημα I ενδέχεται να υπόκειται σε όρους. Επο-
μένως είναι σκόπιμο να απαιτηθεί η υποβολή των ουσιών
καπτάν, φολπέτ, φορμετανάτη και μεθειοκάρβη σε περαιτέρω
δοκιμές προκειμένου να επιβεβαιωθεί η αξιολόγηση του κινδύνου
για ορισμένα θέματα και η υποβολή σχετικών μελετών από τους
κοινοποιούντες.

(6) Πριν από την καταχώριση μιας δραστικής ουσίας στο παράρτημα
Ι πρέπει να μεσολαβήσει εύλογο χρονικό διάστημα που θα επι-
τρέψει στα κράτη μέλη και στα ενδιαφερόμενα μέρη να προετοι-
μαστούν για να ανταποκριθούν στις νέες απαιτήσεις που θα προ-
κύψουν από την καταχώριση.

(7) Με την επιφύλαξη των υποχρεώσεων που ορίζονται στην οδηγία
91/414/ΕΟΚ ως αποτέλεσμα της καταχώρισης μιας δραστικής
ουσίας στο παράρτημα I, πρέπει να παρέχεται στα κράτη μέλη
περίοδος έξι μηνών μετά την καταχώριση για να επανεξετάσουν
τις υφιστάμενες εγκρίσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που
περιέχουν καπτάν, φολπέτ, φορμετανάτη και μεθειοκάρβη ώστε
να εξασφαλίζεται ότι ικανοποιούνται οι απαιτήσεις που θεσπίζο-
νται στην οδηγία 91/414/ΕΟΚ, ιδίως στο άρθρο 13, καθώς και οι
συναφείς όροι που καθορίζονται στο παράρτημα I. Τα κράτη
μέλη πρέπει να τροποποιούν, να αντικαθιστούν ή να ανακαλούν,
ανάλογα με την περίπτωση, τις υπάρχουσες εγκρίσεις σύμφωνα
με τις διατάξεις της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Κατά παρέκκλιση από
την ανωτέρω προθεσμία, μεγαλύτερη προθεσμία πρέπει να προ-
βλεφθεί για την υποβολή και αξιολόγηση του πλήρους φακέλου
του παραρτήματος III κάθε φυτοπροστατευτικού προϊόντος για
κάθε χρήση για την οποία προορίζεται σύμφωνα με τις ενιαίες
αρχές της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

(8) Η εμπειρία από προηγούμενες καταχωρίσεις στο παράρτημα Ι της
οδηγίας 91/414/ΕΟΚ δραστικών ουσιών που αξιολογήθηκαν στο
πλαίσιο του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 έχει δείξει ότι
μπορεί να προκύψουν δυσκολίες ως προς την ερμηνεία των
καθηκόντων των κατόχων υφιστάμενων εγκρίσεων όσον αφορά
την πρόσβαση στα δεδομένα. Συνεπώς, για να αποφευχθούν
περαιτέρω δυσκολίες, κρίνεται αναγκαία η αποσαφήνιση των
καθηκόντων των κρατών μελών, ιδίως δε του καθήκοντός τους
να επαληθεύουν ότι ο κάτοχος έγκρισης έχει αποδεδειγμένα πρό-
σβαση σε φάκελο που ικανοποιεί τις απαιτήσεις του παραρτήμα-
τος ΙΙ της εν λόγω οδηγίας. Ωστόσο, αυτή η διευκρίνιση δεν
επιβάλλει νέες υποχρεώσεις στα κράτη μέλη ή στους κατόχους
εγκρίσεων σε σύγκριση με τις οδηγίες που έχουν εκδοθεί έως
σήμερα για την τροποποίηση του παραρτήματος I.
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(9) Επομένως, είναι σκόπιμο να τροποποιηθεί αναλόγως η οδηγία
91/414/ΕΟΚ.

(10) Τα μέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι σύμ-
φωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής για την τροφική αλυ-
σίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΟΔΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Το παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ τροποποιείται όπως ορίζεται
στο παράρτημα της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

Έως τις 31 Μαρτίου 2008 το αργότερο τα κράτη μέλη θεσπίζουν και
δημοσιεύουν τις νομοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις
που είναι αναγκαίες για τη συμμόρφωση προς την παρούσα οδηγία.
Κοινοποιούν αμέσως στην Επιτροπή το κείμενο των εν λόγω διατάξεων
καθώς και έναν πίνακα αντιστοιχίας μεταξύ των εν λόγω διατάξεων και
των διατάξεων της παρούσας οδηγίας.

Εφαρμόζουν τις διατάξεις αυτές από την 1η Απριλίου 2008.

Όταν τα κράτη μέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές περιέχουν
παραπομπή στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την παραπομπή
αυτή κατά την επίσημη έκδοσή τους. Οι λεπτομερείς διατάξεις για την
παραπομπή αυτή καθορίζονται από τα κράτη μέλη.

Άρθρο 3

1. Τα κράτη μέλη, σύμφωνα με την οδηγία 91/414/ΕΟΚ, τροπο-
ποιούν ή ανακαλούν, κατά περίπτωση, τις ισχύουσες εγκρίσεις φυτο-
προστατευτικών προϊόντων που περιέχουν τις ουσίες καπτάν, φολπέτ,
φορμετανάτη και μεθειοκάρβη ως δραστικές ουσίες έως την 31η Μαρ-
τίου 2008.

Έως την ημερομηνία αυτή, εξακριβώνουν, συγκεκριμένα, ότι πληρού-
νται οι όροι του παραρτήματος Ι της εν λόγω οδηγίας σχετικά με τις
ουσίες καπτάν, φολπέτ, φορμετανάτη και μεθειοκάρβη, με εξαίρεση
τους όρους του τμήματος Β της καταχώρισης που αφορά την εν
λόγω δραστική ουσία και ότι οι κάτοχοι εγκρίσεων διαθέτουν ή έχουν
πρόσβαση σε φάκελο, που πληροί τις απαιτήσεις που παραρτήματος ΙΙ
της εν λόγω οδηγίας, σύμφωνα με τους όρους του άρθρου 13 της εν
λόγω οδηγίας.

2. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, για κάθε εγκεκριμένο
φυτοπροστατευτικό προϊόν που περιέχει καπτάν, φολπέτ, φορμετανάτη
και μεθειοκάρβη είτε ως μόνη δραστική ουσία είτε μαζί με άλλες δρα-
στικές ουσίες οι οποίες έχουν περιληφθεί στο παράρτημα I της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ έως τις 30 Σεπτεμβρίου 2007 το αργότερο, τα κράτη μέλη
επαναξιολογούν το προϊόν σύμφωνα με τις ενιαίες αρχές που προβλέ-
πονται στο παράρτημα VI της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, με βάση φάκελο
οποίος ικανοποιεί τις απαιτήσεις του παραρτήματος III της εν λόγω
οδηγίας και λαμβάνουν υπόψη το μέρος Β της καταχώρισης στο παράρ-
τημα Ι της εν λόγω οδηγίας σχετικά με τις ουσίες καπτάν, φολπέτ,
φορμετανάτη και μεθειοκάρβη αντίστοιχα. Με βάση την αξιολόγηση
αυτή, διαπιστώνουν αν το προϊόν πληροί τους όρους του άρθρου 4
παράγραφος 1 στοιχεία β), γ), δ) και ε) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

Ύστερα από τη διαπίστωση αυτή τα κράτη μέλη:

α) σε περίπτωση που ένα προϊόν περιέχει καπτάν, φολπέτ, φορμετανάτη
και μεθειοκάρβη ως τη μόνη δραστική ουσία τροποποιούν ή ανακα-
λούν, κατά περίπτωση, την άδεια έως τις 30 Σεπτεμβρίου 2011 το
αργότερο· ή

2007L0005 — EL — 01.10.2007 — 000.001— 4



▼B

β) σε περίπτωση που ένα προϊόν περιέχει καπτάν, φολπέτ, φορμετανάτη
και μεθειοκάρβη ως μία από πολλές δραστικές ουσίες τροποποιούν ή
ανακαλούν, κατά περίπτωση, την έγκριση έως τις 30 Σεπτεμβρίου
2011 ή έως την ημερομηνία που έχει οριστεί για μια τέτοια τροπο-
ποίηση ή ανάκληση στην αντίστοιχη οδηγία ή οδηγίες με τις οποίες
καταχωρίστηκε η σχετική ουσία ή ουσίες στο παράρτημα Ι της
οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, εφόσον η τελευταία είναι μεταγενέστερη.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 1η Οκτωβρίου 2007.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη μέλη.
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α,
πρ
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ι
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ς
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γω

με
λέ
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ς

στ
ην

Ε
πι

τρ
οπ

ή
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τό
ς
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ο

ετ
ώ
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απ

ό
τη

ν
έν

αρ
ξη
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χύ
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τη
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πα

ρο
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Α
ρι

θ.
Κ

οι
νή

ον
ομ

ασ
ία
,

αρ
ιθ
-

μο
ί

τα
υτ

οπ
οί

ησ
ης

Ο
νο

μα
σί

α
IU

P
A
C

Κ
αθ

αρ
ότ

ητ
α
(1
)

Έ
να

ρξ
η

ισ
χύ

ος
Λ

ήξ
η

τη
ς

κα
τα

χώ
ρι

ση
ς

Ιδ
ια

ίτ
ερ

οι
όρ

οι

15
4

Μ
εθ

ει
οκ

άρ
βη

Α
ρι

θ.
C
A
S

20
32

-
65
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Α
ρι

θ.
C
IP
A
C

16
5

με
θυ

λo
κα

ρβ
α-

μι
δι

κό
4-

με
θυ
-

λο
θε

ιo
-3
,5
-

ξυ
λύ

λι
o

≥
98

0
g/
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1η
Ο

κτ
ω

βρ
ίο

υ
20

07
30

Σ
επ

τε
μβ

ρί
ου

20
17

Μ
Ε
Ρ
Ο

Σ
A

Ε
πι

τρ
έπ

ετ
αι

να
χρ

ησ
ιμ

οπ
οι

εί
τα

ι
μό

νο
ν

ω
ς

απ
ω

θη
τι

κό
κα

τά
τη

ν
επ

εξ
ερ

γα
σί

α
σπ

όρ
ω

ν,
ω

ς
εν

το
μο

κτ
όν

ο
κα

ι
ω

ς
μα

λα
κι

οκ
τό

νο
.

Μ
Ε
Ρ
Ο

Σ
Β

Κ
ατ

ά
τη

ν
αξ

ιο
λό

γη
ση

αι
τή

σε
ω

ν
γι

α
τη

ν
έγ

κρ
ισ

η
φ
υτ

οπ
ρο

στ
ατ

ευ
τι

κώ
ν

πρ
οϊ

όν
τω

ν
πο

υ
πε

ρι
έχ

ου
ν

με
θε

ιο
κά

ρβ
η,

γι
α

χρ
ήσ

ει
ς

πλ
ην

τη
ς

επ
εξ

ερ
γα

σί
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σπ
όρ

ω
ν

αρ
αβ

οσ
ίτ
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,

τα
κρ

άτ
η

μέ
λη

δί
νο

υν
ιδ

ια
ίτ

ερ
η

πρ
οσ

οχ
ή

στ
α

κρ
ιτ

ήρ
ια

το
υ

άρ
θρ

ου
4

πα
ρά

γρ
αφ

ος
1

στ
οι

χε
ίο

β)
κα

ι
εξ
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φ
αλ

ίζ
ου

ν
τη

ν
υπ

οβ
ολ

ή
όλ

ω
ν

τω
ν

απ
αρ

αί
τη

τω
ν

στ
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χε
ίω

ν
κα

ι
πλ

ηρ
οφ

ορ
ιώ

ν
πρ

ιν
απ

ό
τη

ν
έκ

δο
ση

τη
ς

έγ
κρ

ισ
ης
.

Γ
ια
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ν
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αρ

μο
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ν
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ίω
ν
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ν
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υ
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ρα
ρτ

ήμ
ατ
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V
I

πρ
έπ
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ον
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ι

υπ
όψ

η
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συ
μπ

ερ
άσ

μα
τα
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ς

έκ
θε

ση
ς
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ασ

κό
πη

ση
ς
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α
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κά
ρβ
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ι
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ίω
ς
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πρ

οσ
αρ

τή
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I
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ι
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,
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ω
ς

ορ
ισ
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ιή
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ν
στ

ο
πλ

αί
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ο
τη

ς
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νι
μη

ς
επ

ιτ
ρο

πή
ς

γι
α

τη
ν

τρ
οφ

ικ
ή

αλ
υσ

ίδ
α

κα
ι

τη
ν

υγ
εί

α
τω

ν
ζώ

ω
ν

στ
ις

29
Σ
επ
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μβ

ρί
ου

20
06

.

Κ
ατ

ά
τη

συ
νο

λι
κή

αυ
τή

αξ
ιο

λό
γη

ση
τα

κρ
άτ

η
μέ

λη
:

—
πρ

έπ
ει

να
δί

νο
υν

ιδ
ια
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ερ

η
πρ
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ή
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ην
πρ

οσ
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α
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ν
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ώ
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ν
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λα
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ν
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ι
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ν
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ω
ν

αρ
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οπ
όδ

ω
ν
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ι
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εξ
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φ
αλ
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ου

ν
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ι
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έγ
κρ
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ης
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ν,
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πτ

ω
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,
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τρ
α
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υν
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ς
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υ
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ύν
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,

—
πρ

έπ
ει
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δί
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υν
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ίτ
ερ

η
πρ

οσ
οχ

ή
στ

ην
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φ
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α

τω
ν
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τώ

ν
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ι
τω

ν
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ρι
-
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ω

ν
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ι
να

εξ
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φ
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ίζ
ου

ν
ότ

ι
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όρ
οι

χρ
ήσ

ης
πρ
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λέ
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χρ

ήσ
η

κα
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λ-
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υ

ατ
ομ

ικ
ού

εξ
οπ

λι
σμ

ού
πρ

οσ
τα

σί
ας
,

—
πρ

έπ
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δί
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υν

ιδ
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ίτ
ερ

η
πρ

οσ
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ή
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ν
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οφ
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,
εν
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ν
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ω
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ν
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ή
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ν
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επ
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ω
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ς
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α
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πτ
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ά
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ι
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εν
α
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όπ
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α
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ς
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ι
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ν
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γη
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υ
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ν
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