
2003L0068 — EL — 18.05.2004 — 001.001 — 1

Το έγγραφο αυτό συνιστά βοήθηµα τεκµηρίωσης και δεν δεσµεύει τα κοινοτικά όργανα

►B Ο∆ΗΓΙΑ 2003/68/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 11ης Ιουλίου 2003

για τροποποίηση της οδηγίας 91/414/EOK του Συµβουλίου ώστε να καταχωρηθούν οι trifloxy-
strobin, carfentrazone ethyl, mesotrione, fenamidone και isoxaflutole ως δραστικές ουσίες
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▼B
Ο∆ΗΓΙΑ 2003/68/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 11ης Ιουλίου 2003

για τροποποίηση της οδηγίας 91/414/EOK του Συµβουλίου ώστε
να καταχωρηθούν οι trifloxystrobin, carfentrazone ethyl, meso-

trione, fenamidone και isoxaflutole 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 φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην
αγορά (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2003/
39/ΕΚ της Επιτροπής (2), και ιδίως το άρθρο 6 παράγραφος 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/
ΕΟΚ, το Ηνωµένο Βασίλειο παρέλαβε, στις 28 Ιανουαρίου
1998, αίτηση από την Novartis Crop Protection UK Ltd για
την καταχώρηση της δραστικής ουσίας trifloxystrobin στο
παράρτηµα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Η ουσία µεταφέ-
ρθηκε αργότερα στην Bayer CropScience, που είναι πλέον ο
αιτών. Με την απόφαση 1999/43/ΕΚ της Επιτροπής (3)
επιβεβαιώθηκε ότι ο φάκελος ήταν «πλήρης», υπό την
έννοια πως θα µπορούσε να θεωρηθεί ότι κατ' αρχήν
πληρούνται, όσον αφορά τα δεδοµένα και τις πληροφορίες,
οι απαιτήσεις των παραρτηµάτων ΙΙ και ΙΙΙ της οδηγίας 91/
414/ΕΟΚ.

(2) Στις 14 Φεβρουαρίου 1996, η Γαλλία παρέλαβε αίτηση
σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/
ΕΟΚ από την FMC Europe NV (τώρα FMC Chemical sprl)
όσον αφορά την carfentrazone ethyl. Με την απόφαση 97/
362/ΕΚ της Επιτροπής (4) κρίθηκε ότι η εν λόγω αίτηση
ήταν πλήρης.

(3) Στις 23 Απριλίου 1998, το Ηνωµένο Βασίλειο παρέλαβε
αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ από την Zeneca Agrochemicals UK (τώρα
Syngenta) όσον αφορά την mesotrione. Με την απόφαση
1999/392/ΕΚ της Επιτροπής (5) κρίθηκε ότι η εν λόγω
αίτηση ήταν πλήρης.

(4) Στις 15 Σεπτεµβρίου 1999, η Γαλλία παρέλαβε αίτηση
σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/
ΕΟΚ από την Rhone Poulenc Agri SA (τώρα Bayer CropS-
cience) όσον αφορά την fenamidone. Με την απόφαση 2000/
251/ΕΚ της Επιτροπής (6) κρίθηκε ότι η εν λόγω αίτηση
ήταν πλήρης.

(5) Στις 6 Μαρτίου 1996, οι Κάτω Χώρες παρέλαβαν αίτηση
σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/
ΕΟΚ από την Rhone-Poulenc Agro SA (τώρα Bayer Crop
Science) όσον αφορά την isoxaflutole. Με την απόφαση 96/
524/ΕΚ της Επιτροπής (7) κρίθηκε ότι η εν λόγω αίτηση
ήταν πλήρης.

(6) Για τις ανωτέρω δραστικές ουσίες αξιολογήθηκαν οι
επιπτώσεις στην ανθρώπινη υγεία και στο περιβάλλον,
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▼B
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 έχουν ορισθεί ως
εισηγητές υπέβαλαν στην Επιτροπή σχέδια εκθέσεων αξιο-
λόγησης για τις ουσίες, στις 19 Απριλίου 2000
(trifloxystrobin), 14 Μαΐου 1998 (carfentrazone ethyl), 17
∆εκεµβρίου 1999 (mesotrione), 14 Μαΐου 1998 (fenamidone)
και 20 Φεβρουαρίου 1997 (isoxaflutole).

(7) Τα σχέδια εκθέσεων αξιολόγησης έχουν επανεξετασθεί
από τα κράτη µέλη και την Επιτροπή στο πλαίσιο της
µόνιµης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και την υγεία
των ζώων. Οι ανασκοπήσεις οριστικοποιήθηκαν στις 15
Απριλίου 2003 υπό τη µορφή των εκθέσεων ανασκόπησης
της Επιτροπής για τις mesotrione, trifloxystrobin, carfentra-
zone ethyl, fenamidone και isoxaflutole.

(8) Από τις ανασκοπήσεις των trifloxystrobin και fenamidone δεν
προέκυψαν τυχόν αναπάντητα ερωτήµατα ή ανησυχίες οι
οποίες θα απαιτούσαν διαβούλευση µε την επιστηµονική
επιτροπή φυτών.

(9) Η έκθεση ανασκόπησης και οι πληροφορίες σχετικά µε
την carfentrazone ethyl υποβλήθηκαν επίσης στην επιστηµο-
νική επιτροπή φυτών για χωριστή διαβούλευση. Από την
επιτροπή ζητήθηκε να σχολιάσει τις επιπτώσεις στους
ανθρώπους των υψηλών επιπέδων ειδικής πορφυρίνης που
ανιχνεύτηκε σε πειραµατόζωα. Στη γνωµοδότησή της (1), η
επιτροπή θεώρησε ότι οι επιπτώσεις της ουσίας που ανιχ-
νεύτηκε σε πειραµατόζωα, σχετικά µε το επίπεδο της
πορφυρίνης είναι σηµαντικές για τους ανθρώπους, αλλά
δεν υπάρχει καµία απόδειξη ότι οι άνθρωποι είναι πιο
ευαίσθητοι στις επιπτώσεις από ότι τα ζώα. Επιπλέον, η
επιστηµονική επιτροπή σηµείωσε ότι τρεις άγνωστες
πολικές ενώσεις ανιχνεύτηκαν σε ένα λυσίµετρο. Συνεπώς,
ζητήθηκε από τον αιτούντα να σχολιάσει την σηµασία των
εν λόγω τριών ενώσεων. Συµπληρωµατικές πληροφορίες
διαβιβάστηκαν από τον αιτούντα και αξιολογήθηκαν από
την επιστηµονική επιτροπή. Στην αξιολόγηση των νέων
αυτών στοιχείων η επιτροπή εκτίµησε ότι οι εν λόγω
πολικές ενώσεις δεν αποτελούν µη αποδεκτό οικοτοξικο-
λογικό ή τοξικολογικό κίνδυνο.

(10) Για την mesotrione, ζητήθηκε από την επιστηµονική
επιτροπή να σχολιάσει την καταλληλότητα των ποντικών
ως ζωικών µοντέλων για την παρέκταση των τοξικολογικών
ιδιοτήτων της mesotrione στους ανθρώπους και να αξιολο-
γήσει εάν η επέλευση των δυσµενών επιπτώσεων στα
όργανα-στόχους (σε πειραµατόζωα και σε ανθρώπους)
µπορεί να συνδεθεί µε κάποιο ανώτατο όριο συγκέντρωσης
τυροσίνης σε πλάσµα. Στη γνωµοδότησή της (2), η
επιτροπή συµπέρανε ότι λόγω των οµοιοτήτων της κινη-
τικής της τυροσίνης στους ποντικούς και στους
ανθρώπους, τα ποντίκια µπορούν να θεωρηθούν ως καλύ-
τερο ζωικό µοντέλο από τους αρουραίους για τους
σκοπούς της εκτίµησης επικινδυνότητας στους ανθρώπους.
Επιπλέον, η επιτροπή συµπέρανε ότι δεν αναµένεται να
διαπιστωθούν δυσµενείς επιπτώσεις σε ανθρώπους εάν η
συγκέντρωση τυροσίνης στο πλάσµα ανέρχεται από 800
µέχρι 1 000 nmol/ml.
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(1) Γνώµη της επιστηµονικής επιτροπής φυτών όσον αφορά την αξιο-
λόγηση της carfentrazone ethyl στο πλαίσιο της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ
σχετικά µε τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά
— SCP/CARFEN/002 τελικό που εκδόθηκε στις 26 Ιανουαρίου 2001.

(2) Γνώµη της επιστηµονικής επιτροπής φυτών όσον αφορά την αξιο-
λόγηση της mesotrione στο πλαίσιο της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ σχετικά
µε τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά — SCP/
MESOTRI/002 τελικό που εκδόθηκε στις 18 Ιουλίου 2002.
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(11) Για την isoxaflutole, ζητήθηκε από την επιστηµονική

επιτροπή να σχολιάσει τις τοξικολογικές και οικοτοξικο-
λογικές επιδράσεις ενός προϊόντος αποδόµησης της
δραστικής ουσίας (RPA 203328), τις στατιστικές αναλύσεις
ογκογένεσης κατά τα δύο έτη της µελέτης σε ποντικούς
και την παρατήρηση των επιπτώσεων στην ανάπτυξη σε
πειραµατόζωα. Στη γνωµοδότησή της (1), η επιτροπή
σηµείωσε ότι το προϊόν αποδόµησης RPA 203328 υπό
συνθήκες που αντιστοιχούν στη χειρότερη περίπτωση θα
ήταν δυνατόν να διαφύγει στα υπόγεια νερά µε αναµενό-
µενες συγκεντρώσεις που υπερβαίνουν το 0,1 ppb. Η
επιτροπή δεν προσδιόριζε ανησυχίες τοξικολογικές ή
οικοτοξικολογικές όσον αφορά το υπόψη προϊόν
αποδόµησης. Επίσης, η επιτροπή δεν προσδιόρισε ανησυ-
χίες για τον άνθρωπο όσον αφορά ενδεχόµενες
καρκινογενετικές επιδράσεις ή επιδράσεις από άποψη
ανάπτυξης.

Στην δεύτερη γνωµοδότησή της, ζητήθηκε από την
επιστηµονική επιτροπή να σχολιάσει την κινητική της
αποδόµησης που πρέπει να ληφθεί υπόψη στους πρόπυπους
υπολογισµούς της συµπεριφοράς έκπλυσης. Η επιτροπή
βρήκε ότι ορισµένες παράµετροι που χρησιµοποιήθηκαν
στο πρότυπο δεν ήταν επαρκώς αιτιολογηµένες και ότι το
ήµισυ της χρονικής διάρκειας της αποδόµησης του µεταβο-
λίτη RPA 203328 µπορεί να έχει υποτιµηθεί (2).

Οι πρόπυποι υπολογισµοί της συµπεριφοράς έκπλυσης της
isoxaflutole και των προϊόντων αποδόµησής της επανε-
ξετάστηκαν σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές της
επιστηµονικής επιτροπής.

(12) Από τις διάφορες εξετάσεις που πραγµατοποιήθηκαν σε
φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν τις οικείες
δραστικές ουσίες προέκυψε ότι µπορεί να αναµένεται ότι,
σε γενικές γραµµές, πληρούνται οι απαιτήσεις που θεσπί-
ζονται στο άρθρο 5 παράγραφος 1 στοιχεία α) και β), και
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 καταχωρηθούν οι meso-
trione, trifloxystrobin, carfentrazone ethyl, fenamidone και
isoxaflutole στο παράρτηµα Ι, ώστε σε όλα τα κράτη µέλη
οι άδειες για φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν
τις οικείες δραστικές ουσίες να µπορούν να χορηγούνται
σύµφωνα µε τις διατάξεις της ανωτέρω οδηγίας.

(13) Μετά την καταχώρηση, απαιτείται µια εύλογη χρονική
περίοδος ώστε να µπορέσουν τα κράτη µέλη να εφαρµό-
σουν τις διατάξεις της οδηγίας για τα φυτοπροστατευτικά
προϊόντα που περιέχουν mesotrione, trifloxystrobin, carfentra-
zone ethyl, fenamidone και isoxaflutole, και ιδίως να
επανεξετάσουν υφιστάµενες προσωρινές εγκρίσεις και, το
αργότερο µέχρι το τέλος του εν λόγω χρονικού διαστή-
µατος, να µετατρέψουν τις εγκρίσεις αυτές σε πλήρεις
εγκρίσεις, να τις τροποποιήσουν ή να τις ανακαλέσουν
σύµφωνα µε τις διατάξεις της οδηγίας 91/414/EΟΚ.

(14) Ως εκ τούτου, είναι σκόπιµο να τροποποιηθεί αναλόγως η
οδηγία 91/414/EΟΚ.
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(1) Γνωµοδότηση της επιστηµονικής επιτροπής για τα φυτά, µε αντικεί-
µενο την καταχώρηση της isoxaflutole στο παράρτηµα I της οδηγίας
91/414/EΟΚ όσον αφορά την τοποθέτηση φυτοπροστατευτικών
προϊόντων στην αγορά. SCP/ISOXA/012 τελικό της 3ης Ιουνίου 1999.

(2) Γνωµοδότηση της επιστηµονικής επιτροπής για τα φυτά, µε αντικεί-
µενο την καταχώρηση της isoxaflutole στο παράρτηµα I της οδηγίας
91/414/EΟΚ όσον αφορά την τοποθέτηση φυτοπροστατευτικών
προϊόντων στην αγορά. SCP/ISOXAFLUTOLE-bis-002 τελικό της 30ής
Ιανουαρίου 2003.



▼B
(15) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι

σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την
τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Το παράρτηµα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ τροποποιείται όπως
εµφαίνεται στο παράρτηµα της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

Τα κράτη µέλη εκδίδουν και δηµοσιεύουν, το αργότερο έως τις
31 Μαρτίου 2004, τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονιστικές και
διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την παρούσα
οδηγία και ενηµερώνουν περί αυτού αµελλητί την Επιτροπή.

Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν τις ανωτέρω διατάξεις από την 1η
Απριλίου 2004.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, οι τελευ-
ταίες αυτές περιέχουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή
συνοδεύονται από παρόµοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµο-
σίευσή τους. Ο τρόπος της παραποµπής καθορίζεται από τα
κράτη µέλη.

Άρθρο 3

1. Τα κράτη µέλη επανεξετάζουν την έγκριση για κάθε προϊόν
φυτοπροστασίας που περιέχει mesotrione, trifloxystrobin, carfentra-
zone ethyl, fenamidone ή isoxaflutole, ώστε να διασφαλίζεται ότι
τηρούνται οι όροι, όσον αφορά τις δραστικές αυτές ουσίες, οι
οποίοι εκτίθενται στο παράρτηµα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.
Εφόσον είναι αναγκαίο, τροποποιούν ή αποσύρουν τις εγκρίσεις
κατά τις διατάξεις της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ πριν από τις 31
Μαρτίου 2004.

2. Για κάθε εγκεκριµένο φυτοπροστατευτικό προϊόν που
περιέχει trifloxystrobin, carfentrazone-ethyl, mesotrione, fenamidone
ή isoxaflutole είτε ως µοναδική δραστική ουσία είτε ως µία από
τις διάφορες δραστικές ουσίες οι οποίες είχαν συµπεριληφθεί
όλες στον κατάλογο του παραρτήµατος I της οδηγίας 91/414/
EOK έως τις 30 Σεπτεµβρίου 2003 το αργότερο, τα κράτη µέλη
επαναξιολογούν το προϊόν σύµφωνα µε τις ενιαίες αρχές που
προβλέπονται στο παράρτηµα VI της οδηγίας 91/414/EOK, µε
βάση φάκελο ο οποίος ικανοποιεί τις απαιτήσεις του παραρτή-
µατος III της εν λόγω οδηγίας. Με βάση την αξιολόγηση αυτή,
καθορίζεται κατά πόσον το προϊόν ικανοποιεί τους όρους του
άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β), γ), δ) και ε) της οδηγίας 91/
414/EOK.

Σε συνέχεια του προσδιορισµού αυτού τα κράτη µέλη:

α) στην περίπτωση προϊόντος που περιέχει trifloxystrobin, carfen-
trazone-ethyl, mesotrione, fenamidone ή isoxaflutole ως µοναδική
δραστική ουσία, τροποποιούν ή ανακαλούν, ανάλογα µε την
περίπτωση, την έγκριση έως τις 31 Μαρτίου 2005 το αργό-
τερο, ή

β) στην περίπτωση προϊόντος που περιέχει trifloxystrobin, carfen-
trazone-ethyl, mesotrione, fenamidone ή isoxaflutole ως µια
δραστική ουσία σε συνδυασµό µε άλλες δραστικές ουσίες,
τροποποιούν ή ανακαλούν, ανάλογα µε την περίπτωση, την
έγκριση έως τις 31 Μαρτίου 2005 ή έως την ηµεροµηνία που
έχει οριστεί για τέτοιου είδους τροποποίηση ή ανάκληση στη
σχετική οδηγία ή στις σχετικές οδηγίες για την προσθήκη
της εν λόγω ουσίας ή των εν λόγω ουσιών στο παράρτηµα I
της οδηγίας 91/414/EOK, ανάλογα µε το ποια είναι η µεταγε-
νέστερη.
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Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 1η Οκτωβρίου 2003.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.
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