
ΟΔΗΓΙΑ 2006/41/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 7ης Ιουλίου 2006

για την τροποποίηση της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου ώστε να καταχωριστούν οι ουσίες
clothianidin και pethoxamid 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,
σχετικά με τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊό-
ντων (1), και ιδίως το άρθρο 6 παράγραφος 1,

Εκτιμώντας τα ακόλουθα:

(1) Το Βέλγιο έλαβε στις 26 Σεπτεμβρίου 2001, σύμφωνα με το
άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, αίτηση
από την εταιρεία Sumitomo Chemical Takeda Agro
Company Ltd, Λονδίνο, για την καταχώριση της δραστικής
ουσίας clothianidin στο παράρτημα I της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ. Με την απόφαση 2002/305/ΕΚ της Επι-
τροπής (2) επιβεβαιώθηκε ότι ο φάκελος ήταν «πλήρης»
υπό την έννοια ότι μπορεί να θεωρηθεί ότι ικανοποιεί κατ’
αρχήν τις απαιτήσεις όσον αφορά τα δεδομένα και τις πλη-
ροφορίες των παραρτημάτων II και III της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ.

(2) Η Γερμανία έλαβε στις 16 Οκτωβρίου 2000, σύμφωνα με το
άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ αίτηση
από την εταιρεία Stähler Agrochemie GmbH & Co. KG
(σήμερα Stähler International GmbH & Co. KG) (εξ ονό-
ματος των Taskforce Stähler Agrochemie GmbH & Co.
KG, Tokuyama Europe GmbH και Tomen France S.A)
για καταχώριση της δραστικής ουσίας pethoxamid στο
παράρτημα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Με την απόφαση
2001/626/ΕΚ της Επιτροπής (3) επιβεβαιώθηκε ότι ο
φάκελος ήταν «πλήρης» υπό την έννοια ότι μπορεί να θεω-
ρηθεί ότι ικανοποιεί κατ’ αρχήν τις απαιτήσεις όσον αφορά
τα δεδομένα και τις πληροφορίες των παραρτημάτων II και
III της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

(3) Για τις εν λόγω δραστικές ουσίες αξιολογήθηκαν οι επιπτώ-
σεις στην ανθρώπινη υγεία και στο περιβάλλον, σύμφωνα με
τις διατάξεις του άρθρου 6 παράγραφοι 2 και 4 της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ, για τις χρήσεις που προτείνονται από τους
αιτούντες. Τα κράτη μέλη που είχαν οριστεί εισηγητές υπέ-
βαλαν σχέδια εκθέσεων αξιολόγησης για τις ουσίες στην
Επιτροπή στις 4 Ιουνίου 2003 (clothianidin) και στις 27
Αυγούστου 2002 (pethoxamid), αντιστοίχως.

(4) Τα σχέδια εκθέσεων αξιολόγησης εξετάστηκαν από τα κράτη
μέλη και την Επιτροπή στο πλαίσιο της μόνιμης επιτροπής
για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων. Η εξέταση
ολοκληρώθηκε στις 27 Ιανουαρίου 2006 υπό τη μορφή
εκθέσεων ανασκόπησης της Επιτροπής για τις ουσίες clot-
hianidin και pethoxamid.

(5) Από την εξέταση των ουσιών clothianidin και pethoxamid
δεν προέκυψαν ανοικτά ζητήματα ή ανησυχίες που να απαι-
τούν διαβούλευση με τη φυτοϋγειονομική επιστημονική επι-
τροπή ή με την Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των
Τροφίμων, η οποία ανέλαβε τα καθήκοντα της προηγού-
μενης.

(6) Από τις διάφορες εξετάσεις που πραγματοποιήθηκαν σε
φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν τις συγκεκρι-
μένες δραστικές ουσίες προέκυψε ότι μπορεί να αναμένεται
ότι, σε γενικές γραμμές, πληρούνται οι απαιτήσεις που
θεσπίζονται στο άρθρο 5 παράγραφος 1 στοιχεία α) και β)
και στο άρθρο 5 παράγραφος 3 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ,
ιδίως όσον αφορά τις χρήσεις οι οποίες εξετάστηκαν και
παρουσιάστηκαν λεπτομερώς στις εκθέσεις ανασκόπησης
της Επιτροπής. Ως εκ τούτου, είναι σκόπιμο να καταχωρι-
στούν οι ουσίες clothianidin και pethoxamid στο παράρ-
τημα I της ανωτέρω οδηγίας, για να διασφαλισθεί ότι σε όλα
τα κράτη μέλη οι άδειες για φυτοπροστατευτικά προϊόντα
που περιέχουν τις εν λόγω δραστικές ουσίες μπορούν να
χορηγούνται σύμφωνα με τις διατάξεις της εν λόγω οδηγίας.

(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 άδειες κυκλοφορίας φυτο-
προστατευτικών προϊόντων που περιέχουν clothianidin ή
pethoxamid ώστε να εξασφαλίζεται ότι πληρούνται οι απαι-
τήσεις που θεσπίζονται στην οδηγία 91/414/ΕΟΚ, ιδίως στο
άρθρο 13, και οι συναφείς όροι που καθορίζονται στο
παράρτημα I. Τα κράτη μέλη θα πρέπει να μετατρέψουν
τις υπάρχουσες προσωρινές άδειες σε πλήρεις άδειες, να
τις τροποποιήσουν ή να τις αποσύρουν σύμφωνα με τις
διατάξεις της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Κατά παρέκκλιση από
την παραπάνω προθεσμία, πρέπει να προβλεφθεί μεγαλύτερη
προθεσμία για την υποβολή και αξιολόγηση του πλήρους
φακέλου του παραρτήματος III κάθε φυτοπροστατευτικού
προϊόντος για κάθε χρήση για την οποία προορίζεται σύμ-
φωνα με τις ενιαίες αρχές της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

(8) Συνεπώς, είναι σκόπιμο να τροποποιηθεί αναλόγως η οδηγία
91/414/ΕΟΚ.
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(1) ΕΕ L 230 της 19.8.1991, σ. 1. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
με την οδηγία 2006/45/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 130 της 18.5.2006,
σ. 27).

(2) ΕΕ L 104 της 20.4.2002, σ. 42.
(3) ΕΕ L 217 της 11.8.2001, σ. 14.



(9) Τα μέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα 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

1. Τα κράτη μέλη θεσπίζουν και δημοσιεύουν έως τις 31
Ιανουαρίου 2007, το αργότερο, τις νομοθετικές, κανονιστικές και
διοικητικές διατάξεις που απαιτούνται για να συμμορφωθούν με 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 Φεβρουαρίου 2007.

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

2. Τα κράτη μέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείμενο των
ουσιωδών διατάξεων εσωτερικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον
τομέα που διέπεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

1. Τα κράτη μέλη, σύμφωνα με την οδηγία 91/414/ΕΟΚ, τρο-
ποποιούν ή ανακαλούν κατά περίπτωση τις υφιστάμενες άδειες
φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν clothianidin ή pet-
hoxamid ως δραστικές ουσίες πριν από την 31η Ιανουαρίου 2007.
Έως την ημερομηνία αυτή επαληθεύουν, ιδίως, εάν πληρούνται οι
όροι του παραρτήματος I της εν λόγω οδηγίας σχετικά με τις
ουσίες clothianidin και pethoxamid αντίστοιχα, με εξαίρεση όσα
προσδιορίζονται στο μέρος B της καταχώρισης αυτών των δραστι-
κών ουσιών, και εάν ο κάτοχος της άδειας διαθέτει ή έχει πρόσβαση
σε φάκελο που ικανοποιεί τις απαιτήσεις του παραρτήματος II της
εν λόγω οδηγίας σύμφωνα με τους όρους του άρθρου 13.

2. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, για κάθε εγκεκρι-
μένο φυτοπροστατευτικό προϊόν που περιέχει clothianidin ή pet-
hoxamid , είτε ως μόνη δραστική ουσία είτε μαζί με άλλες δρα-
στικές ουσίες που έχουν περιληφθεί στο σύνολό τους στο παράρ-
τημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ έως τις 31 Ιουλίου 2006 το
αργότερο, τα κράτη μέλη επαναξιολογούν το προϊόν σύμφωνα με
τις ενιαίες αρχές που προβλέπονται στο παράρτημα VI της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ, με βάση φάκελο που ικανοποιεί τις απαιτήσεις του
παραρτήματος III της εν λόγω οδηγίας και λαμβάνοντας υπόψη το
μέρος B της καταχώρισης στο παράρτημα I της εν λόγω οδηγίας
σχετικά με τις ουσίες clothianidin ή pethoxamid αντίστοιχα. Με
βάση την αξιολόγηση αυτή, τα κράτη μέλη προσδιορίζουν κατά
πόσο το προϊόν πληροί τους όρους του άρθρου 4 παράγραφος 1
στοιχεία β), γ), δ) και ε) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

Ύστερα από τον προσδιορισμό αυτό τα κράτη μέλη:

α) στην περίπτωση προϊόντος που περιέχει clothianidin ή petho-
xamid ως τη μόνη δραστική ουσία, τροποποιούν ή ανακαλούν,
κατά περίπτωση, την άδεια κυκλοφορίας έως τις 31 Ιανουαρίου
2008 το αργότερο, ή

β) στην περίπτωση προϊόντος που περιέχει clothianidin ή petho-
xamid ως δραστική ουσία σε συνδυασμό με άλλες δραστικές
ουσίες, τροποποιούν ή ανακαλούν, ανάλογα με την περίπτωση,
την έγκριση έως τις 31 Ιανουαρίου 2008 το αργότερο ή έως
την ημερομηνία που έχει οριστεί για τέτοιου είδους τροποποίηση
ή ανάκληση στη σχετική οδηγία ή στις σχετικές οδηγίες με τις
οποίες προστέθηκαν η εν λόγω ουσία ή οι ουσίες στο παράρ-
τημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, ανάλογα με το ποια ημερο-
μηνία είναι μεταγενέστερη.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία τίθεται σε ισχύ την 1η Αυγούστου 2006.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη μέλη.

Βρυξέλλες, 7 Ιουλίου 2006.

Για την Επιτροπή

Μάρκος ΚΥΠΡΙΑΝΟΥ

Μέλος της Επιτροπής
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με
ευ

πα
θέ

ς
έδ

αφ
ος

ή/
κα

ι
ευ

πα
θε

ίς
κλ

ιμ
ατ

ικ
ές

συ
νθ

ήκ
ες
,

—
πρ

έπ
ει

να
απ

οδ
ίδ

ου
ν

ιδ
ια

ίτ
ερ

η
πρ

οσ
οχ

ή
στ

ην
πρ

οσ
τα

σί
α

το
υ

υδ
άτ

ιν
ου

πε
ρι

βά
λλ

ον
το

ς,
ιδ

ίω
ς

σε
αν

ώ
τε

ρα
υδ

ρό
βι

α
φυ

τά
.

Ο
ι

όρ
οι

χρ
ήσ

ης
πρ

έπ
ει

να
πε

ρι
λα

μβ
άν

ου
ν,

κα
τά

πε
ρί

πτ
ω

ση
,μ

έτ
ρα

άμ
βλ

υν
ση

ς
το

υ
κι

νδ
ύν

ου
.

Τα
κρ

άτ
η

μέ
λη

εν
ημ

ερ
ώ

νο
υν

τη
ν

Επ
ιτ

ρο
πή

σύ
μφ

ω
να

με
το

άρ
θρ

ο
13

πα
ρά
-

γρ
αφ

ος
5

σχ
ετ

ικ
ά

με
τι

ς
πρ

οδ
ια

γρ
αφ

ές
το

υ
τε

χν
ικ

ού
υλ

ικ
ού

όπ
ω

ς
πα

ρα
-

σκ
ευ

άζ
ετ

αι
γι

α
εμ

πο
ρι

κή
χρ

ήσ
η.

(1
)

Π
ερ

αι
τέ

ρω
λε

πτ
ομ

έρ
ει

ες
σχ

ετ
ικ

ά
με

τη
ν

τα
υτ

ότ
ητ

α
κα

ι
τι

ς
πρ

οδ
ια

γρ
αφ

ές
τη

ς
δρ

ασ
τι

κή
ς

ου
σί

ας
δί

νο
ντ

αι
στ

ην
έκ

θε
ση

αν
ασ

κό
πη

ση
ς.
».
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