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ΕΛΛΗΝΙΚΗ ∆ΗΜΟΚΡΑΤΙΑ Αθήνα,   13 - 4 - 2009 

ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΑΓΡΟΤΙΚΗΣ ΑΝΑΠΤΥΞΗΣ Αριθ. πρωτ: 127958 

& ΤΡΟΦΙΜΩΝ   

ΓΕΝΙΚΗ ∆/ΝΣΗ ΦΥΤΙΚΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ   

∆/ΝΣΗ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ ΦΥΤΙΚΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ   

ΤΜΗΜΑ ΓΕΩΡΓΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ    

 

  Προς:  ISK Biosciences Europe, S.A. 

    Avenue Louise, 420  Bte. 12 

    B – 1050 Brussels,  

    (δια της ΧΕΛΛΑΦΑΡΜ Α.Ε.  

Φλέµινγκ 15 

15123 ΜΑΡΟΥΣΙ 

(µε απόδειξη) 

Ταχ . ∆/νση: Λ. Συγγρού 150    

Ταχ.  Κώδικας: 176 71 - ΑΘΗΝΑ Κοιν.: 1 Γραφείο  Υφυπουργού 

TELEFAX: 210 92 12 090   κ. Κ. Κιλτίδη 

Πληροφορίες: Χ. Παναγοπούλου  2 Γραφείο Γ.Γ. κ. Κ. Σκιαδά 

Τηλέφωνο: 210 92 87 161  3 Νοµαρχ. Αυτοδιοικήσεις 

e-mail: syg036@minagric.gr   ∆/νσεις Γεωργίας (µε e-mail) 

    Έδρες τους 

ΘΕΜΑ:  4. Μπενάκειο Φυτοπαθολογικό 

   Ινστιτούτο 

   Τµήµα Ελέγχου Γεωργικών 

   Φαρµάκων 

   
Εκάλης 2, 14561 Κηφισιά 

  5 Π.Κ.Π.Φ. & Π.Ε. 

   Έδρες τους 

  6 ΕΣΥΦ 

   Πατησίων 53, 104 33 - Αθήνα 

  7 Εσωτερική διανοµή: 

-Τµήµατα Β΄, Γ΄ & Ε΄ της 

∆/νσής µας 

   -Γραµµατεία της ∆/νσής µας 

 

«Tροποποίηση της  µε αριθ. 6736 

έγκρισης  στο 

φυτοπροστατευτικό προϊόν 

OHAYO 50 SC  (µυκητοκτόνο) 

ως προς την ηµεροµηνία λήξης 

του σκευάσµατος, την 

περιεκτικότητα της τεχνικά 

καθαρής δραστικής ουσίας σε 

καθαρή δραστική ουσία, το 

ποσοστό των βοηθητικών 

ουσιών , τα εργοστάσια 

παρασκευής της δραστικής 

ουσίας, τα εργοστάσιο 

παρασκευής του σκευάσµατος, 

τα µεγέθη συσκευασιών και το 

φάσµα δράσης» 

   

 8 Π.Ο.Σ.Ε. Γεωπόνων 

∆ιδότου 26, Αθήνα 
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AΠΟΦΑΣΗ 

Ο 

ΥΠΟΥΡΓΟΣ  ΑΓΡΟΤΙΚΗΣ  ΑΝΑΠΤΥΞΗΣ  ΚΑΙ  ΤΡΟΦΙΜΩΝ 

 
      Έχοντας υπόψη 

1. Τις διατάξεις του  Π.∆.  115/97 (ΦΕΚ 104/Α/30.5.1997) µε τίτλο  «Έγκριση, 

διάθεση στην αγορά και έλεγχος φυτοπροστατευτικών προϊόντων, σε συµµόρφωση 

προς  την οδηγία  91/414/ΕΟΚ  του Συµβουλίου όπως έχει συµπληρωθεί»  και 

ειδικότερα το άρθρο  4 αυτής. 

2. Την µε αρ.πρωτ. 116050/20-11-2003  Απόφαση του Υπ. Γεωργίας    µε την οποία 

χορηγήθηκε η µε αριθµό  6736 έγκριση στο φυτοπροστατευτικό προϊόν OHAYO 

50 SC  (µυκητοκτόνο) και την µε αρ. πρωτ. 123506/23/10/2008 Απόφαση µε την 

οποία αυτή ανανεώθηκε και τροποποιήθηκε. 

3. Την 2008/108/ΕΚ της 26
ης

 /11/2008 Οδηγία της Επιτροπής .µε την καταχωρίστηκε 

η δραστική ουσία fluazinam στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. 

4. Την από 10-3-2009 εισήγηση της οµάδας αξιολόγησης υπολειµµάτων.  

5. Το Π.∆. 4/2009 «∆ιορισµός Υπουργών, Αναπληρωτή Υπουργού και 

Υφυπουργών» (ΦΕΚ 2 Α΄). 

6. Τη µε αριθ. 147/19.1.2009 (ΦΕΚ 67 Β΄) απόφαση του Πρωθυπουργού και του 

Υπουργού Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων για "ανάθεση αρµοδιοτήτων 

στους Υφυπουργούς Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων Κωνσταντίνο Κιλτίδη 

και Μιχαήλ Παπαδόπουλο 

7. Τη µε αριθ. 263545/4-1-2008 (ΦΕΚ 47/Β’/18-1-2008) Απόφαση του Υπουργού 

Αγροτικής Ανάπτυξης και Τροφίµων για «µεταβίβαση στους Γενικούς Γραµµατείς, 

Ειδικό Γραµµατέα, Προϊστάµενους Γενικής ∆ιεύθυνσης, Προϊστάµενους 

∆ιεύθυνσης και Προϊστάµενους Τµήµατος της εξουσίας να υπογράφουν µε 

«Εντολή Yπουργού». 

8. Τις  µε αριθ. πρωτ.  126299/24.02.09 και 127177/26-1-2009 αιτήσεις της 

ενδιαφερόµενης εταιρείας. 
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ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 

Τροποποιούµε  την αριθ. 6736 έγκριση στο φυτοπροστατευτικό προϊόν OHAYO 50 

SC (µυκητοκτόνο) που χορηγήθηκε µε την µε αριθµό πρωτ. 116050/20-11-2003  

Απόφαση του Υπ. Γεωργίας και  ανανεώθηκε και τροποποιήθηκε µε την µε αρ. πρωτ. 

123506/23/10/2008 Απόφαση  ως προς: 

 

1) την ηµεροµηνία λήξης του σκευάσµατος, 

2)  Την περιεκτικότητα της τεχνικά καθαρής δραστικής ουσίας σε καθαρή 

δραστική ουσία 

3) Το ποσοστό των βοηθητικών ουσιών  

4) Τα εργοστάσιο παρασκευής της δραστικής ουσίας 

5) Τα εργοστάσιο παρασκευής του σκευάσµατος 

6) Τα µεγέθη συσκευασιών 

7) Το φάσµα δράσης  

και η οποία διαµορφώνεται ως εξής: 

 

1 Ταυτότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 

 

1.1 Αριθµός Έγκρισης Κυκλοφορίας (ΑΕΚ) 

1.1.α Ηµεροµηνία χορήγησης 

1.1.β Ηµεροµηνία λήξης 

6736 

20-11-2003 

28-2-2013 

 

 

1.2 Φυτοπροστατευτικό προϊόν 

1.2.α Εµπορικό όνοµα OHAYO 

1.2.β Μορφή  Συµπυκνωµένο εναιώρηµα  (SC) 

 

1.3 ∆ραστική ουσία  

α) Κοινή ονοµασία της δραστικής ουσίας κατά 

ISO 
Fluazinam 

(οµάδα οξαζολών) 

 

 

β) Περιεκτικότητα της τεχνικά καθαρής 

δραστικής ουσίας σε καθαρή δραστική 

ουσία: 

96 % (β/β) min   

 

γ) Παρασκευαστής της δ.ο.: ISK Biosciences Europe, S.A., Βέλγιο  

 

δ) Εργοστάσιο παρασκευής της 

δ.ο. 

Παρασκευάζεται στις εγκαταστάσεις 

των επιχείρησεων:  

1)Ishihara Sangyo Kaisha Ιαπωνίας 

2) Union chemical Co. LTD, Κορέα 

3)Dongbu Fine Chemicals Co. Ltd 

 

 (οι ∆/νσεις των εργοστασίων είναι 

εµπιστευτική πληροφορία και 

βρίσκεται στο Παράρτηµα Ι της 

παρούσας). 
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ε) Τεχνικές προδιαγραφές της  

δραστικής ουσίας: 

Οι τεχνικές προδιαγραφές της δραστικής  

ουσίας  fluazinam προσδιορίζονται στο 

Τµήµα J του εγγράφου µε ηµεροµηνία 

126257 (Αρ. Πρ. Υ.Α.Α Τ. 23-2-2009) που 

κατέθεσε ο παρασκευαστής της δ.ο. και 

παραµένουν στα αρχεία της Αρµόδιας Αρχής 

 

 

1.4 Πληροφορίες για το σκεύασµα 
  

α) Κάτοχος της έγκρισης: ISK Biosciences Europe, S.A. 

Avenue Louise, 420  Bte. 12 

B – 1050 Brussels,  

ΒΕΛΓΙΟ 

Τηλ.: 0032 / 2 / 627.86.11 

Fax: 0032 / 2 / 627.86.00 

E-mail: isk-gfe@isk.be 

 

Υπεύθυνος επικοινωνίας 

ΧΕΛΛΑΦΑΡΜ Α.Ε.  

Φλέµινγκ 15 

15123 ΜΑΡΟΥΣΙ 

Τηλ 210 6800900 

  

β) Υπεύθυνος για την τελική 

συσκευασία και σήµανση (εφόσον 

είναι διαφορετικός από τον 

κάτοχο της έγκρισης) 

Ο κάτοχος της έγκρισης 

  

γ) Παρασκευαστής σκευάσµατος: ISK Biosciences Europe, S.A. 

δ) Εργοστάσιο παρασκευής του 

σκευάσµατος 

Παρασκευάζεται στις εγκαταστάσεις των 

επιχείρησεων:  

1)Ishihara Sangyo Kaisha Ιαπωνίας 

2) Union chemical Co. LTD, Κορέα 

3)Dongbu Fine Chemicals Co. Ltd 

 

 (οι ∆/νσεις των εργοστασίων είναι 

εµπιστευτική πληροφορία και βρίσκεται στο 

Παράρτηµα Ι της παρούσας). 

  

ε) Εργοστάσιο συσκευασίας του 

σκευάσµατος 

Συσκευάζεται στις εγκαταστάσεις της 

επιχειρήσης:  

ΧΕΛΛΑΦΑΡΜ Α.Ε., Αγ. Ιωάννης, Στυλίδα 

Φθιώτιδας  
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στ) Εγγυηµένη σύνθεση του 

σκευάσµατος: 

∆ραστική ουσία : Fluazinam 50 % (β/o) 

Βοηθητικές ουσίες: 59.62% β/β 

Η πλήρης εγγυηµένη σύνθεση του 

προσδιορίζονται στο έγγραφο µε ηµεροµηνία 

11-7-2002 (Αρ. Πρ. Υ.Α.Α Τ. 102766)   και 

παραµένει στα αρχεία της Αρµόδιας Αρχής 

 

 

2 
Συσκευασίες 

2.2 Συσκευασίες:14 (δεκατέσσερις)  

 

Α/Α Είδος Μέγεθος Υλικό 

1 Φιάλη 200 κ.εκ., 400 κ.εκ., 600 

κ.εκ., 900 κ.εκ., 1 λίτρο, 2 

λίτρα, 3 λίτρα 

Πολυαιθυλένιο υψηλής 

πυκνότητας (HDPE) ή 

πολυαιθυλενοτερεφθαλικός 

εστέρας (PET) 

 

 

3  Προορίζεται µόνο για επαγγελµατίες χρήστες. 

 

Οδηγίες χρήσης: 

 Τρόπος εφαρµογής:  

Ψεκασµοί κάλυψης.  

 

Τρόπος παρασκευής ψεκαστικού υγρού: Γεµίστε το δοχείο 

του ψεκαστικού µηχανήµατος µε νερό µέχρι τη µέση. 

Ανακινείστε καλά το σκεύασµα µέσα στην κλειστή 

συσκευασία του και προσθέστε την απαιτούµενη ποσότητα 

σκευάσµατος στο ψεκαστικό δοχείο αναδεύοντας.  

Συµπληρώστε στη συνέχεια µε το υπόλοιπο απαιτούµενο 

νερό συνεχίζοντας την ανάδευση. 

 

Καθαρισµός ψεκαστήρα: Αµέσως µετά την εφαρµογή 

αδειάστε τελείως τον ψεκαστήρα. Ξεπλύνετε σχολαστικά το 

βυτίο και όλα τα µέρη του ψεκαστικού µε κοινό 

απορρυπαντικό αφαιρώντας όλα τα ορατά υπολείµµατα και 

ξεπλύνετε καλά µε καθαρό νερό. Λάβετε όλες τις 

απαραίτητες προφυλάξεις όταν καθαρίζετε το ψεκαστικό 

µηχάνηµα. Μην καθαρίζετε τον ψεκαστικό εξοπλισµό και µη 

ρίχνετε τα νερά του καθαρισµού κοντά σε υδάτινους πόρους. 

 

Οδηγίες για την ασφαλή απόσυρση του 

φυτοπροστατευτικού προϊόντος και της συσκευασίας: Τα 

κενά µέσα συσκευασίας (φιάλες) ξεπλένονται υπό πίεση µε 

εισικό µηχανισµό ή γίνεται τριπλό ξέπλυµα (τα νερά του 

ξεπλύµατος ρίχνονται στο ψεκαστικό δοχείο) και στη 

συνέχεια αφού καταστραφούν προηγουµένως µε τρύπηµα για 

τη διασφάλιση της µη περαιτέρω χρήσης, εναποτίθενται σε 

σηµεία συλλογής για ανακύκλωση ή ανάκτηση ενέργειας 
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Κατηγορία και 

τρόπος δράσης: 

Μυκητοκτόνο επαφής µε προστατευτική δράση. Το 

fluazinam παρεµποδίζει την παραγωγή ενέργειας στα 

κύτταρα των παθογόνων µε δράση στη λειτουργία της 

οξειδωτικής φωσφορυλίωσης. 

 

5 Φάσµα δράσης 

Πεδίο 

Εφαρµογής 
Στόχος 

Σκεύασµα 

ml/ 100 

λίτρα ψεκ. 

Υγρού 

Ψεκ. 

υγρό 

λίτρα/ 

στρέµµα 

Σκεύασµα 

ml/ 

στρέµµα 

(µέγιστο) 

Τρόπος και 

χρόνος 

εφαρµογής 

Μέγιστος 

αριθµός 

εφαρµογώ

ν ανά 

καλλιερ/κ

ή περίοδο 

ΑΜΠΕΛΙ  
(οινοποιήσιµες 

ποικιλίες ) 

Βοτρύτης  
(Botrytis cinerea) 

100-150 100 150 

Προληπτικές 
εφαρµογές εφόσον 

οι συνθήκες είναι 

ευνοϊκές για την 

ανάπτυξη του 

παθογόνου: α. στην 

άνθηση, β. πριν το 

κλείσιµο της 

σταφυλής, γ. στο 

γυάλισµα και δ. 

στην ωρίµανση 

4 

ΑΜΠΕΛΙ  

( επιτραπέζιες 
ποικιλίες ) 

Βοτρύτης  

(Botrytis cinerea) 
100-150 100 150 

Προληπτική 

εφαρµογή στην 

άνθηση 

1 

ΠΑΤΑΤΑ 
Περονόσπορος  

(Phytophthora infestans) 
30-40 100 40 

Προληπτικές 

εφαρµογές εφόσον 

οι συνθήκες είναι 

ευνοϊκές για την 

ανάπτυξη του 

παθογόνου από το 

στάδιο που τα φυτά 

έχουν ύψος 15-20 

εκ. Μεσοδιάστηµα 

επεµβάσεων 7-10 

ηµέρες. Σε 
περίπτωση ισχυρής 

πίεσης προσβολής 

να εφαρµόζεται η 

µεγάλη δόση µε το 

µικρό 

µεσοδιάστηµα 

6 

Παρατηρήσεις:  
Η δόση είναι ανάλογη της έντασης της προσβολής. 
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Ειδικές συνθήκες 

γεωργικές, 

φυτοϋγείας ή 

περιβαντολλογικές 

υπό τις οποίες το 

σκεύασµα µπορεί 

να χρησιµοποιηθεί 

ή να αποκλειστεί 

Απαγορεύεται η πώλησή του σε ερασιτέχνες. 

 

Απαγορεύεται η εφαρµογή του προϊόντος µε επινώτιο ψεκαστήρα 

διότι δεν είναι ασφαλής ακόµη και µε τη χρήση πλήρους 

προστατευτικής ενδυµασίας. 

 

Στα σταφύλια, να µη συνδυάζεται µε λάδια, dodine ή αλκαλικά 

σκευάσµατα όπως ο βορδιγάλειος πολτός. 
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7. Χρονικό διάστηµα ασφαλείας  

 µεταξύ εφαρµογής και:  

 - σποράς ή φύτευσης της προσ-  

 τατευόµενης καλλιέργειας -  

 - σποράς ή φύτευσης των  

 καλλιεργειών που ακολουθούν -  

 - της πρόσβασης του ανθρώπου   

 ή των ζώων στην καλλιέργεια   

 στην οποία έχει εφαρµοστεί το   

 σκεύασµα Μην µπαίνετε σε έκταση που ψεκάστηκε µε το προϊόν 

πριν περάσουν 24 ώρες από την εφαρµογή του. 
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Στοιχεία 

φυτοτοξικότητας, 

ευαισθησίας 

ποικιλιών και κάθε 

άλλης 

παρενέργειας στα 

φυτά ή τα προϊόντα 

τους. 

∆εν είναι φυτοτοξικό στις συνιστώµενες χρήσεις και δόσεις 

εφαρµογής. 

 

 

9  Σήµανση 

σκευάσµατος: 

Xn -Επιβλαβές,  

N -Επικίνδυνο για το περιβάλλον 

 

10  Φράσεις R R43: Μπορεί να προκαλέσει ευαισθητοποίηση σε επαφή µε το δέρµα 

R63: Πιθανός κίνδυνος δυσµενών επιδράσεων στο έµβρυο κατά τη 

διάρκεια της κύησης 

R50/53: Πολύ τοξικό για τους υδρόβιους οργανισµούς, µπορεί να 

προκαλέσει µακροχρόνιες δυσµενείς επιπτώσεις στο υδάτινο 

περιβάλλον 
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11  Φράσεις S S1/2: Φυλάξτε το κλειδωµένο µακριά από παιδιά 

S13: Φυλάξτε το µακριά από τρόφιµα, ποτά και ζωοτροφές 

S20/21: Όταν το χρησιµοποιείτε µην τρώτε, µην πίνετε, µην 

καπνίζετε 

S24/25: Αποφεύγετε την επαφή µε το δέρµα και τα µάτια 

S36/37/39: Φοράτε κατάλληλη προστατευτική ενδυµασία, 

κατάλληλα γάντια, κατάλληλη προστατευτική µάσκα, 

γυαλιά και καπέλο.  

S46: σε περίπτωση κατάποσης ζητήστε αµέσως ιατρική 

συµβουλή και δείξτε αυτό το δοχείο ή την ετικέτα.  

S60: Το υλικό και ο περιέκτης του να θεωρηθούν κατά τη 

διάθεσή τους επικίνδυνα απόβλητα 

S61:  Αποφύγετε την ελευθέρωσή του στο περιβάλλον. 

Συµβουλευτείτε τις ειδικές οδηγίες/ δελτίο δεδοµένων 

ασφάλειας 

SΥ8: Πλύνετε τα χέρια και τα ακάλυπτα µέρη του σώµατος, 

πριν φάτε, πιείτε ή καπνίσετε και µετά τον ψεκασµό. 

SΥ9: να µη χρησιµοποιείται παρουσία εγκύων γυναικών. 

 

 

“Για να αποφύγετε κινδύνους για την ανθρώπινη υγεία και 

το περιβάλλον, ακολουθείστε τις οδηγίες χρήσης.” 
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Πρώτες βοήθειες 

- Αντίδοτο 

Σε περίπτωση επαφής µε τα µάτια ξεπλύνετε αµέσως µε άφθονο 

νερό κρατώντας τα βλέφαρα ανοιχτά.  

Σε περίπτωση επαφής µε το δέρµα πλυθείτε αµέσως µε άφθονο 

νερό και σαπούνι. 

Σε περίπτωση εισπνοής, µετακινήστε τον ασθενή στον καθαρό 

αέρα. Αν παρατηρηθούν αναπνευστικές δυσκολίες, ζητήστε τη 

βοήθεια γιατρού. 

Σε περίπτωση κατάποσης ζητήστε αµέσως ιατρική συµβουλή και 

δείξτε αυτό το δοχείο ή την ετικέτα. Χορηγήστε 1-2 ποτήρια νερό 

και προκαλέστε εµετό αν ο ασθενής έχει τις αισθήσεις του. Μην 

προκαλείτε εµετό και µην χορηγείτε τίποτα από το στόµα αν ο 

ασθενής έχει χάσει τις αισθήσεις του. 

 

∆εν υπάρχει ειδικό αντίδοτο. Εφαρµόστε συµπτωµατική 

θεραπεία.   

Τηλ. Κέντρου ∆ηλητηριάσεων: 210 77 93 777 

 

13 
Προστασία των καταναλωτών 

 

   

13.1 Μέγιστα Όρια  

Υπολειµµάτων 

(MRLs) 

Φυτικά προϊόντα Προσωρινά 

σε mg/kg  

 Έχουν καθοριστεί  προσωρινά Ευρωπαϊκά MRLs στο 

Παράρτηµα ΙΙΙ του Κανονισµού 396/2005 
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13.2 Τελευταία επέµβαση 

πριν τη συγκοµιδή ή 

πριν τη διάθεση στην 

αγορά όταν πρόκειται 

για µετασυλλεκτικές 

χρήσεις 

Φυτικά προϊόντα Ηµέρες 

  Αµπέλι (οινοποιήσιµες 

ποικιλίες) 
21 

  Αµπέλι (επιτραπέζιες 

ποικιλίες) 
∆εν απαιτείται καθώς η 

τελευταία εφαρµογή 

γίνεται στην άνθηση 

 Πατάτα 7 

 

 

 

14  Συνθήκες 
αποθήκευσης, 

χρονική 

σταθερότητα του 

σκευάσµατος. 

Να αποθηκεύεται στην αρχική απαραβίαστη συσκευασία 

του, σε χώρο ξηρό, δροσερό και καλά αεριζόµενο, σε 

κανονικές συνθήκες αποθήκευσης. Στις συνθήκες αυτές 

παραµένει σταθερό για δύο (2) χρόνια. 

 

 

 

15  Ανάκληση της έγκρισης-παράταση της έγκρισης 

Η παρούσα έγκριση µπορεί να ανακληθεί οποιαδήποτε στιγµή εάν οι όροι για την 

απόκτηση της έγκρισης δεν πληρούνται ή έπαψαν να πληρούνται ή παρασχέθηκαν 

πλαστά ή παραπλανητικά στοιχεία βάσει των οποίων χορηγήθηκε αυτή.  

Η έγκριση θα ανακληθεί  στις 28-2-2011 εάν δεν υποβληθεί  από τον κάτοχο της 

έγκρισης αίτηση συνοδευόµενη από  φάκελο µε τα στοιχεία του Παραρτήµατος ΙΙΙ για 

αξιολόγηση σύµφωνα µε τις ενιαίες αρχές που προβλέπονται στο Παράρτηµα VI του 

Π.∆. 115/97 
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Β 
Γενικές υποχρεώσεις  

  

 1. Ο κάτοχος της έγκρισης είναι υποχρεωµένος σε οποιαδήποτε χρονική 

στιγµή να ενηµερώσουν την Αρµόδια Αρχή για οποιεσδήποτε δυσµενείς 

επιπτώσεις στον άνθρωπο ή/και το περιβάλλον που περιήλθε σε γνώση 

τους από την χρήση του προϊόντος. Τυχόν απόκρυψη µιας τέτοιας 

πληροφορίας αποτελεί παράπτωµα και διώκεται ποινικά ενώ παράλληλα 

ανακαλείται η έγκριση. 

2. Ο κάτοχος της έγκρισης θα πρέπει να διατηρεί συνεχώς ενηµερωµένους 

τους φακέλους του σκευάσµατος που τηρούνται στην Αρµόδια Αρχή µε 

βάση τα νεότερα επιστηµονικά δεδοµένα για οποιαδήποτε µελλοντική 

επανεξέταση 

3. Η ετικέτα του σκευάσµατος θα είναι σύµφωνη µε το άρθρο 16 του Π∆ 

115/1997 και την παρούσα απόφαση 

4. Η διαφήµιση του σκευάσµατος επιτρέπεται µόνο εφ’ όσον είναι 

σύµφωνη µε τους όρους της έγκρισης του σκευάσµατος και την 

ισχύουσα νοµοθεσία. 

5. Για κάθε εγκεκριµένη συσκευασία να υποβληθεί στην Αρµόδια Αρχή 

τελική ετικέτα πριν το προϊόν µε την συγκεκριµένη συσκευασία διατεθεί 

στην αγορά. 

 

 

 

Ε. Υ. 

Ο ΓΕΝΙΚΟΣ ΓΡΑΜΜΑΤΕΑΣ 

 

 

 

 

Κ. ΣΚΙΑ∆ΑΣ 

 

 

 

 

 


