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ΟΔΗΓΙΑ 94/43/EK ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 27ης Ιουλίου 1994

με την οποία καταρτίζεται το παράρτημα VI της οδηγίας 91/414/EOK σχετικά με τη
διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων

ειδικότερα των οδηγιών 75/440/EOK (2), SO/68/EOK (3) και
80/778/EOK (4)·

ότι η επανεξέταση των οδηγιών αυτών επιβάλλεται και
πρέπει να γίνει το ταχύτερο·

ότι μέχρι τότε οι περί προστασίας των υδάτων διατάξεις
της παρούσας οδηγίας είναι μεταβατικές·

ότι πρέπει να αξιολογηθούν οι επιπτώσεις της χρησιμοποί­
ησης των φυτοπροστατευτικών προϊόντων στα υπόγεια
ύδατα αλλά και ότι τα σημερινά πρότυπα δεν επιτρέπουν
να εκτιμηθεί με ακρίβεια η προβλεπόμενη συγκέντρωση
στα ύδατα αυτά· ότι , κατά συνέπεια , είναι ανάγκη να
επανεξετασθούν οι διατάξεις του μέρους Γ σημείο 2.5.1.2
στοιχείο β) του πραρτήματος VI της οδηγίας 91/414/EOK
αμέσως μόλις πρότυπα κοινοτικής αποδοχής επιτρέψουν
να εκτιμηθεί με ακρίβεια η συγκέντρωση αυτή ,

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΟΔΗΓΙΑ:

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη :

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 91 /414/EOK του Συμβουλίου της 15ης Ιουλίου
1991 σχετικά με τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτι­
κών προϊόντων ('), και ιδίως το άρθρο 18 παράγραφος 1 ,

την πρόταση της Επιτροπής,

Εκτιμώντας:

ότι το παράρτημα VI της οδηγίας 91 /414/EOK προβλέπει
τη θέσπιση ενιαίων αρχών, προκείμενου να διασφαλιστεί
ότι τα κράτη μέλη , κατά τη λήψη αποφάσεων σχετικών με
την έγκριση φυτοπροστατευτικών προϊόντων , θα τηρούν
τις προϋποθέσεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β),
γ), δ) και ε) της οδηγίας κατά τρόπο ενιαίο και με την
αυστηρότητα που επιδιώκει η οδηγία όσον αφορά την
προστασία της υγείας των ανθρώπων, των ζώων και του
περιβάλλοντος·

ότι, ως εκ τούτου , πρέπει να θεσπιστούν λεπτομερείς αρχές
για την αξιολόγηση των πληροφοριών που υποβάλλονται
από τους αιτούντες όσον αφορά ένα φυτοπροστατευτικό
προϊόν, καθώς και για τη λήψη απόφασης, βάσει των
αποτελεσμάτων της αξιολόγησης, προκειμένου να χορηγη­
θεί η εν λόγω έγκριση·

ότι πρέπει να τεθούν τέτοιες αρχές για καθεμία των προϋ­
ποθέσεων που προβλέπονται στο άρθρο 4 παράγραφος 1
στοιχεία β), γ), δ ) και ε)·

ότι προς το παρόν είναι σκόπιμο να θεσπισθούν ενιαίες
αρχές μόνον όσον αφορά τα χημικά φυτοπροστατευτικά
προϊόντα και ότι συνεπώς απομένει ακόμη να θεσπισθούν
ενιαίες αρχές για τα προϊόντα που περιέχουν μικροοργα­
νισμούς , σύμφωνα με τη διαδικασία του άρθρου 18 παρά­
γραφος 1 της οδηγίας 91/414/EOK*

ότι οι διατάξεις της παρούσας οδηγίας σχετικά με την
προστασία των υδάτων δεν θίγουν τις υποχρεώσεις που
υπέχουν τα κράτη μέλη δυνάμει των οικείων οδηγιών και

Άρθρο 1

Το παράρτημα VI της οδηγίας 91 /414/EOK έχει ως εμφαί­
νεται στο παράρτημα της παρούσας οδηγίας .

Άρθρο 2

Τα κράτη μέλη θεσπίζουν τις αναγκαίες νομοθετικές , κανο­
νιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συμμορφωθούν με
την παρούσα οδηγία το αργότερο ένα έτος με την κοινο­
ποίησή της .

(') Οδηγία 75/440/EOK του Συμβουλίου της 16ης Ιουνίου 1975
περί της απαιτούμενης ποιότητος των υδάτων επιφανείας που
προορίζονται για την παραγωγή ποσίμου ύδατος στα κράτη
μέλη (ΕΕ αριθ . L 194 της 25 . 7 . 1975 , σ. 26). Οδηγία όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 91 /692/EOK (ΕΕ
αριθ . L 377 της 31 . 12 . 1991 , σ . 48).

( 3) Οδηγία 8Θ/68/EOK του Συμβουλίου της 17ης Δεκεμβρίου 1979
περί προστασίας των υπογείων υδάτων από τη ρύπανση που
προέρχεται από ορισμένες επικίνδυνες ουσίες (ΕΕ αριθ . L 20
της 26 . 1 . 1980 , σ. 43). Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 91/692/EOK (ΕΕ αριθ . L 377 της 31 . 12 . 1991 ,
σ. 48).

(4 ) Οδηγία 8Û/778/EOK του Συμβουλίου της 15ης Ιουλίου 1980
περί της ποιότητας του πόσιμου νερού (ΕΕ αριθ. L 229 της
30. 8 . 1980, σ . 11 ). Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από
την οδηγία 91 /692/EOK (ΕΕ αριθ. L 377 της 31 . 12 . 1991 ,
σ. 48).

(') ΕΕ αριθ . L 230 της 19 . 8. 1991 , σ. 1 . Οδηγία οπως τροποποιή­
θηκε από την οδηγία 93/71 /EOK της Επιτροπής (ΕΕ αριθ .
L 221 της 31 . 8 . 1993 , σ. 27).
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Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται απο τα κράτη μελη ,
αναφέρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από
την αναφορά αυτή κατά την επίσημη δημοσίευση τους. Οι
λεπτομερείς διατάξεις για την αναφορά αυτή καθορίζονται
από τα κράτη μέλη .

Άρθρο 4

H παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη μέλη .

Βρυξέλλες, 27 Ιουλίου 1994.

Άρθρο 3

H παρούσα οδηγία τίθεται σε ισχύ την ημέρα της δημο­
σίευσής της στην Επίσημη Εφημερίδα των Ευρωπαϊκών
Κοινοτήτων.

Για το Συμβούλιο
Ο Πρόεδρος
Th. WAIGEL
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI

ΕΝΙΑΙΕΣ ΑΡΧΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΚΑΙ ΤΗΝ ΕΓΚΡΙΣΗ ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΩΝ
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ

A. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

B. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ

1 . Γενικές αρχές

2 . Ειδικές αρχές

2.1 . Αποτελεσματικότητα
2.2 . Απουσία ανεπιθύμητων επιδράσεων σε φυτά ή φυτικά προϊόντα
2.3 . Επιπτώσεις στα καταπολεμητέα σπονδυλωτά
2.4 . Επιπτώσεις στην υγεία ανθρώπων και ζώοW
2.4.1 . Προερχόμενες από το φυτοπροστατευτικό προϊόν
2.4.2 . Προερχόμενες από τα υπολείμματα του
2.5 . Επιπτώσεις στο περιβάλλον
2.5.1 . Τύχη και διάχυση στο περιβάλλον
2.5.2 . Επιπτώσεις στα μη καλυπτόμενα είδη
2.6. Μέθοδοι ανάλυσης
2.7 . Φυσικές και χημικές ιδιότητες

Γ. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΛΗΨΗΣ ΑΠΟΦΑΣΕΩΝ

1 . Γενικές αρχές

2 . Ειδικές αρχές

2.1 . Αποτελεσματικότητα
2.2 . Απουσία ανεπιθύμητων επιδράσεων σε φυτά ή φυτικά προϊόντα
2.3 . Επιπτώσεις στα καταπολεμητέα οπονδυλωτά
2.4. Επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων
2.4.1 . Προερχόμενες από το φυτοπροστατευτικό προϊόν
2.4.2 . Προερχόμενες από τα υπολείμματα του
2.5 . Επιπτώσεις στο περιβάλλον
2.5.1 . Τύχη και διάχυση στο περιβάλλον
2.5.2 . Επιπτώσεις στα είδη που δεν αποτελούν στόχο
2.6 . Μέθοδοι ανάλυσης
2.7 . Φυσικές και χημικές ιδιότητες
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A. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1 . Οι αρχές που αναπτύσσονται στο παρόν παράρτημα έχουν ως στόχο να διασφαλίσουν ότι οι αξιολογήσεις
και οι αποφάσεις οι σχετικές με την έγκριση φυτοπροστατευτικών προϊόντων, στο βαθμό που πρόκειται για
χημικά παρασκευάσματα, προκύπτουν από την τήρηση των προϋποθέσεων του άρθρου 4 παράγραφος 1
στοιχεία β), γ), δ) και ε) της παρούσας οδηγίας εκ μέρους όλων των κρατών μελών και με όλη την
αυστηρότητα που επιδιώκει η οδηγία όσον αφορά την προστασία των ανθρώπων, των ζώων και του
περιβάλλοντος .

2 . Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων και τη χορήγηση των εγκρίσεων τα κράτη μέλη:

α) — διασφαλίζουν ότι o φάκελος που υποβλήθηκε είναι σύμφωνος με τις απαιτήσεις του παραρτήμα­
τος III , το αργότερο τη στιγμή ολοκλήρωσης της αξιολόγησης που προηγείται της απόφασης, με την
επιφύλαξη, ενδεχομένως , του άρθρου 13 παράγραφοι 1 στοιχείο α), 4 και 6 της παρούσας
οδηγίας .

— διασφαλίζουν ότι τα στοιχεία που υποβλήθηκαν είναι αποδεκτά όσον αφορά την έκταση, την
ποιότητα, τη σαφήνεια και την αξιοπιστία και επαρκή , ώστε να παρέχεται η δυνατότητα σωστής
αξιολόγησης του φακέλου ,

— εκτιμούν, ενδεχομένως , τα επιχειρήματα που επικαλείται o αιτών για τη μη υποβολή ορισμένων
στοιχείων-

β) λαμβάνουν υπόψη τα στοιχεία του παραρτήματος II για τη δραστική ουσία που περιέχεται στο
φυτοπροστατευτικό προϊόν που έχουν υποβληθεί προκειμένου να καταχωρηθεί η σχετική δραστική
ουσία στο παράρτημα I , καθώς και τα αποτελέσματα της αξιολόγησης των στοιχείων αυτών, με την
επιφύλαξη , ενδεχομένως, του άρθρου 13 παράγραφοι 1 στοιχείο β), 2 , 3 και 6 της παρούσας οδηγίας -

γ) λαμβάνουν υπόψη τις λοιπές τεχνικές ή επιστημονικές πληροφορίες που μπορούν ευλόγως νά έχουν στη
διάθεσή τους όσον αφορά την απόδοση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή τα πιθανά επιβλαβή
αποτελέσματα του φυτοπροστατευτκού προϊόντος , των συστατικών του ή των υπολειμμάτων του .

3 . Όταν στις ειδικές αρχές τις σχετικές με την αξιολόγηση, γίνεται αναφορά στα στοιχεία του παραρτήμα­
τος II , η αναφορά αυτή θεωρείται ότι αφορά τα στοιχεία που αναφέρονται στο σημείο 2 στοιχείο β).

4. Όταν τα στοιχεία και οι πληροφορίες που υποβάλλονται είναι επαρκή για την ολοκλήρωση της αξιολόγη­
σης μιας από τις προτεινόμενες χρήσεις , η αίτηση αξιολογείται και λαμβάνεται απόφαση για τη χρήση
αυτή .

Βάσει των αιτιολογικών στοιχείων που προβάλλονται και τυχόν εν συνεχεία διευκρινίσεων, τα κράτη μέλη
απορρίπτουν τις αιτήσεις των οποίων οι ελλείψεις συνοδευτικών στοιχείων είναι τέτοιες ώστε να είναι
αδύνατη η ολοκληρωμένη αξιολόγηση και η λήψη αξιόπιστης απόφασης για τουλάχιστον μια από τις
προτεινόμενες χρήσεις .

5 . Κατά τη διαδικασία αξιολόγησης και λήψης απόφασης , τα κράτη μέλη συνεργάζονται με τους αιτούντες
προκειμένου να διευθετείται σύντομα κάθε θέμα σχετικά με το φάκελο, να καθορίζονται ευθύς εξαρχής οι
συμπληρωματικές μελέτες που θα ήταν αναγκαίες για την κατάλληλη αξιολόγηση του φακέλου ή να αλλάζει
οποιοσδήποτε προβλεπόμενος όρος χρήσης ή να μεταβάλλεται η φύση ή η σύνθεση του φυτοπροστατευτι­
κού προϊόντος προκειμένου να εξασφαλίζεται πλήρης συμμόρφωση προς τις απαιτήσεις του παρόντος
παραρτήματος ή της οδηγίας .

Τα κράτη μέλη εκδίδουν μία αιτιολογημένη απόφαση το αργότερο 12 μήνες μετά την υποβολή πλήρους
τεχνικού φακέλου . Πλήρης είναι o φάκελος που ικανοποιεί όλες τις απαιτήσεις του παραρτήματος III .

6 . Οι κρίσεις που διατυπώνονται από τις αρμόδιες αρχές των κρατών μελών κατά τη διάρκεια της αξιολόγη­
σης και της λήψης απόφασης στηρίζονται σε έγκυρες επιστημονικές αρχές κατά προτίμηση διεθνώς
αναγνωρισμένες (όπως π.χ. από την ευρωπαϊκή και μεσογειακή οργάνωση για την προστασία των φυτών —
ΕΡΡΟ) και στις συστάσεις εμπειρογνωμόνων.

B. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ

1 . Γενικές αρχές

1 . Λαμβάνοντας υπόψη την κατάσταση επιστημονικών και τεχνικών γνώσεων, τα κράτη μέλη αξιολογούν
τις πληροφορίες που αναφέρονται στο μέρος A σημείο 2 και ιδιαίτερα:

α) εκτιμούν την αποτελεσματικότητα και τη φυτοτοξικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος για
καθεμία από τις χρήσεις για τις οποίες έχει υποβληθεί αίτηση έγκρισης και
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β) εντοπίζουν και αξιολογούν τους κινδύνους που παρουσιάζει και εκτιμούν τους κινδύνους που
μπορεί να παρουσιάσει για τον άνθρωπο, τα ζώα ή το περιβάλλον.

2 . Σύμφωνα με το άρθρο 4, το οποίο μεταξύ άλλων ορίζει ότι τα κράτη μέλη λαμβάνουν υπόψη όλες τις
συνήθεις συνθήκες υπό τις οποίες το φυτοπροστατευτικό προΐόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί, καθώς και
τις συνέπειες της χρήσης του , τα κράτη μέλη διασφαλίζουν ότι οι αξιολογήσεις των αιτήσεων αφορούν
πράγματι τους συγκεκριμένους προτεινόμενους όρους χρήσης και, ιδίως, τους στόχους χρήσης, τη
δοσολογία, τον τρόπο, τη συχνότητα και το χρόνο της εφαρμογής του καθώς και τη φύση και τη
σύνθεση του σκευάσματος . Τα κράτη μέλη λαμβάνουν επίσης υπόψη και τις αρχές ολοκληρωμένου
ελέγχου εφόσον αυτός είναι εφικτός .

3 . Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων, τα κράτη μέλη λαμβάνουν υπόψη τα γεωπονικά, φυτοϋγειονομικά
και κλιματικά χαρακτηριστικά, περιλαμβανομένων των περιβαλλοντικών χαρακτηριστικών, των γεωγρα­
φικών περιοχών της σχεδιαζόμενης χρήσης .

4 . Κατά την ερμηνεία των αποτελεσμάτων της αξιολόγησης, τα κράτη μέλη λαμβάνουν υπόψη , εφόσον
χρειαστεί, τα στοιχεία αβεβαιότητας των πληροφοριών που προκύπτουν κατά την αξιολόγηση , προκει­
μένου να περιοριστούν στο ελάχιστο οι κίνδυνοι παράλειψης ή υποτίμησης της σημασίας των βλαβερών
ή καταστροφικών επιπτώσεων. Κατά τη διαδικασία λήψης απόφασης, τα κράτη μέλη αναζητούν τα
αποφασιστικής σημασίας στοιχεία ή σημεία των οποίων τα στοιχεία αβεβαιότητας θα μπορούσαν να
οδηγήσουν σε εσφαλμένη κατάταξη ως προς την επικινδυνότητα.

H πρώτη αξιολόγηση βασίζεται στα καλύτερα διαθέσιμα στοιχεία ή εκτιμήσεις που αντιστοιχούν στις
ρεαλιστικές συνθήκες χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος .

Ακολουθεί νέα αξιολόγηση που λαμβάνει υπόψη τα πιθανά στοιχεία αβεβαιότητας που περιλαμβάνο­
νται στα αποφασιστικής σημασίας στοιχεία , καθώς και ένα φάσμα πιθανών συνθηκών χρήσης που
παρέχει ρεαλιστική προσέγγιση της χειρότερης πιθανής περίπτωσης, προκειμένου να διαπιστωθεί κατά
πόσο η αρχική αξιολόγηση θα μπορούσε να ήταν αισθητά διαφορετική .

5 . Όταν οι ειδικές αρχές στο τμήμα 2 προβλέπουν τη χρήση προτύπων υπολογισμού κατά την αξιολόγηση
ενός φυτοπροστατευτικού προϊόντος , αυτά τα πρότυπα πρέπει:

— να παρέχουν την καλύτερη δυνατή εκτίμηση όλων των ενεχόμενων διαδικασιών, επί τη βάσει
ρεαλιστικών υποθέσεων και παραμέτρων,

να αναλύονται, όπως αναφέρεται στο σημείο 1.4 ,

— να επικυρώνονται με μετρήσεις υπό κατάλληλες συνθήκες χρήσης ,

— να προσφέρονται για τις συνθήκες στη γεωγραφική περιοχή της προτεινόμενης χρήσης.

6 . Αν στις ειδικές αρχές μνημονεύονται οι μεταβολίτες ή τα προϊόντα αποικοδόμησης ή αντίδρασης πρέπει
να λαμβάνονται υπόψη μόνο τα προϊόντα που προσήκουν στο συγκεκριμένο κριτήριο .

2 . Ειδικές αρχές

Τα κράτη μέλη , κατά την αξιολόγηση των στοιχείων και των πληροφοριών που παρέχονται για την
υποστήριξη των αιτήσεων, εφαρμόζουν τις ακόλουθες αρχές, με την επιφύλαξη των γενικών αρχών στο
τμήμα 1 .

2.1 . Αποτελεσματικότητα

2.1.1 . Αν η προτεινόμενη χρήση αφορά την καταπολέμηση ή την προστασία έναντι ενός οργανισμού , τα
κράτη μέλη εξετάζουν μήπως o οργανισμός αυτός είναι πιθανό να είναι επιβλαβής υπό τις
γεωπονικές , φυτοϋγειονομικές και κλιματικές συνθήκες , περιλαμβανομένων των περιβαλλοντικών
συνθηκών, της γεωγραφικής περιοχής της προτεινόμενης χρήσης.

2.1.2 . Αν η προτεινόμενη χρήση δεν αποσκοπεί στην καταπολέμηση ή την προστασία έναντι ενός
οργανισμού , τα κράτη μέλη εκτιμούν κατά πόσον θα μπορούσαν να προκύψουν σημαντικές ζημίες ,
απώλειες ή προβλήματα υπό τις γεωπονικές , φυτοϋγειονομικές , περιβαλλοντικές συνθήκες, περι­
λαμβανομένων των κλιματικών συνθηκών, της γεωγραφικής περιοχής της προτεινόμενης χρήσης
εάν δεν γινόταν χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος.

2.1.3 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν τα δεδομένα για την αποτελεσματικότητα των φυτοπροστατευτικών
προϊόντων, όπως προβλέπεται στο παράρτημα III , λαμβάνοντας υπόψη το βαθμό ελέγχου ή την
έκταση του επιδιωκόμενου αποτελέσματος , καθώς και τις συναφείς πειραματικές συνθήκες όπως:
— την επιλογή της καλλιέργειας ή της ποικιλίας ,

— τις γεωπονικές και περιβαλλοντικές συνθήκες , περιλαμβανομένων των κλιματικών,
— την παρουσία και την πυκνότητα του επιβλαβούς οργανισμού ,
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— το στάδιο ανάπτυξης της καλλιέργειας και του οργανισμού ,
— την ποσότητα του χρησιμοποιουμένου φυτοπροστατευτικού προϊόντος ,

— την ποσότητα των βοηθητικών ουσιών, εφόσον η προσθήκη τέτοιων ουσιών απαιτείται από την
ετικέτα,

— τη συχνότητα και το χρονοδιάγραμμα των εφαρμογών,
— τον τύπο του εξοπλισμού εφαρμογής .

2.1.4 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν τη δράση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό ένα φάσμα γεωπονι­
κών, φυτοϋγειονομικών και. περιβαλλοντικών συνθηκών, περιλαμβανομένων των κλιματικών, που
μπορεί να απαντώνται στη γεωγραφική περιοχή της προτεινόμενης χρήσης, και ιδίιος :
i ) την ένταση , την ομοιομορφία και την εμμονή του επιδιωκόμενου αποτελέσματος συναρτήσει της
δοσολογίας , σε σύγκριση με ένα ή περισσότερα κατάλληλα προϊόντα αναφοράς και με μάρτυρα
χωρίς επέμβαση,

ii ) ενδεχομένως, την επίπτωση στην απόδοση ή τη μείωση το)ν απωλειών κατά την αποθήκευση ,
ποσοτικά ή/και ποιοτικά, σε σύγκριση με ένα ή περισσότερα ενδεδειγμένα προϊόντα αναφοράς
και με μάρτυρα χωρίς επέμβαση.

Όταν δεν υπάρχουν ενδεδειγμένα προϊόντα αναφοράς , τα κράτη μέλη αξιολογούν τη δράση του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος κατά τρόπο ώστε να προσδιορίσουν εάν από την εφαρμογή του
προκύπτει σταθερό και συγκεκριμένο όφελος, υπό τις γεωπονικές , φυτοϋγειονομικές και περιβαλ­
λοντικές συνθήκες, περιλαμβανομένων των κλιματικών συνθηκών, της περιοχής της προτεινόμενης
χρήσης .

2.1.5 . Όταν στην ετικέτα του προϊόντος αναφέρεται ότι απαιτείται να χρησιμοποείται υπό μορφή
μείγματος, σε συνδυασμό με άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή/και βοηθητικές ουσίες , τα κράτη
μέλη υποβάλλουν στις αξιολογήσεις των σημείων 2.1.1 έως 2.1.4 ανωτέρω, τις παρεχόμενες
πληροφορίες για ανάμειξη.

Όταν στην ετικέτα του προϊόντος συνιστάται η χρήση του προϊόντος υπό μορφή μείγματος με άλλα
φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή/και βοηθητικές ουσίες , τα κράτη μέλη αξιολογούν τη σκοπιμότητα
του μείγματος και των συνθηκών χρήσεώς του .

2.2 . Απουσία ανεπιθύμητων επιπτώσεων σε φυτά ή φυτικά προϊόντα

2.2.1 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν την έκταση των καταστροφικών επιπτώσεων στη συγκεκριμένη καλλιέρ­
γεια μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος σύμφωνα με τις προτεινόμενες οδηγίες
χρήσης, σε σύγκριση ενδεχομένως με ένα ή περισσότερα ενδεδειγμένα προϊόντα αναφοράς, αν
υπάρχουν, ή/και με τη μη εφαρμογή του φαρμακευτικού προϊόντος .

α) H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:
i ) τα στοιχεία για την αποτελεσματικότητα που προβλέπονται στο παράρτημα III ,
ii ) τις λοιπές συναφείς πληροφορίες όσον αφορά το φυτοπροστατευτικά προϊόν, όπως η φύση

του σκευάσματος, η δοσολογία , o τρόπος εφαρμογής, o αριθμός και το χρονοδιάγραμμα
των εφαρμογών,

iii ) όλες τις συναφείς πληροφορίες για τη δραστική ουσία που προβλέπονται στο παράρτημα
II , στις οποίες συμπεριλαμβάνονται o τρόπος δράσης, η τάση ατμών, η πτητικότητα και η
διαλυτότητα στο νερό .

β) H αξιολόγηση αφορά:
i ) τη φύση , τη συχνότητα , την έκταση και τη διάρκεια των παρατηρούμενων φυτοτοξικών
αποτελεσμάτων καθώς και τις γεωπονικές , φυτοϋγειονομικές , περιβαλλοντικές συνθήκες ,
περιλαμβανομένων των κλιματικών συνθηκών, οι οποίες τις επηρεάζουν,

ii ) τις διαφορές ευαισθησίας των κυριότερων ποικιλιών, όσον αφορά τη φυτοτοξικότητα του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος ,

iii ) το τμήμα της καλλιέργειας , ή των φυτικών προϊόντων όπου έχει εφαρμοστεί το φυτοπρο­
στατευτικά προϊόν στο οποίο παρατηρήθηκαν φυτοτοξικά αποτελέσματα,

iv) την αρνητική επίδραση στην ποσοτική ή/και ποιοτική απόδοση της καλλιέργειας ή των
φυτικών προϊόντων όπου έχει εφαρμοστεί το φυτοπροστατευτικά προϊόν,

v) την αρνητική επίδραση στα φυτά ή στα φυτικά προϊόντα στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το
φυτοπροστατευτικά προϊόν και τα οποία προορίζονται για πολλαπλασιασμό, όσον αφορά
τη βιωσιμότητα , τη βλαστική ικανότητα , τη ριζοβολία και την εμφύτευση ,

vi ) όταν πρόκειται για πτητικά προϊόντα, την αρνητική επίδραση στις όμορες καλλιέργειες .

2.2.2 . Αν από τα διαθέσιμα στοιχεία προκύπτει ότι η δραστική ουσία, οι μεταβολίτες ή τα προϊόντα
αντίδρασης και αποικοδόμησης εξακολουθούν να παραμένουν στο έδαφος ή/και εντός ή επί των
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φυτικών ουσιών, σε μη αμελητεες ποσοτητες , μετα την εφαρμογή του φυτοπροστατευτικού προϊο­
ντος σύμφωνα με τους προτεινόμενους όρους χρήσης, τα κράτη μέλη αξιολογούν το μέγεθος των
αρνητικών επιπτώσεων στις επόμενες καλλιέργειες . H αξιολόγηση πραγματοποιείται όπως ορίζεται
στο σημείο 2.2.1 ανωτέρω.

2.2.3 . Αν η ετικέτα του προϊόντος απαιτεί τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό μορφή
μείγματος σε συνδυασμό με άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες, τα κράτη μέλη
υποβάλλουν στην αξιολόγηση που καθορίζεται στο σημείο 2.1.1 ανωτέρω , τις παρεχόμενες
πληροφορίες για το μείγμα.

2.3 . Επιπτώσεις στα καταπολεμητέα σπονδυλωτά

Όταν η προτεινόμενη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος πρόκειται να δράσει επί των
σπονδυλωτών, τα κράτη μέλη αξιολογούν το μηχανισμό μέσω του οποίου επιτυγχάνεται η δράση
αυτή καθώς και τα αποτελέσματα που παρατηρούνται στη συμπεριφορά και την υγεία των ζώων
που αποτελούν στόχο· αν η επιδιωκόμενη δράση που αποτελεί στόχο είναι η εξόντωση του ζώου ,
τα κράτη μέλη αξιολογούν το χρόνο που απαιτείται για να προκληθεί o θάνατος του ζώου , καθώς
και τις συνθήκες θανάτου .

H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα πληροφοριακά στοιχεία :
i ) σ ' όλες τις συναφείς πληροφορίες που προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και στα
αποτελέσματα της αξιολόγησής τους , συμπεριλαμβανομένων των τοξικολογικών μελετών και
των μελετών μεταβολισμού ,

ji ) σ ' όλες τις συναφείς πληροφορίες για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που προβλέπονται στο
παράρτημα III , συμπεριλαμβανομένων των τοξικολογικών μελετών και των στοιχείων που
αφορούν την αποτελεσματικότητά του .

2.4. Επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων

2.4.1 . Προερχόμενες από το φυτοπροστατευτικό προϊόν .

2.4.1.1 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν την έκθεση του χρήστη στη δραστική ουσία ή/και στις ουσίες
τοξικολογικής σημασίας που περιέχονται στο φυτοπροστατευτικό προϊόν η οποία είναι δυνατό να
λάβει χώρα υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης ( ιδίως δοσολογία, τρόπος εφαρμογής και
κλιματικές συνθήκες), βασιζόμενα, κατά προτίμηση, σε ρεαλιστικά στοιχεία σχετικά με την εν λόγω
έκθεση και, εάν τα στοιχεία δεν είναι διαθέσιμα , χρησιμοποιώντας κατάλληλο και έγκυρο πρότυπο
υπολογισμού .

α ) H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :
i ) στις τοξικολογικές μελέτες και τις μελέτες μεταβολισμού που προβλέπονται στο παράρτη­
μα II , καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους, συμπεριλαμβανομένου και του
αποδεκτού βαθμού έκθεσης του χρήστη (ΑΒΕΧ). 0 ΑΒΕΧ αποδεκτός βαθμός έκθεσης
του χρήστη είναι η μέγιστη ποσότητα δραστικής ουσίας, στην οποία μπορεί να εκτεθεί o
χρήστης χωρίς να βλάπτεται η υγεία του . O αποδεκτός βαθμός έκθεσης του χρήστη
εκφράζεται σε χιλιοστόγραμμα χημικής ουσίας ανά χιλιόγραμμο βάρους του σώματος του
χρήστη . O αποδεκτός βαθμός έκθεσης του χρήστη προσδιορίζεται με βάση του υψηλότερο
επίπεδο στο οποίο δεν παρατηρείται καμία βλαβερή επίπτωση κατά τις δοκιμές στα πιο
ευαίσθητα και κατάλληλα είδη ζώων ή εάν υπάρχουν κατάλληλα στοιχεία στον ίδιο τον
άνθρωπο.

ii ) στις άλλες συναφείς πληροφορίες όσον αφορά τις δραστικές ουσίες όπως οι φυσικές και
χημικές ιδιότητες,

iii ) στις τοξικολογικές μελέτες που προβλέπονται, στο παράρτημα III , συμπεριλαμβανομένων,
όπου κρίνεται σκόπιμο, των μελετών απορρόφησης από το δέρμα ,

iv) σε άλλα συναφή στοιχεία που προβλέπονται στο παράρτημα III , όπως είναι:
— η σύνθεση του σκευάσματος ,

— η φύση του σκευάσματος,
— το μέγεθος , το σχήμα και το είδος της συσκευασίας ,
— o τομέας χρήσης και η φύση της καλλιέργειας ή του στόχου ,
— η μέθοδος εφαρμογής, όπου συμπεριλαμβάνονται o χειρισμός, η φόρτωση και η
ανάμειξη του προϊόντος,

— τα συνιστώμενα μέτρα περιορισμού της έκθεσης,
— τα συνιστώμενα ενδύματα προστασίας ,
— η μέγιστη δοσολογία εφαρμογής,
— η ελάχιστη ποσότητα ψεκαστικού υγρού που αναφέρεται στην ετικέτα,
— o αριθμός και το χρονοδιάγραμμα των εφαρμογών
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β) H αξιολόγηση πραγματοποιείται για κάθε τύπο μεθόδου και συσκευής εφαρμογής που προτεί­
νεται για τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, όπως και για τα διάφορα είδη και
διαστάσεις δοχείων που χρησιμοποιούνται, αφού ληφθούν υπόψη οι εργασίες ανάμειξης ,
φόρτωσης και εφαρμογής του φυτοπροστατευτικού προϊόντος , καθώς και του καθαρισμού και
της συνήθους συντήρησης των συσκευών εφαρμογής .

2.4.1.2 . Τα κράτη μέλη εξετάζουν τις πληροφορίες που έχουν σχέση με τη φύση και τα χαρακτηριστικά της
προτεινόμενης συσκευασίας, ιδίως όσον αφορά τα ακόλουθα στοιχεία:
— το είδος συσκευασίας ,

— τις διαστάσεις και τη χωρητικότητά της,

— το μέγεθος του ανοίγματος ,
— τον τύπο του πώματος,

— την ανθεκτικότητα, τη στεγανότητα και την αντοχή της υπό ομαλές συνθήκες μεταφοράς και
χειρισμού ,

— την ανθεκτικότητά της στο περιεχόμενο και την καταλληλότητά της για τη φύση του περιεχομέ­
νου .

2.4.1.3 . Τα κράτη μέλη εξετάζουν τη φύση και τα χαρακτηριστικά του προτεινόμενου εξοπλισμού και
ενδυμάτων προστασίας , ιδίως όσον αφορά τα ακόλουθα στοιχεία :
— τη διαθεσιμότητα και την καταλληλότητα,
— την άνεση , λαμβανομένων υπόψη των φυσικών δεσμεύσεων και των κλιματικών συνθηκών.

2.4.1.4 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης άλλων ατόμων (παρευρισκόμενοι ή
εργαζόμενοι που εκτίθενται μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος) ή ζώων στη
δραστική ουσία ή/και σε άλλα σχετικά τοξικά συστατικά του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό
τους προτεινόμενους όρους χρήσης.

H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :
i ) στις τοξικολογικές μελέτες και στις μελέτες μεταβολισμού που αφορούν τη δραστική ουσία που
προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους, όπου
συμπεριλαμβάνεται το αποδεκτό επίπεδο έκθεσης του χρήστη (ΑΒΕΧ),

ii) στις τοξικολογικές μελέτες που προβλέπονται στο παράρτημα III , συμπεριλαμβανομένων
ενδεχομένως, των μελετών απορρόφησης από το δέρμα,

iii) στις άλλες συναφείς πληροφορίες για το φυτοπροστατευτικό προϊόν, που προβλέπονται στο
παράρτημα III , όπως είναι:
— οι περίοδοι επανεLσόδου , οι αναγκαίες περίοδοι αναμονής ή άλλες προφυλάξεις για την
προστασία των ανθρώπων και των ζώων,

— οι μέθοδοι εφαρμογής και ιδίως o ψεκασμός,
— η μέγιστη δοσολογία εφαρμογής ,
— o μέγιστος όγκος εφαρμογής με ψεκασμό,
— η σύνθεση του σκευάσματος,
— τα υπολείμματα που παραμένουν επί των φυτών και των φυτικών προϊόντων μετά την
εφαρμογή του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,

— οι περαιτέρω δραστηριότητες που συνεπάγονται έκθεση των εργαζομένων.

2.4.2 . Προερχόμενος από τα υπολείμματα .

2.4.2.1 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν τα ειδικά τοξικολογικά στοιχεία που προβλέπονται στο παράρτημα II ,
και ιδίως :

— τον καθορισμό της αποδεκτής ημερήσιας λήψης (ΑDΙ),

— τον προσδιορισμό των μεταβολιτών και προϊόντων αποικοδόμησης και αντίδρασης που υπάρ­
χουν στα φυτά ή φυτικά προϊόντα στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό
προϊόν,

— τη συμπεριφορά των υπολειμμάτων της δραστικής ουσίας και των μεταβολιτών της, από την
ημερομηνία εφαρμογής της έως τη συγκομιδή ή σε περίπτωση χρήσης μετά τη συγκομιδή, έως τη
στιγμή κατά την οποία τα φυτικά προϊόντα εξέρχονται από την αποθήκη.

2.4.2.2 . Πριν αξιολογήσουν τα υπολείμματα που παρατηρούνται κατά τις αναφερόμενες δοκιμές ή σε
προϊόντα ζωικής προέλευσης, τα κράτη μέλη εξετάζουν τα ακόλουθα στοιχεία:
— τα δεδομένα για την προτεινόμενη ορθή γεωργική πρακτική, συμπεριλαμβανομένων και εκείνων
που αφορούν για την εφαρμογή και προβλέπονται στο παράρτημα III , σχετικά με τα προβλεπό­
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μενα χρονικά μεσοδιαστήματα πριν από τη συγκομιδή για τις προτεινόμενες χρήσεις ή στην
περίπτωση χρήσης μετά τη συγκομιδή , σχετικά με τις περιόδους διατήρησης ή αποθήκευσης,

— τη φύση του σκευάσματος,
— τις μεθόδους ανάλυσης και τον ορισμό των υπολειμμάτων.

2.4.2.3 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν, λαμβάνοντας υπόψη τα κατάλληλα στατιστικά πρότυπα, την περιεκτι­
κότητα σε κατάλοιπα που παρατηρείται στις αναφερόμενες δοκιμές . H αξιολόγηση αυτή αφορά
κάθε προτεινόμενη χρήση και λαμβάνει υπόψη της τα ακόλουθα στοιχεία :
i) τους προτεινόμενους όρους χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,
ii) τις ειδικές πληροφορίες για την παρουσία υπολειμμάτων επί ή εντός των φυτών ή των φυτικών
προϊόντων, στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν των τροφίμων και
των ζωοτροφών, και οι οποίες προβλέπονται στο παράρτημα III , καθώς και τον τρόπο
επιμερισμού των καταλοίπων αυτών μεταξύ βρώσιμων και μη βρώσιμων μερών,

iii) τις ειδικές πληροφορίες για την παρουσία υπολειμμάτων επί ή εντός των φυτών ή των φυτικών
προϊόντων, στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν των τροφίμων και
των ζωοτροφών, που προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και τα αποτελέσματα της
αξιολόγησής τους,

iv) τις ρεαλιστικές δυνατότητες επέκτασης δεδομένων από μια καλλιέργεια σε άλλη.

2.4.2.4. Τα κράτη μέλη αξιολογούν την περιεκτικότητα σε υπολείμματα που παρατηρείται σε προϊόντα
ζωικής προέλευσης, λαμβάνοντας υπόψη τα στοιχεία που προβλέπονται στο παράρτημα III μέρος
A σημείο 8.4. και τα υπολείμματα που προέρχονται από άλλες χρήσεις.

2.4.2.5 . Τα κράτη μέλη εκτιμούν τον κίνδυνο έκθεσης που αντιμετωπίζουν οι καταναλωτές μέσω της
διατροφής τους και, ενδεχομένως , άλλους κινδύνους έκθεσης χρησιμοποιώντας κατάλληλο πρότυπο
υπολογισμού . Κατά την εκτίμηση θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη , ενδεχομένως, άλλες πηγές
πληροφοριών, όπως από τις άλλες εγκεκριμένες χρήσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που
περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή που παράγουν τα ίδια υπολείμματα.

2.4.2.6 . Τα κράτη μέλη , ενδεχομένως, εκτιμούν τον κίνδυνο έκθεσης των ζώων, λαμβάνοντας υπόψη την
περιεκτικότητα σε κατάλοιπα που παρατηρείται στα φυτά ή στα φυτικά προϊόντα τα οποία
προορίζονται για ζωοτροφές και στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν.

2.5 . Επιπτώσεις στο περιβάλλον

2.5.1 . Τύψη και διάχυση στο περιβάλλον .
Κατά την αξιολόγησή τους για την τύχη και τη διάχυση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος στο
περιβάλλον, τα κράτη μέλη λαμβάνουν υπόψη τους όλα τα στοιχεία του περιβάλλοντος, συμπερι­
λαμβανομένης της χλωρίδας και πανίδας , και ιδίως :

2.5.1.1 . Τα κράτη μέλη εκτιμούν κατά πόσον είναι πιθανόν το φυτοπροστατευτικό προϊόν να φθάσει στο
έδαφος , υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν
την ταχύτητα και τους τρόπους αποικοδόμησης στο έδαφος, την κνητικότητα στο έδαφος και την
εξέλιξη της ολικής συγκέντρωσης (εκχυλίσιμη ή μη εκχύλισιμη (*)) της δραστικής ουσίας , των
μεταβολιτών, και προϊόντων αποικοδόμησης και αντίδρασης που θα μπορούσε να αναμένεται στο
έδαφος της περιοχής της σχεδιαζόμενης χρήσης, μετά την εφαρμογή του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος σύμφωνα με τους προτεινόμενους όρους χρήσης .

H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :
i) στις ειδικές πληροφορίες για την τύχη και τη συμπεριφορά στο έδαφος που προβλέπονται στο
παράρτημα II , καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους,

ii) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως είναι:
— το μοριακό βάρος,
— η διαλυτότητα στο νερό,
— o συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό,
— η τάση ατμών,
— o βαθμός πτητικότητας,
— η σταθερά διάστασης,
— η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμησης,
— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυτότητα των προϊόντων της αποικοδό­
μησης,

(*) Ως μη εκχυλισιμα κατάλοιπα παρόντα οε φυτά και στο έδαφος ορίζονται τα χημικά είδη που προέρχονται από
φυτοφάρμακα, χρησιμοποιούμενα σύμφωνα με την ορθή γεωργική πρακτική τα οποία δεν είναι δυνατόν να εκχυλισθούν με
μεθόδους που δεν αλλοιώνουν αισθητά τη χημική φύση αυτών των καταλοίπων. Αυτά τα μη εκχυλισιμα κατάλοιπα
θεωρείται ότι δεν περειλαμβάνουν κλάσματα που μεταβολίζονται σε φυσικά προϊόντα.
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iii ) σ ' όλα τα στοιχεία πληροφοριών για το φυτοπροστατευτικο προϊον . που προβλέπονται στο
παράρτημα III , συμπεριλαμβανομένων των πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικοδόμη­
ση στο έδαφος,

iv) ενδεχομένως, στις άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία
περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή τα οποία αφήνουν τα ίδια υπολείμματα , στη γεωγραφική
περιοχή της προτεινομένης χρήσης .

2.5.1.2 . Τα κράτη μέλη εκτιμούν αν υπάρχει πιθανότητα το φυτοπροστατευτικο προϊόν να φθάσει στα
υπόγεια ύδατα που προορίζονται για την παραγωγή ποσίμου νερού υπό τους προτεινόμενους
όρους χρήσης - εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν, με τη βοήθεια ενδεδειγμένου και
εγκύρου σε κοινοτικό επίπεδο προτύπου υπολογισμού , τη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας , των
μεταβολιτών και προϊόντων αποικοδόμησης και αντίδρασης, που θα μπορούσε να αναμένεται να
σημειωθεί στα υπόγεια ύδατα της περιοχής της σχεδιαζόμενης χρήσης μετά την εφαρμογή του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης .
Αν δεν υπάρχει πρότυπο υπολογισμού , έγκυρο σε κοινοτικό επίπεδο, τα κράτη μέλη διενεργούν τις
αξιολογήσεις τους με βάση τα αποτελέσματα των μελετών ως προς την κινητικότητα και την
υπολειμματικότητα των ουσιών εντός του εδάφους, και οι οποίες προβλέπονται στα παραρτήμα­
τα II και III :

H αξιολόγηση βασίζεται επίσης στα ακόλουθα στοιχεία :
i ) στις ειδικές πληροφορίες σχετικά με την τύχη και τη συμπεριφορά στο έδαφος και το νερό,
που προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους ,

ii ) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία , όπως είναι:
— το μοριακό βάρος,
— η διαλυτότητα στο νερό,
— o συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό,
— η τάση ατμών,
— o βαθμός πτητικότητας ,
— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμη­
σης ,

— η σταθερά διάστασης ,
iii ) σ ' όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικο προϊόν που προβλέπονται στο παράρτημα III ,

συμπεριλαμβανομένων των πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικοδόμηση στο έδαφος
και το νερό,

iv) ενδεχομένως, άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την
ίδια δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα στη γεωγραφική περιοχή της προτεινομέ­
νης χρήσης,

v) ενδεχομένως, στα στοιχεία για την αποικοδόμηση συμπεριλαμβανομένης της μετατροπής και
της προσρόφησης στην κεκορεσμένη ζώνη ,

vi) ενδεχομένως, στα στοιχεία για τις διαδικασίες άντλησης και επεξεργασίας του πόσιμου νερού
στην περιοχή της σχεδιαζόμενης χρήσης,

vii ) ενδεχομένως, τα στοιχεία που προέρχονται από την παρακολούθηση και αφορούν την
παρουσία ή την απουσία της δραστικής ουσίας στα υπόγεια ύδατα λόγω προγενέστερης
χρήσης φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιείχαν τη δραστική ουσία ή χρήσης που
παράγει τα ίδια κατάλοιπα .

2.5.1.3 . Τα κράτη μέλη εκτιμούν αν υπάρχει πιθανότητα το φυτοπροστατευτικο προϊόν να φθάσει στα
επιφανειακά ύδατα υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγματι,
αξιολογούν, με τη βοήθεια ενδεδειγμένου και εγκύρου σε κοινοτικό επίπεδο προτύπου υπολογι­
σμού , τη μακροπρόθεσμη και βραχυπρόθεσμη προβλεπόμενη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ,
των μεταβολιτών και των προϊόντων αποικοδόμησης και αντίδρασης που αναμένεται να σημειωθεί
στα επιφανειακά ύδατα της περιοχής της σχεδιαζόμενης χρήσης μετά τη χρήση του φυτοπροστα­
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης.

Αν δεν υπάρχει πρότυπο υπολογισμού , έγκυρο σε κοινοτικό επίπεδο, τα κράτη μέλη χρησιμοποιούν
ένα ενδεδειγμένο και έγκυρο σε εθνικό επίπεδο πρότυπο υπολογισμού . Ελλείψει παρόμοιων
προτύπων, τα κράτη μέλη διενεργούν τις αξιολογήσεις τους με βάση τα αποτελέσματα των μελετών
στο έδαφος ως προς την κινητικότητα και την υπολειμματικότητα των ουσιών και τα στοιχεία περί
απορροής και περί παρασυρόμενων υλών, όπως προβλέπονται στα παραρτήματα II και III.

H αξιολόγηση λαμβάνει επίσης υπόψη τα ακόλουθα στοιχεία:
i ) τις ειδικές πληροφορίες για την τύχη και τη συμπεριφορά στο έδαφος και τοC νερό οι οποίες
προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και τα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους ,

ii ) τα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως είναι:
— το μοριακό βάρος,
— η διαλυτότητα στο νερό,
— o συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό,
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— η ταση ατμών,
— o βαθμός πτητικότητας ,
— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμη­
«ης,

— η σταθερά διάστασης,
iii ) όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που προβλέπονται στο παράρτημα III ,

συμπεριλαμβανομένων των πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικοδόμηση στο έδαφος
και το νερό ,

iv) τους πιθανούς τρόπους έκθεσης:
— παρασυρόμενες ύλες,
— απορροή ,

— υπερψεκασμός,
— αποβολή μέσω των αποχετευτικών αγωγών,
— διαχα>ρισμός μέσω εκπλύσεως,
— απόθεση μέσω της ατμόσφαιρας ,

v) ενδεχομένως άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την
ίδια δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα, στην περιοχή της προτεινομένης
χρήοης,

νϊ ) τα δεδομένα τα σχετικά με τις διαδικασίες άντλησης και επεξεργασίας του πόσιμου νερού που
εφαρμόζονται στην περιοχή της προτεινόμενης χρήσης.

2.5.1.4 . Τα κράτη μέλη εκτιμούν αν υπάρχει πιθανότητα το φυτοπροστατευτικό προϊόν να διαχυθεί στον
αέρα υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης- εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν με
τον καλύτερο δυνατό τρόπο με τη βοήθεια ενδεδειγμένου και έγκυρου προτύπου υπολογισμού , τη
συγκέντρωση της δραστικής ουσίας, των μεταβολιτών και των προϊόντων αποικοδόμησης και
αντίδρασης που αναμένεται να σημειωθεί στον αέρα μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης .

H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :
i ) στις ειδικές πληροφορίες για την τύχη και τη συμπεριφορά στο έδαφος , το νερό και τον αέρα,
που προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους,

ii) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως είναι:
— η τάση ατμών,
— η διαλυτότητα στο νερό ,
— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμη­
σης,

— η φωτοχημική αποικοδόμηση στο νερό και τον αέρα και η ταυτότητα των προϊόντων
αποικοδόμησης,

— o συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό,
iii ) σ ' όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που προβλέπονται στο παράρτημα III ,

συμπεριλαμβανομένων το>ν πληροφοριών για τη διάχυση και την αποικοδόμηση στον αέρα.

2.5.1.5 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν τις διαδικασίες καταστροφής ή εξουδετέρωσης του φυτοπροστατευτι­
κού προϊόντος και της συσκευασίας του .

2.5.2 . Επιπτώσεις στα είδη που δεν αποτελούν στόχο
Κατά τους υπολογισμούς του λόγου της τοξικότητας προς την έκθεση, τα κράτη μέλη λαμβάνουν
υπόψη την τοξικότητα έναντι του πλέον ευαίσθητου οργανισμού που χρησιμοποιείται κατά τις
δοκιμές.

2.5.2.1 . Τα κράτη μέλη εκτιμούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των πτηνών και άλλων χερσαίων
σπονδυλωτών στο φυτοπροστατευτικό προϊόν υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η
πιθανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν την έκταση του κινδύνου βραχυπροθέσμως και μακρο­
προθέσμως, και ιδίως για την αναπαραγωγή , στον οποίο αναμένεται να εκτεθούν αυτοί οι οργανι­
σμοί μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης .

α) H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:
i ) στις ειδικές πληροφορίες για τις τοξικολογικές μελέτες στα θηλαστικά και στις επιπτώσεις
στα πτηνά και άλλα χερσαία σπονδυλωτά που δεν αποτελούν στόχο, συμπεριλαμβανομέ­
νων των επιπτώσεων στην αναπαραγωγή , καθώς και στις άλλες συναφείς πληροφορίες για
τη δραστική ουσία που προβλέπονται στο παράρτημα II και στα αποτελέσματα της
αξιολόγησής τους,
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ii ) σ' ολα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που προβλέπονται στο παράρτημα
III , συμπεριλαμβανομένων των πληροφοριών για τις επιπτώσεις στα πτηνά και άλλα
χερσαία σπονδυλωτά που δεν αποτελούν στόχο,

iii ) ενδεχομένως, στις άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέ­
χουν την ίδια δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα στην περιοχή της προτεινο­
μένης χρήσης·

β) H ανωτέρω αξιολόγηση λαμβάνει υπόψη τα ακόλουθα στοιχεία:
i) την τύχη και τη διάχυση, συμπεριλαμβανομένης της υπολειμματικότητας και της βιοσυ­
γκέντρωσης της δραστικής ουσίας, των μεταβολιτών και των προϊόντων αποικοδόμησης
και αντίδρασης στα διάφορα στοιχεία του περιβάλλοντος , μετά τη χρήση του φυτοπροστα­
τευτικού προϊόντος,

ii) την πιθανή έκθεση των ειδών που ενδέχεται να εκτεθούν στην ουσία κατά την στιγμή της
εφαρμογής του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή λόγω της παρουσίας καταλοίπων, λαμβα­
νομένων υπόψη όλων των τρόπων μολύνσεως όπως η πρόσληψη του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος ή τροφίμων επί των οποίων χρησιμοποιήθηκε το προϊόν, η άγρα θηράματος στις
περιπτώσεις των ασπονδύλων ή των σπονδυλωτών, η επαφή με το ψεκαστικό νέφος ή με
βλάστηση στην οποία εφαρμόσθηκε το προϊόν,

iii ) τον υπολογισμό του λόγου της οξείας τοξικότητας, υποχρόνιας τοξικότητας και, εάν είναι
απαραίτητο, της χρόνιας τοξικότητας προς την έκθεση . O λόγος αυτός είναι τα αντίστοιχα
πηλίκα των LD5ο, LC5ο ή NOËC εκφρασμένων σε δραστική ουσία , δια της υπολογιζόμενης
αντίστοιχης έκθεσης και εκφράζεται σε mg/kg βάρους του σώματος .

2.5.2.2 . Τα κράτη μέλη εκτιμούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των υδρόβιων οργανισμών στο
φυτοπροστατευτικό προϊόν υπό τις προτεινόμενες συνθήκες χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει
πράγματι, αξιολογούν την έκταση του βραχυπρόθεσμου και του μακροπρόθεσμου κινδύνου στον
οποίο θα μπορούσαν να εκτεθούν αυτοί οι οργανισμοί μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης.

α) H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία:
i ) στις ειδικές πληροφορίες για τις επιπτώσεις στους υδρόβιους οργανισμούς οι οποίες
προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους,

ii) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως είναι:
— η διαλυτότητα στο νερό,
— o συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό,
— η τάση ατμών,
— o βαθμός πτητικότητας,
— το ΚΟC,

— η βιοαποικοδόμηση στα υδροσυστήματα και ιδίως η βιοαποικοδομησιμοτητα του
προϊόντος ,

— η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμησης,
— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμη­
σης ,

iii ) σ' όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που προβλέπονται στο παράρτη­
μα III , και ιδίως τις επιπτώσεις του στους υδρόβιους οργανισμούς,

iv) ενδεχομένως, στις άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέ­
χουν την ίδια δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα στην περιοχή της προτεινό­
μενης χρήσης·

β) H αξιολόγηση αφορά τα ακόλουθα στοιχεία :
i ) την τύχη και τη διάχυση των υπολειμμάτων της δραστικής ουσίας, των μεταβολιτών και
των προϊόντων αποικοδόμησης και αντίδρασης στο νερό, στην ιλύ ή στα ψάρια ,

ii ) τον υπολογισμό του λόγου της οξείας τοξικότητας προς την έκθεση για τα ψάρια και τη
Daphnia magna. O λόγος αυτός είναι το πηλίκο της οξείας LC5ο, ή EC5ο διά της κατ'
εκτίμηση βραχυπρόθεσμης συγκεντρώσεως στο περιβάλλον,

iii) τον υπολογισμό του λόγου αναστολής της ανάπτυξης/έκθεσης για τα φύκη . O λόγος αυτός
είναι το πηλίκο της EC50 διά της κατ' εκτίμηση βραχυπρόθεσμης συγκεντρώσεως στο
περιβάλλον,

iv) τον υπολογισμό του λόγου της χρόνιας τοξικότητας/έκθεσης για τα ψάρια και τη Daphnia
magna. O λόγος αυτός είναι το πηλίκο του ΝΟΕC διά της κατ' εκτίμηση μακροπρόθεσμης
συγκεντρώσεως στο περιβάλλον,

v) ενδεχομένως , τη βιοσυγκέντρωση στα ψάρια και την πιθανότητα έκθεσης την οποία
αντιμετωπίζουν τα αρπακτικά ψαριών, συμπεριλαμβανομένου του ανθρώπου ,
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vi) εαν το φυτοπροστατευτικο προϊον χρησιμοποιείται αμεσα σε επιφανειακό ύδατα, τις
επιπτώσεις στα ύδατα και ιδίως στο ρΗ του ύδατος ή στην περιεκτικότητα σε διαλυμένο
οξυγόνο.

2.5.2.3 . Τα κράτη μέλη εκτιμούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των μελισσών στο φυτοπροστα­
τευτικο προϊόν υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγματι,
αξιολογούν την έκταση του βραχυπρόθεσμου και του μακροπρόθεσμου κινδύνου στον οποίο θα
μπορούσαν να εκτίθενται οι μέλισσες μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους
προτεινόμενους όρους χρήσης .

α) H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :
i) στις ειδικές πληροφορίες για την τοξικότητα στις κοινές μέλισσες που προβλέπονται στο
παράρτημα II , καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησης τους,

ii) στις άλλες συναφείς πληροφορίες για τη δραστική ουσία , όπως είναι:
— η διαλυτότητα στο νερό,
— o συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό,
— η πίεση ατμών,
— η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμησης ,
— o τρόπος δράσης (π.χ. δράση ρυθμιστική της ανάπτυξης των εντόμων),

iii ) σ' όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικο προϊόν που προβλέπονται στο παράρτημα III
και ιδίως των πληροφοριών για την τοξικότητα στις κοινές μέλισσες,

ϊν) ενδεχομένως , σε άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέ­
χουν την ίδια δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμματα στη ζώνη της προτεινομένης
χρήσης·

β) H αξιολόγηση αφορά τα ακόλουθα στοιχεία:
i) το λόγο της μέγιστης δόσης εφαρμογής σε γραμμάρια δραστικής ουσίας ανά εκτάριο προς
το LD50 επαφής και. από στόματος σε mg δραστικής ουσίας ανά μέλισσα (δείκτης κινδύνου)
και, εάν είναι αναγκαίο, την υπολειμματικότητα επί ή εντός των φυτών στα οποία έχει
χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικο προϊόν,

ii) ενδεχομένως, τις επιπτώσεις στις προνύμφες μελισσών, στη συμπεριφορά των μελισσών,
στην επιβίωση και στην ανάπτυξη της κυψέλης μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης .

2.5.2.4. Τα κράτη μέλη εκτιμούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα έκθεσης άλλων ωφέλιμων αρθροπόδων,
εκτός των μελισσών, στο φυτοπροστατευτικο προϊόν υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης· εάν η
πιθανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν τη θανατηφόρα δράση και τις υποθανατηφόρες επιπτώ­
σεις στους οργανισμούς αυτούς, καθώς και τη μείωση της δραστηριότητάς τους , μετά τη χρήση του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης .

H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :
i ) στις ειδικές πληροφορίες για την τοξικότητα στις μέλισσες και τα άλλα ωφέλιμα αρθρόποδα οι
οποίες προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους,

ii ) στις άλλες συναφείς πληροφορίες για τη δραστική ουσία, όπως είναι:
— η διαλυτότητα στο νερό,
— o συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό,
— η τάση ατμών,
— η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμησης,
— o τρόπος δράσης (π.χ . δράση ρυθμιστική της ανάπτυξης των εντόμων),

iii ) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικο προϊόν που προβλέπονται στο παράρτημα III,
όπως είναι:

— οι επιπτώσεις στα ωφέλιμα αρθρόποδα, εκτός των μελισσών,
— η τοξικότητα στις μέλισσες ,
— τα στοιχεία που συνάγονται από έναν αρχικό βιολογικό έλεγχο,
— η μέγιστη δόση εφαρμογής,

— μέγιστος αριθμός και χρονοδιάγραμμα εφαρμογών,
iv) ενδεχομένως, σ' άλλες εγκεκρίμενες χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων στη ζώνη της

προτεινόμενης χρήσης, που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμ­
ματα.
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2.5.2.5 . Τα κράτη μέλη εκτιμούν κατά πόσον υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των γαιοσκωλήκων και άλλων
μακροοργανισμών του εδάφους , που δεν αποτελούν στόχο του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό
τους προτεινόμενους όρους χρήσης. Εάν η πιθανότητα υπάρχει πράγματι, αξιολογούν την έκταση
του βραχυπρόθεσμου και του μακροπρόθεσμου κινδύνου στους οποίους θα μπορούσαν να
εκτεθούν οι οργανισμοί αυτοί μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους
προτεινόμενους όρους χρήσης .

α ) H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :
i ) στις ειδικές πληροφορίες σχετικά με την τοξικότητα της δραστικής ουσίας στους γαιοσκώ­
ληκες και τους άλλους μακροοργανισμούς του εδάφους που δεν αποτελούν στόχο, οι
οποίες προβλέπονται στο παράρτημα II καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής
τους ,

ii ) στα άλλα συναφή στοιχεία για τη δραστική ουσία, όπως είναι:
— η διαλυτότητα στο νερό,
— o συντελεστής κατανομής σε οκτανόλη/νερό ,
— το Kd προσρόφησης ,
— η τάση ατμών,
— το ποσοστό υδρόλυσης ανάλογα με το ρΗ και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμη­
σης ,

— η ταχύτητα φωτοαποικοδόμησης και η ταυτότητα των προϊόντων αποικοδόμησης,
— το DT<io και το DT9() για την αποικοδόμηση στο έδαφος,

iii ) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν που προβλέπονται στο παράρτη­
μα III , και ιδίως στις πληροφορίες για τις επιπτώσεις στους γαιοσκώληκες και τους άλλους
μακροοργανισμούς του εδάφους που δεν αποτελούν στόχο,

iv) ενδεχομένως, σε άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων στη ζώνη της
προτεινόμενης χρήσης , που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια
υπολείμματα -

β) H αξιολόγηση καλύπτει:
i ) τις θανατηφόρες και τις υποθανατηφόρες επιπτώσεις ,
ii ) την προβλεπόμενη βραχυπρόθεσμη και μακροπρόθεσμη συγκέντροίση στο περιβάλλον,
iii ) τον υπολογισμό του λόγου οξεία τοξικότητα/έκθεση (o οποίος ορίζεται ως το πηλίκο της

LC50 δια της προβλεπόμενης αρχικής συγκεντρώσειος στο περιβάλλον) και του λόγου
χρόνιας τοξικότητας/έκθεση (o οποίος ορίζεται ως το πηλίκο της ΝΟΕC δια της προβλεπό­
μενης μακροπρόθεσμης συγκεντρώσεως στο περιβάλλον),

iv) ενδεχομένως, τη βιοσυγκέντρωση και την υπολειμματικότητα των καταλοίπων στους
γαιοσκώληκες .

2.5.2.6 . Αν η προβλεπόμενη, βάσει του μέρους B σημείο 2.5.1.1 , αξιολόγηση δεν αποκλείει την πιθανότητα
το φυτοπροστατευτικό προϊόν να φθάσει στο έδαφος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης, τα
κράτη μέλη αξιολογούν την επίπτωση που έχει η εν λόγω χρήση στη μικροβιακή δραστηριότητα ,
και ιδίως, στις διεργασίες μετατροπής των οργανικών ενώσεων του αζώτου και του άνθρακα σε
ανόργανες εντός του εδάφους .

H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :
i ) στις ειδικές πληροφορίες για τη δραστική ουσία, συμπεριλαμβανομένων των ειδικών πληροφο­
ριό)ν για τις επιπτώσεις στους μικροοργανισμούς του εδάφους που δεν αποτελούν στόχο, οι
οποίες προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και στα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους,

ii ) σε όλα τα στοιχεία για το φυτοπροστατευτικό προϊόν, που προβλέπονται στο παράρτημα III ,
και ιδίως των πληροφοριών για τις επιπτώσεις στους μικροοργανισμούς του εδάφους που δεν
αποτελούν στόχο,

iii) ενδεχομένως, σε άλλες εγκεκριμένες χρήσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων στη ζώνη της
προτεινόμενης χρήσης, που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή αφήνουν τα ίδια υπολείμ­
ματα,

iv) στις διαθέσιμες πληροφορίες από τον προκαταρκτικό βιολογικό έλεγχο (screening).

2.6 . Μέθοδοι ανάλυσης

Τα κράτη μέλη αξιολογούν τις μεθόδους ανάλυσης οι οποίες προτείνονται για την παρακολούθηση
και τον έλεγχο μετά την έγκριση , προκείμενου να καθοριστούν:

2.6.1 . για την ανάλυση του σκευάσματος :
η φύση και η ποσότητα της ή των δραστικών ουσιών στο φυτοπροστατευτικό προϊόν και,
ενδεχομένως, των σημαντικών από τοξικολογική , οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντική άποψη ,
προσμείξεων και βοηθητικών ουσιών.
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H αξιολογηση βασίζεται στα ακολούθα στοιχεία :

i) τα δεδομένα για τις μεθόδους ανάλυσης που προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και τα
αποτελέσματα της αξιολόγησης τους ,

ii ) τα δεδομένα για τις μεθόδους ανάλυσης που προβλέπονται στο παράρτημα III , και ιδίως :
— την ιδιαιτερότητα και τη γραμμικότητα των προτεινόμενων μεθόδων,
— τη σημασία των αλληλεπιδράσεων,
— την ακρίβεια των προτεινόμενων μεθόδων (ενδοεργαστηριακή επαναληπτικότητα και διερ­
γαστηριακή αναπαραγωγιμότητα),

iii ) τα όρια ανίχνευσης και καθορισμού των προτεινόμενων μεθόδων όσον αφορά τις προσμεί­
ξεις .

2.6.2 . για την ανάλυση των υπολειμμάτων :
τα υπολείμματα της δραστικής ουσίας , των μεταβολιτών, των προϊόντων αποικοδόμησης ή αντίδρα­
σης τα οποία προέρχονται από τις εγκεκριμένες χρήσεις του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και τα
οποία έχουν τοξικολογική , οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντική σημασία .
H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :

i ) τα στοιχεία για τις μεθόδους ανάλυσης που προβλέπονται στο παράρτημα II , καθώς και τα
αποτελέσματα της αξιολόγησης τους ,

ii ) τα στοιχεία για τις μεθόδους ανάλυσης που προβλέπονται στο παράρτημα III , και ιδίως :
— την ιδιαιτερότητα των προτεινόμενιον μεθόδων,

— την ακρίβεια των προτεινόμενων μεθόδων (ενδοεργαστηριακή επαναληπτικότητα και διερ­
γαστηριακή αναπαραγωγιμότητα),

— τα ποσοστά ανάκτησης που εξασφαλίζουν οι προτεινόμενες μέθοδοι στις κατάλληλες
συγκεντρώσεις ,

iii ) τα όρια ανίχνευσης των προτεινόμενων μεθόδων,

iv) τα όρια προσδιορισμού το)ν προτεινόμενων μεθόδων.

2.7 . Φυσικές και χημικές ιδιότητες

2.7.1 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν το καθαρό περιεχόμενο σε δραστική ουσία του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος, καθώς και τη σταθερότητά του κατά την αποθήκευση .

2.7.2 . Τα κράτη μέλη αξιολογούν τις φυσικές και χημικές ιδιότητες του φυτοπροστατευτικού προϊόντος,
και ιδίως :

— αν υπάρχουν κατάλληλες προδιαγραφές της FΑΟ, τις φυσικές και χημικές ιδιότητες που
αναφέρονται σ' αυτές τις προδιαγραφές,

— αν δεν υπάρχουν κατάλληλες προδιαγραφές της FΑΟ, όλες τις συναφείς με τη σύνθεση φυσικές
και χημικές ιδιότητες , όπως αναφέρονται στο «Εγχειρίδιο για την ανάπτυξη και χρησιμοποίηση
των προδιαγραφών της FΑΟ για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα».

H αξιολόγηση βασίζεται στα ακόλουθα στοιχεία :
i) τα δεδομένα για τις φυσικές και χημικές ιδιότητες της δραστικής ουσίας, τα οποία προβλέπο­
νται στο παράρτημα II , καθώς και τα αποτελέσματα της αξιολόγησής τους ,

ii ) τα δεδομένα για τις φυσικές και χημικές ιδιότητες του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, που
προβλέπονται στα παράρτημα III .

2.7.3 . Όταν στην προτεινόμενη ετικέτα απαιτείται ή συνιστάται η χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό μορφή μείγματος σε συνδυασμό με άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή βοηθητικά
μέσα , τα κράτη μέλη αξιολογούν τη φυσική και χημική συμβατότητα των προς μείξη προϊόντων.

Γ. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΛΗΨΗΣ ΑΠΟΦΑΣΕΩΝ

1 . Γενικές αρχές

1 . Τα κράτη μέλη, αν είναι αναγκαίο , επιβάλλουν όρους ή περιορισμούς για τη χορήγηση εγκρίσεων. H
φύση και η αυστηρότητα των μέτρων αυτών πρέπει να προσδιορίζονται από και να προσαρμόζονται
προς τη φύση και την έκταση του οφέλους , και των κινδύνων που είναι δυνατόν να αναμένονται.

2 . Τα κράτη μέλη μεριμνούν ώστε οι αποφάσεις για τη χορήγηση εγκρίσεων να λαμβάνουν υπόψη , αν είναι
αναγκαίο, τις γεωπονικές , φυτοϋγειονομικές και περιβαλλοντικές συνθήκες , περιλαμβανομένων των
κλιματικών συνθηκών, των προβλεπομένων ζωνών χρήσης . Οι εκτιμήσεις μπορούν να έχουν ως
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αποτελεσμα την επιβολή ορων και περιορισμών στη χρήση ή/και τον αποκλεισμό ορισμένων ζωνών της
εθνικής επικράτειας από τη χορήγηση έγκρισης χρήσης.

3 . Τα κράτη μέλη μεριμνούν ώστε οι επιτρεπόμενες δόσεις και o αριθμός των εφαρμογών να είναι οι
ελάχιστοι αναγκαίοι για την επίτευξη των επιδιωκόμενων αποτελεσμάτων, έστω και εάν τυχόν υψηλότε­
ρες τιμές δεν θα προκαλούσαν ανεπιθύμητους κινδύνους για την υγεία των ανθρώπων ή των ζώων ή γLα
το περιβάλλον. Οι επιτρεπόμενες τιμές θα πρέπει να καθορίζονται ανάλογα με τις γεωπονικές ,
φυτοϋγειονομικές και περιβαλλοντικές συνθήκες, περιλαμβανομένων των κλιματικών συνθηκών, που
απαντώνται στις διάφορες ζώνες για τις οποίες χορηγούνται εγκρίσεις . Ωστόσο οι χρησιμοποιούμενες
δόσεις και o αριθμός των χρήσεων δεν θα πρέπει να έχουν ανεπιθύμητα αποτελέσματα , όπως για
παράδειγμα η τυχόν ανάπτυξη ανθεκτικότητας.

4 . Τα κράτη μέλη μεριμνούν ώστε με τις αποφάσεις να τηρούνται οι αρχές ολοκληρωμένου ελέγχου όταν το
προϊόν πρόκειται να χρησιμοποιηθεί σε συνθήκες που απαιτούν αυτές τις αρχές.

5 . Τα κράτη μέλη, επειδή η αξιολόγηση στηρίζεται σε στοιχεία που βασίζονται σε μικρό αριθμό αντιπρο­
σωπευτικών ειδών, πρέπει να μεριμνούν ώστε η χρήση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων να μην έχει
μακροπρόθεσμες επιπτώσεις επί της αφθονίας και της ποικιλίας των ειδών που δεν αποτελούν στόχο .

6 . Τα κράτη μέλη προτού χορηγήσουν την έγκριση, μεριμνούν ώστε η ετικέτα του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος :

— να είναι σύμφωνη με τις διατάξεις του άρθρου 16 της παρούσας οδηγίας ,

— να περιλαμβάνει επιπλέον τα στοιχεία για την προστασία του χρήστη που απαιτούνται από την
κοινοτική νομοθεσία για την προστασία των εργαζομένων,

— να διευκρινίζει ιδίως τους όρους ή περιορισμούς όσον αφορά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος που αναφέρονται στα σημεία 1 , 2 , 3 , 4 ή 5 ανωτέρω.

H άδεια αναφέρει τις ενδείξεις που προβλέπονται στο άρθρο 6 παράγραφος 2 στοιχεία ζ) και η ),
παράγραφος 3 , παράγραφος 4 της οδηγίας 78/631 /ΕΟΚ της 26ης Ιουνίου 1978 περί προσεγγίσεως των
νομοθεσιών των κρατών μελών που αφορούν την ταξινόμηση , τη συσκευασία και την επισήμανση των
επικινδύνων παρασκευασμάτων (γεωργικών φαρμάκων) ('), και στο άρθρο 16 στοιχεία ζ) και η) της
οδηγίας 91 /414/EOK.

7 . Πριν τη χορήγηση της έγκρισης, τα κράτη μέλη:

α) μεριμνούν ώστε η προτεινόμενη συσκευασία να ανταποκρίνεται προς την οδηγία 78/631 /EOK-

β) μεριμνούν ώστε :

— οι μέθοδοι καταστροφής του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ,

— οι μέθοδοι εξουδετέρωσης των επιβλαβών επιπτώσεοον του προϊόντος σε περίπτωση τυχαίας
διασποράς,

— οι μέθοδοι απορύπανσης και καταστροφής της συσκευασίας να είναι σύμφωνες προς τις σχετικές
κανονιστικές διατάξεις .

8 . H έγκριση χορηγείται μόνον αν πληρούνται όλες οι απαιτήσεις του τμήματος 2 . Ωστόσο:

α ) σε περίπτωση που μία ή περισσότερες από τις ειδικές απαιτήσεις της διαδικασίας λήψης αποφάσεως
που αναφέρονται στο μέρος Γ σημεία 2.1 , 2.2 , 2.3 ή 2.7 , δεν πληρούνται απολύτως, χορηγείται
έγκριση μόνο αν τα πλεονεκτήματα από τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους
προτεινόμενους όρους υπερτερούν των πιθανών αρνητικών αποτελεσμάτων. Οι ενδεχόμενοι περιο­
ρισμοί στη χρήση του προϊόντος που οφείλονται στη μη τήρηση ορισμένων από τις ανωτέρω
απαιτήσεις πρέπει να αναγράφονται στην ετικέτα , ενώ από την τυχόν μη πλήρωση των απαιτήσεων
του σημείου 2.7 δεν μπορεί να διακυβεύεται η ορθή χρήση του προϊόντος . Τα πλεονεκτήματα αυτά
μπορεί :

— να διευκολύνουν, και να είναι συμβατά με τα μέτρα ολοκληρωμένου ελέγχου και τη βιολογική
καλλιέργεια ,

—- να διευκολύνουν την κατάστρωση στρατηγικών για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου ανάπτυξης
ανθεκτικότητας,

— να ανταποκρίνονται στην ανάγκη για μεγαλύτερη διαφοροποίηση των τύπων των δραστικών
ουσιών ή των βιοχημικών τρόπων δράσης που χρησιμοποιούνται στο πλαίσιο στρατηγικών
πρόληψης της προϊούσας αποικοδόμησης στο έδαφος ,

(') ΕΕ αριθ. L 206 της 29. 7 . 1978, σ. 13 . Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 92/32/EOK (ΕΕ αριθ. L 154
της 5 . 6 . 1992, σ . Γ).
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— να περιορίζουν τον κίνδυνο για τους χρήστες και τους καταναλωτές,

— να περιορίζουν τη μόλυνση του περιβάλλοντος και τον αντίκτυπο σε είδη που δεν αποτελούν
στόχο-

β) αν δεν πληρούνται απολύτως τα κριτήρια του μέρους Γ σημείο 2.6 , εξαιτίας περιορισμένων
διαθέσιμων επιστημονικών και τεχνικών γνώσεων σε θέματα ανάλυσης , χορηγείται έγκριση για
περιορισμένη χρονική περίοδο, αν οι προτεινόμενες μέθοδοι αιτιολογούνται ως κατάλληλες για τους
επιδιωκόμενους στόχους . Στην περίπτωση αυτή, δίνεται στον αιτούντα προθεσμία προκειμένου να
αναπτύξει και να υποβάλει μεθόδους ανάλυσης που να ανταποκρίνονται στα κατωτέρω κριτήρια. H
έγκριση επανεξετάζεται κατά τη λήξη της προθεσμίας που δόθηκε στον ενδιαφερόμενο-

γ) αν η αναπαραγιογιμότητα των μεθόδων ανάλυσης , που προβλέπονται στο σημείο 2.6 , επαληθεύεται
μόνον σε δύο εργαστήρια, χορηγείται έγκριση για διάρκεια ενός έτους, προκειμένου να μπορέσει o

. αιτών να αποδείξει την αναπαραγωγιμότητα αυτών των μεθόδων σύμφωνα με αναγνωρισμένα
πρότυπα .

9 . Αν έχει χορηγηθεί έγκριση σύμφοJνα με τις προβλεπόμενες στο παρόν παράρτημα απαιτήσεις , τα κράτη
μέλη έχουν τη δυνατότητα δυνάμει του άρθρου 4.6:

α) να καθορίζουν, αν είναι δυνατόν, κατά προτίμηση σε στενή συνεργασία με τον αιτούντα, μέτρα για
τη βελτίωση της απόδοσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή/και

β) να καθορίζουν, αν είναι δυνατόν, σε στενή συνεργασία με τον αιτούντα, μέτρα για να περιορίζουν
περαιτέρω τον κίνδυνο έκθεσης που μπορεί να παρουσιάζεται κατά και μετά τη χρήση του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος .

Τα κράτη μέλη ενημερώνουν τους αιτούντες για τα μέτρα που αναφέρονται στα ανωτέρω στοιχεία α) ή β)
και τους καλούν να παράσχουν κάθε συμπληρωματική πληροφορία που είναι αναγκαία για να προσδιορι­
σθεί η δράση ή οι δυνητικοί κίνδυνοι του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους νέους όρους χρήσης.

2 . Ειδικές αρχές

Οι ειδικές αρχές εφαρμόζονται με την επιφύλαξη των γενικών αρχών του τμήματος 1 .

2.1 . Αποτελεσματικότητα

2.1.1 . Αν οι προτεινόμενες χρήσεις περιλαμβάνουν συστάσεις για την καταπολέμηση ή την προστασία
έναντι οργανισμών που δεν θεωρούνται επιβλαβείς με βάση την πείρα και το επιστημονικό
κεκτημένο, υπό τις συνήθεις γεωπονικές , φυτοϋγειονομικές και περιβαλλοντικές συνθήκες , περιλαμ­
βανομένων των κλιματικών συνθηκών, των προτεινόμενων ζωνών χρήσης ή στην περίπτωση που τα
λοιπά επιδιωκόμενα αποτελέσματα δεν θεωρούνται ευεργετικά υπό τις συνθήκες αυτές , δεν
χορηγείται έγκριση για τις χρήσεις αυτές .

2.1.2 . O έλεγχος, η προστασία και τα λοιπά επιδιωκόμενα αποτελέσματα πρέπει να έχουν ένταση ,
ομοιομορφία και διάρκεια δράσης ισοδύναμες με εκείνες που προκύπτουν από τη χρήση κατάλλη­
λων προϊόντων αναφοράς . Εάν δεν υπάρχει κατάλληλο προϊόν αναφοράς , η χρήση του φυτοπρο­
στατευτικού προϊόντος πρέπει να καταδειχθεί ότι είναι σαφώς ευεργετική όσον αφορά την ένταση ,
την ομοιομορφία και τη διάρκεια δράσης του ελέγχου , της προστασίας ή των άλλων επιδιωκομένων
αποτελεσμάτων υπό τις γεωπονικές , φυτοϋγειονομικές και περιβαλλοντικές συνθήκες, περιλαμβα­
νομένων των κλιματικών συνθηκών, της προτεινόμενης ζώνης χρήσης.

2.1.3 . Ενδεχομένως, η εξέλιξη της απόδοσης που επιτυγχάνεται κατά τη χρήση του προϊόντος και η
μείωση των απωλειών κατά την αποθήκευση, πρέπει να είναι συγκρίσιμες , ποσοτικά ή/και ποιοτικά ,
με αυτές που προκύπτουν από τη χρήση κατάλληλων προϊόντων αναφοράς. Εάν δεν υπάρχει
κατάλληλο προϊόν αναφοράς, η χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, υπό τις γεωπονικές ,
φυτοϋγειονομικές και περιβαλλοντικές συνθήκες, περιλαμβανομένων των κλιματικών συνθηκών,
της προτεινόμενης ζώνης χρήσης, πρέπει να καταδειχθεί ότι είναι σαφώς ευεργετική, ποσοτικά
ή/και ποιοτικά όσον αφορά την εξέλιξη της απόδοσης και τη μείωση των απωλειών κατά την
αποθήκευση.

2.1.4. Τα συμπεράσματα όσον αφορά την αποτελεσματικότητα του σκευάσματος πρέπει να είναι εφαρμό­
σιμα σε όλες τις περιοχές των κρατών μελών για τις οποίες πρέπει να εγκριθεί το σκεύασμα και να
ισχύουν για όλους τους προτεινόμενους όρους χρήσης του , εξαιρουμένων των περιπτώσεων που η
προτεινόμενη ετικέτα διευκρινίζει ότι το σκεύασμα πρέπει να χρησιμοποιείται υπό ειδικές και
περιορισμένες συνθήκες (π.χ. ελαφρά μόλυνση , ιδιαίτεροι τύποι εδάφους, ιδιαίτερες συνθήκες
καλλιέργειας).

2.1.5 . Αν η ετικέτα επιβάλλει τη χρήση του σκευάσματος υπό μορφή μείγματος σε συνδυασμό με άλλα
ειδικά φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες , το εν λόγω μείγμα πρέπει να επιτυγχάνει
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το επιδιωκόμενο αποτέλεσμα και να ανταποκρίνεται στις αρχές που εκτίθενται στα σημεία 2.1.1 . ως
2.1.4.

Όταν η ετικέτα συνιστά να χρησιμοποιείται το σκεύασμα υπό μορφή μείγματος σε συνδυασμό με
άλλα ειδικά φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες , τα κράτη μέλη δέχονται τη
σύσταση μόνον αν αιτιολογείται δεόντως .

2.2 . Απουσία ανεπιθύμητων επιπτώσεων στα φντά ή τα φυτικά προϊόντα

2.2.1 . Πρέπει να μην παρατηρούνται σημαντικές φυτοτοξικές επιπτώσεις στα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα
στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικά προϊόν, εκτός εάν η ετικέτα αναφέρει
περιορισμούς χρήσης .

2.2.2 . Δεν πρέπει να παρατηρείται μείωση της απόδοσης λόγω των φυτοτοξικών επιπτώσεων πέρα από
αυτή που θα μπορούσε να παρατηρηθεί χωρίς τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος , εκτός
εάν η μείωση αντισταθμίζεται από άλλα πλεονεκτήματα , όπως η ποιοτική βελτίωση των φυτών ή
των φυτικών προϊόντων στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν.

2.2.3 . Δεν πρέπει να παρατηρούνται απαράδεκτες αρνητικές επιπτώσεις στην ποιότητα των φυτών ή των
φυτικών προϊόντων στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν, εκτός εάν
πρόκειται για αρνητικές επιπτώσεις κατά τη μεταποίηση , αν i] ετικέτα διευκρινίζει ότι το σκεύασμα
δεν πρέπει να χρησιμοποιείται στις καλλιέργειες που προορίζονται για μεταποίηση .

2.2.4 . Δεν πρέπει να παρατηρούνται απαράδεκτες αρνητικές επιπτώσεις στα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα
στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν και τα οποία προορίζονται για
πολλαπλασιασμό ή αναπαραγιογή , και ιδίως επιπτώσεις στη βκοσιμότητα, τη βλαστική ικανότητα,
τη ριζοβολία και την εγκατάσταση, εκτός εάν η ετικέτα διευκρινίζει ότι το σκεύασμα δεν πρέπει να
χρησιμοποιείται σε φυτά ή φυτικά προϊόντα που προορίζονται για πολλαπλασιασμό ή αναπαραγω­
γή .

2.2.5 . Δεν πρέπει να παρατηρείται απαράδεκτη επίπτωση στις επόμενες καλλιέργειες , εκτός εάν η ετικέτα
διευκρινίζει ότι ορισμένα φυτά είναι ευάλωτα στο προϊόν αυτό και ότι δεν πρέπει να καλλιεργού­
νται μετά την καλλιέργεια στην οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν.

2.2.6 . Δεν πρέπει να παρατηρείται απαράδεκτη επίπτωση στις παρακείμενες καλλιέργειες , εκτός εάν η
ετικέτα συνιστά να μην χρησιμοποιείται το σκεύασμα όταν οι παρακείμενες καλλιέργειες είναι
ιδιαίτερα ευάλωτες .

2.2.7 . Όταν η ετικέτα επιβάλλει χρήση του σκευάσματος υπό μορφή μείγματος , σε συνδυασμό με άλλα
φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή βοηθητικές ουσίες , οι αρχές που αναφέρονται στα σημεία από 2.2.1
μέχρι 2.2.6 ανωτέρω πρέπει να τηρούνται για το εν λόγω μείγμα .

2.2.8 . Οι προτεινόμενες οδηγίες για τον καθαρισμό του υλικού εφαρμογής πρέπει να είναι σαφείς ,
αποτελεσματικές και εύκολα εφαρμόσιμες και να διασφαλίζουν την πλήρη εξάλειψη των υπολειμ­
μάτων του φυτοπροστατευτικού προϊόντος που θα μπορούσαν να προκαλέσουν ζημίες .

2.3 . Επίπτωση στα καταπολεμητέα απονόνλωτά

Χορηγείται έγκριση για φυτοπροστατευτικό προϊόν για καταπολέμηση των σπονδυλωτών μόνον
αν:

— o θάνατος είναι ταυτόχρονος με την απώλεια συνείδησης ή

— o θάνατος επέρχεται αμέσως ή

— επέρχεται σταδιακή μείωση των ζωικών λειτουργιών χωρίς να συνοδεύεται από εμφανή σημεία
πόνου .

Επί απωθητικών προϊόντων, το επιδιωκόμενο αποτέλεσμα στα ζώα στόχους πρέπει να επιτυγχάνε­
ται χωρίς αυτά να υποφέρουν άσκοπα.

2.4 . Επίπτωση στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων

2.4.1 . Προερχόμενη από το φυτοπροστατευτικό προϊόν .

2.4.1.1 . Δεν χορηγείται έγκριση εάν το επίπεδο έκθεσης του χρήστη κατά το χειρισμό και την εφαρμογή του
φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης ( ιδίως όσον αφορά τη
δοσολογία και τον τρόπο εφαρμογής) υπερβαίνει τον αποδεκτό βαθμό έκθεσης του χρήστη
(ΑΟΕL).
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Επιπλέον, η χορήγηση της έγκρισης εξαρταται απο την τήρηση της οριακής τιμής που καθορίζεται
για τη δραστική ουσία ή/και τα συστατικά τοξικολογικής σημασίας του προϊόντος, βάσει της
οδηγίας 80/1 1 07/EOK του Συμβουλίου της 27ης Νοεμβρίου 1980 περί προστασίας των εργαζομένων
από τους κινδύνους που παρουσιάζονται συνεπεία εκθέσεως τους κατά τη διάρκεια της εργασίας ,
σε χημικά, φυσικά και βιολογικά μέσα ('), και βάσει της οδηγίας 90/394/EOK του Συμβουλίου της
28ης Ιουνίου 1990 σχετικά με την προστασία των εργαζομένων από τους κινδύνους που συνδέονται
με την έκθεση σε καρκινογόνες ουσίες κατά την εργασία ( 2 ).

2.4.1.2 . Αν οι προτεινόμενοι όροι χρήσης απαιτούν τη χρήση προστατευτικής ενδυμασίας ή προστατευτικού
εξοπλισμού , χορηγείται έγκριση μόνον εάν τα είδη αυτά είναι αποτελεσματικά και σύμφωνα με τις
σχετικές κοινοτικές διατάξεις , είναι εύκολη για το χρήστη η εξεύρεσή τους και μπορούν να
χρησιμοποιούνται υπό τους όρους εφαρμογής του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, λαμβανομένων
ιδίως υπόψη των κλιματικών συνθηκών .

2.4.1.3 . Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα τα οποία εξαιτίας ορισμένων ιδιοτήτων ή σε περίπτωση τυχόν
εσφαλμένου χειρισμού ή χρήσης μπορούν να προκαλέσουν υψηλούς κινδύνους , πρέπει να υπόκει­
νται σε ιδιαίτερους περιορισμούς ιδίως όσον αφορά το μέγεθος της συσκευασίας, τον τύπο
σκευάσματος, τη διανομή , τον τρόπο και τους όρους χρήσης . Επιπλέον, τα φυτοϋγειονομικά
προϊόντα που κατατάσσονται στην κατηγορία των πολύ τοξικών δεν μπορούν να εγκρίνονται για
χρήση από μη επαγγελματίες .

2.4.1.4 . Οι περίοδοι ασφαλείας στο θέμα της αναμονής και της επανεισαγωγής και οι άλλες προφυλάξεις
πρέπει να διασφαλίζουν ότι η έκθεση των παρισταμένων ή των εργαζομένων που εκτίθενται μετά
τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος δεν υπερβαίνει τα επίπεδα ΑΟΕL που καθορίζονται
για τη δραστική ουσία ή τα τοξικολογικής σημασίας συστατικά του φυτοπροστατευτικού προϊό­
ντος, ούτε ενδεχομένου, τις οριακές τιμές που καθορίζονται για τα συστατικά αυτά βάσει των
κοινοτικών διατάξεων που αναφέρονται στο σημείο 2.4.1.1 .

2.4.1.5 . Οι περίοδοι ασφαλείας που αφορούν την αναμονή και την επανείσοδο και οι άλλες προφυλάξεις
πρέπει να προσδιορίζονται κατά τρόπον ώστε να μην έχουν αρνητικές επιπτώσεις στα ζώα .

2.4.1.6 . Οι περίοδοι ασφαλείας που αφορούν την αναμονή και την επανείσοδο και οι άλλες προφυλάξεις
που αποσκοπούν στην τήρηση των επιπέδων ΑΟΕL και των οριακών τιμών πρέπει να είναι
ρεαλιστικές . Εάν είναι αναγκαίο, πρέπει να λαμβάνονται ιδιαίτερα μέτρα προφύλαξης.

2.4.2 . Προερχομενη απο καταλοιπα

2.4.2.1 . Οι εγκρίσεις πρέπει να διασφαλίζουν ότι τα υπολείμματα προέρχονται από τις ελάχιστες ποσότητες
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος που είναι αναγκαίες για την κατάλληλη καταπολέμηση σύμφω­
να με την ορθή γεωργική πρακτική , των οποίων οι λεπτομέρειες χρήσης (μεσοδιαστήματα πριν από
τη συγκομιδή , περίοδοι αναμονής , περίοδοι αποθήκευσης ) μειώνουν στο ελάχιστο τα υπολείμματα
κατά τη συγκομιδή ή τη σφαγή ή ενδεχομένως, μετά την αποθήκευση.

2.4.2.2 . Το κράτη μέλη θεσπίζουν ένα προσωρινό ανώτατο όριο καταλοίπων (ΜRL) σύμφωνα με το
άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο στ ) της παρούσας οδηγίας αν δεν υπάρχει κοινοτικό ΜRL (*) ή
προσωρινό ΜRL (σε εθνικό ή κοινοτικό επίπεδο). Τα συμπεράσματα για τα καθορισμένα επίπεδα

(') ΕΕ αριθ . L 327 της 3 . 12. 1980, σ. 8 . Οδηγία οπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 88/642/EOK ( ΕΕ αριθ . L 356
της 24. 12 . 1988, α . 74 ).

0 ΕΕ αριθ . L 196 της 26. 7 . 1990, σ. 1 .
(*) Ως κοινοτικο ΜRL, νοειτUΐ ενα ΜRL που καθορίζεται κατ ' εφαρμογή της οδηγίας 76/895/EOK του Συμβουλίου της 23ης

Νοεμβρίου 1976 περί του καθορισμού της μέγιστης περιεκτικότητας για τα κατάλοιπα φυτοφαρμάκων επί και εντός των
οπωροκηπευτικών ( ! ), της οδηγίας 86/362/EOK του Συμβουλίου της 24ης Ιουλίου 1986 που αφορά τον καθορισμό των
ανωτάτων ορύον περιεκτικοτήτων για τα κατάλοιπα φυτοφαρμάκων μέσα και πάνω στα σιτηρά ( ; ), της οδηγίας
86/363/EOK του Συμβουλίου της 24ης Ιουλίου 1986 που αφ>ορά τον καθορισμό των ανωτάτων περιεκτικοτήτων για τα
κατάλοιπα φυτοφαρμάκων πάνω και μέσα στα τρόφιμα ζωικής προέλευσης ('), του κανονισμοί* (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του
Συμβουλίου της 26ης Ιουνίου 1990 για τη θέσπιση κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισμό των ανώτατων ορίων
καταλοίπων κτηνιατρικών φαρμάκων στα τρόφιμα ζωικής προέλευσης (4 ), της οδηγίας 90/642/EOK του Συμβουλίου της
27ης Νοεμβρίου 1990 που αφορά τον καθορισμό των ανιοτάτιον περιεκτικοτήτων για τα κατάλοιπα φυτοφαρμάκων επάνω
ή μέσα σε ορισμένα προϊόντα φυτικής προέλευσης, συμπεριλαμβανομένων των οπωροκηπευτικών ( 5 ), ή της οδηγίας
91/ 132/EOK του Συμβουλίου της 4ης Μαρτίου 1991 η οποία τροποποιεί την οδηγία 74/63/EOK περί καθορισμού των
ανωτάτων ορίων περιεκτικότητας για τις ανεπιθύμητες ουσίες και προϊόντα στις ζωοτροφές ( h).
(') ΕΕ αριθ . L 340 της 9. 12 . 1976, σ . 26. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 93/58/EOK (ΕΕ αριθ .

L 211 της 23 . 8 . 1993 , σ . 6 ).
( 2) ΕΕ αριθ . L 221 της 7. 8 . 1986, σ. 37 . Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 93/57/EOK (ΕΕ αριθ . L 21 1
της 23 . 8. 1993 , σ . 1 ).

(') ΕΕ αριθ . L 221 της 7. 8 . 1986, σ. 43 . Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 93/57/EOK (ΕΕ αριθ . L 21 1
της 23 . 8. 1993 , ά 1 ).

(4) ΕΕ αριθ . L 224 της 18. 8 . 1990, σ . 1 . Κανονισμός όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισμό ( ΕΟΚ) αριθ .
955/94 της Επιτροπής (ΕΕ αριθ. L 108 της 29. 4. 1994 , o. 8 ).

( 5) ΕΕ αριθ . L 350 της 14. 12 . 1990, σ . 71 . Οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την οδηγία 93/58/EOK (ΕΕ αριθ. L 211 της
23 . 8 . 1993 , σ. 6 ).

( 6) ΕΕ αριθ. L 66 της 13 . 3 . 1991 , σ . 16 .
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πρεπει να ισχύουν για όλες τις φυσικές συνθήκες που θα μπορούσαν να επηρεάσουν το επίπεδο
των καταλοίπων στην καλλιέργεια, όπως είναι το χρονοδιάγραμμα, η δοσολογία, η συχνότητα και o
τρόπος εφαρμογής.

2.4.2.3 . Αν οι νέοι όροι υπό τους οποίους το φυτοπροστατευτικό προϊόν πρέπει να χρησιμοποιηθεί
διαφέρουν από τους όρους βάσει των οποίο)ν καθορίστηκε προηγουμένως ένα προσιορινό ΜRL σε
εθνικό ή κοινοτικό επίπεδο, τα κράτη μέλη δεν χορηγούν έγκριση για το φυτοπροστατευτικό
προϊόν, εκτός εάν o αιτών μπορεί να αποδείξει ότι η συνιστώμενη χρήση του δεν πρόκειται να
οδηγήσει σε υπέρβαση του εν λόγω ΜRL ή εκτός εάν καθοριστεί ένα νέο προσωρινό ΜRL, από το
κράτος μέλος ή την Επιτροπή , σύμφωνα με το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο στ) της παρούσας
οδηγίας .

2.4.2.4 . Αν υπάρχει κοινοτικο ΜRL, τα κράτη μέλη χορηγούν έγκριση για το φυτοπροστατευτικό προϊόν,
μόνο εφόσον o αιτών μπορεί να αποδείξει ότι η συνιστώμενη χρήση του δεν πρόκειται να οδηγήσει
σε υπέρβαση του εν λόγω ΜRL ή εάν καθοριστεί νέο κοινοτικό ΜRL, σύμφωνα με τις διαδικασίες
που προβλέπονται στη σχετική κοινοτική νομοθεσία .

2.4.2.5 . Στις περιπτώσεις των σημείων 2.4.2.2 και 2.4.2.3 ανωτέρω, κάθε αίτηση για τη χορήγηση έγκρισης
πρέπει να συνοδεύεται από εκτίμηση του κινδύνου που βασίζεται στη χειρότερη δυνατή ενδεχόμενη
έκθεση των καταναλωτών των ενδιαφερόμενων κρατών μελών, με βάση όμως την ορθή γεωργική
πρακτική .

Λαμβανομένιον υπόψη όλων των επίσημα αποδεκτών χρήσεων, η προτεινόμενη χρήση εγκρίνεται
μόνο εφόσον η καλύτερη δυνατή εκτίμηση της έκθεσης των καταναλωτών υπερβαίνει την αποδεκτή
ημερήσια δόση (ΑDJ).

2.4.2.6 . Αν η μεταποίηση επηρεάζει τη φύση των υπολειμμάτων, πιθανόν να χρειάζεται να πραγματοποιη­
θεί χωριστή αξιολόγηση του κινδύνου υπό τους όρους που προβλέπονται στο σημείο 2.4.2.5
ανωτέρω.

2.4.2.7 . Αν τα φυτά ή φυτικά προϊόντα στα οποία έχει εφαρμοσθεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν,
προορίζονται για ζωοτροφή, τα υπολείμματα δεν πρέπει να έχουν αρνητική επίπτωση στην υγεία
των ζώων.

2.5 . Επίπτωση στυ περιβάλλον

2.5.1 . Τύχη και διάχυση στο περιβάλλον .

2.5.1.1 . Δεν χορηγείται έγκριση εαν η δραστική ουσία και, αν είναι σημαντικοί από τοξικολογική ,
οικοτοξικολογική και περιβαλλοντολογική άποψη , οι μεταβολίτες και -τα προϊόντα αποικοδόμησης
ή αντίδρασης που προκύπτουν από τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους
προτεινόμενους όρους :

— κατά τις δοκιμές στον αγρό, εξακολουθούν να παραμένουν στο έδαφος για περισσότερο από
ένα έτος (δηλ. DTW > 1 έτος και DT5ο > 3 μήνες)

ή

— κατά τις εργαστηριακές δοκιμές σχηματίζουν μη εκχυλίσιμα κατάλοιπα σε αναλογίες που
υπερβαίνουν το 70% της αρχικής δόσης ύστερα από 100 ημέρες , με ρυθμό μετατροπής σε
ανόργανες ενώσεις μικρότερο από 5% εντός 100 ημερών,

εκτός εάν καταδειχθεί επιστημονικώς ότι, υπό τις κατάλληλες συνθήκες αγρού η συσσώρευση στο
έδαφος δεν φθάνει σε επίπεδα τα οποία δημιουργεί περιεκτικότητα σε κατάλοιπα απαράδεκτη για
τις μεταγενέστερες καλλιέργειες και δεν προκαλούνται απαράδεκτες φυτοτοξικές επιπτώσεις σε
μεταγενέστερες καλλιέργειες ούτε απαράδεκτες επιπτώσεις σε είδη που δεν αποτελούν στόχο,
σύμφωνα με τις σχετικές απαιτήσεις που προβλέπονται στο μέρος Γ σημεία 2.5.1.2 , 2.5.1.3 , 2.5.1.4
και 2.5.2 .

2.5.1.2 . α) Έγκριση χορηγείται μόνο στις ακόλουθες περιπτώσεις:

1 . Όταν δεν είναι διαθέσιμα κατάλληλα και σχετικά δεδομένα παρακολούθησης όσον αφορά
τους προτεινόμενους όρους χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και, βάσει της
αξιολόγησης, φαίνεται ou έπειτα από τη χρησιμοποίηση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος
υπό τους προτεινόμενους όρους, η προβλεπόμενη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή των
σχετικών μεταβολιτών και προϊόντων αποικοδόμησης ή αντίδρασης στα υπόγεια ύδατα που
προορίζονται για την παραγωγή ποσίμου νερού δεν υπερβαίνει τη χαμηλότερη από τις
ακόλουθες συγκεντρώσεις :

i ) την ανώτατη αποδεκτή συγκέντρωση που καθορίζεται από την οδηγία 80/778/EOK του
Συμβουλίου της 15ης Ιουλίου 1980 περί της ποιότητας του πόσιμου νερού (') ή

(') ΕΕ αριθ . L 229 της 30. 8 . 1980, σ . 1 1 . Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 91/692/EOK (ΕΕ αριθ . L 377
της 31 . 12 . 1991 , σ . 48 ).
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ii) την ανώτατη συγκέντρωση που καθόρισε η Επιτροπή κατα την υπαγωγή της δραστικής
ουσίας στο παράρτημα I , με βάση κατάλληλα στοιχεία, ιδίως τοξικολογικά ή όταν δεν
έχει καθοριστεί η εν λόγω συγκέντρωση, τη συγκέντρωση, που αντιστοιχεί στο ένα
δέκατο της DJΑ που καθορίστηκε κατά την υπαγωγή της δραστικής ουσίας στο
παράρτημα I.

2 . Όταν είναι διαθέσιμα κατάλληλα και σχετικά δεδομένα παρακολούθησης όσον αφορά τους
προτεινόμενους όρους χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και τα στοιχεία αυτά
οδηγούν στο συμπέρασμα ότι, στην πράξη , έπειτα από τη χρησιμοποίηση του φυτοπροστα­
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους , η προβλεπόμενη συγκέντρωση της
δραστικής ουσίας ή των σχετικών μταβολιτών των προϊόντων αποικοδόμησης ή αντίδρασης
στα υπόγεια ύδατα που προορίζονται για την παραγωγή ποσίμου νερού δεν υπερέβη ή δεν
υπερβαίνει πλέον και δεν υπάρχει κίνδυνος να υπερβεί την ανώτατη κατάλληλη συγκέντρω­
ση που αναφέρεται στο ανωτέρω σημείο 1 .

β) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις του στοιχείου α) και όταν η συγκέντρωση που αναφερεται στην
υποπαράγραφο α) σημείο 1 εδάφιο ii ) είναι ανώτερη από τη συγκέντρωση που αναφέρεται
στην υποπαράγραφο α) σημείο 1 εδάφιο i ), μπορεί να χορηγηθεί έγκριση υπό όρους μη
εμπίπτουσα στο άρθρο 10 παράγραφος 1 της παρούσας οδηγίας , χρονικής διάρκειας
πέντε ετών κατ' ανώτατο όριο , μόνο εφόσον πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στα ση­
μεία 1 ή 2 :

1 . Όταν δεν είναι διαθέσιμα κατάλληλα και σχετικά στοιχεία παρακολούθησης όσον αφορά
τους προτεινόμενους όρους χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, κάθε έγκριση υπό
όρους υπόκειται στις ακόλουθες απαιτήσεις:

i ) Βάσει της αξιολόγησης φαίνεται ότι, έπειτα από τη χρησιμοποίηση του φυτοπροστατευ­
τικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους , ή προβλεπόμενη συγκέντρωση της
δραστικής ουσίας ή των σχετικών μεταβολιτών και προϊόντων αποικοδόμησης ή
αντίδρασης στα υπόγεια ύδατα που προορίζονται για την παραγωγή ποσίμου νερού δεν
υπερβαίνει την ανώτατη συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο α) σημείο 1 εδάφιο
ii ) και

ii ) διασφαλίζεται η θέσπιση ή η παράταση στο κράτος μέλος, σύμφωνα με κατάλληλες
μεθόδους δειγματοληψίας και ανάλυσης, ενός κατάλληλου προγράμματος παρακολού­
θησης το οποίο καλύπτει ζώνες οι οποίες ενδέχεται να μολυνθούν και το οποίο
επιτρέπει να εκτιμηθεί το κατά πόσον θα γίνει υπέρβαση της ανώτατης συγκέντρωσης
που αναφέρεται στο στοιχείο α) σημείο 1 εδάφιο i)· τα κράτη μέλη είναι αρμόδια να
καθορίζουν το πρόσωπο το οποίο θα πρέπει να βαρύνει το κόστος του προγράμματος
παρακολούθησης ,

iii) ενδεχομένως, συνδυασμός της έγκρισης με όρους ή περιορισμούς ως προς τη χρήση του
σχετικού προϊόντος, οι οποίοι θα αναγράφονται στην ετικέτα, λαμβανομένων υπόψη
των φυτοϋγειονομικών, γεωπονικών, περιβαλλοντικών (συμπεριλαμβανομένων των
κλιματικών) συνθηκών στην περιοχή της προβλεπόμενης χρήσης,

iv) εφόσον χρειασθεί, τροποποίηση ή αφαίρεση της υπό προϋποθέσεις έγκρισης, σύμφωνα
με τις διατάξεις του άρθρου 4 παράγραφοι 5 και 6 της παρούσας οδηγίας , όταν τα
αποτελέσματα της παρακολούθησης δείχνουν ότι παρά την επιβολή των όρων ή των
περιορισμών που αναφέρονται στο ανωτέρω σημείο iii), έπειτα από τη χρησιμοποίηση
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους, η αναμενόμενη
συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή των σχετικών μεταβολιτών, των προϊόντων
αποικοδόμησης ή αντίδρασης στα υπόγεια ύδατα που προορίζονται για την παραγωγή
ποσίμου νερού θα υπερβεί τη συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο α) σημείο 1
εδάφιο i ).

2 . Όταν είναι διαθέσιμα κατάλληλα και σχετικά στοιχεία παρακολούθησης όσον αφορά τους
προτεινόμενους όρους χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος και τα στοιχεία αυτά
οδηγούν στο συμπέρασμα ότι, στην πράξη , έπειτα από τη χρησιμοποίηση του φυτοπροστα­
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους, η συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή
των σχετικών μεταβολιτών, προϊόντων αποικοδόμησης ή αντίδρασης στα υπόγεια ύδατα
που προορίζονται για την παραγωγή ποσίμου νερού δεν υπάρχει κίνδυνος να υπερβεί την
ανώτατη συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο α ) σημείο 1 εδάφιο ii ), κάθε χορηγού­
μενη υπό προϋποθέσεις έγκριιση υπόκειται στις ακόλουθες απαιτήσεις :

i ) Προηγούμενη διερεύνηση της σημασίας του κινδύνου υπέρβασης της ανώτατης συγκέ­
ντρωσης που αναφέρεται στο στοιχείο α) σημείο 1 εδάφιο i), καθώς και των εμπλεκομέ­
νων παραγόντων.

ii ) διασφαλίζεται η θέσπιση ή η παράταση , στο κράτος μέλος , ενός κατάλληλου προγράμ­
ματος, αποτελούμενου από ενέργειες που αναφέρονται στο στοιχείο β) σημείο 1 εδάφιο
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ii ), iii ) και iv), προκείμενου να διασφαλισθεί ότι , στην πράξη, η συγκέντρωση δεν
υπερβαίνει την αποδεκτή ανώτατη συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο α ) σημείο
1 εδάφιο i ),

γ) Εάν, κατά τη λήξη της υπό όρους έγκρισης , τα αποτελέσματα της παρακολούθησης δείχνουν
ότι, στην πράξη, η απορρέουσα από τη χρησιμοποίηση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό
τους προτεινόμενους όρους χρήσης συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή των σχετικών
μεταβολιτών, προϊόντων αποικοδόμησης ή αντίδρασης, στα υπόγεια ύδατα που προορίζονται
για την παραγωγή ποσίμου νερού μειώθηκε σε επίπεδο που πλησιάζει την ανώτατη αποδεκτή
συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο α ) σημείο 1 εδάφιο i ) και αναμένεται ότι άλλες
τροποποιήσεις των προτεινόμενων όρων χρήσης θα μπορούσαν να διασφαλίσουν ότι η προβλε­
πόμενη συγκέντρωση θα μειωθεί σε επίπεδο χαμηλότερο από την εν λόγω ανώτατη συγκέντρο)-
ση . μπορεί να χορηγείται , για μία μόνο περίοδο που δεν υπερβαίνει τα πέντε έτη , μια νέα
έγκριση υπό όρους η οποία περιλαμβάνει αυτές τις νέες τροποποιήσεις .

δ ) Ένα κράτος μέλος μπορεί ανά πάσα στιγμή να θεσπίσει κατάλληλους όρους ή περιορισμούς
χρήσης του προϊόντος, λαμβανομένων υπόψη των τοπικών φ;υτοϋγειονομικών, γεωπονικών ,
περιβαλλοντικών (συμπεριλαμβανομένοJν των κλιματικών) συνθηκών, προκειμένου να τηρηθεί
η συγκέντρωση που αναφέρεται στο στοιχείο α ) σημείο 1 εδάφιο i ) στα νερά που προορίζονται
για ανθρώπινη κατανάλωση , σύμφωνα με τις διατάξεις της οδηγίας 8Θ/778/EOK.

2.5.1.3 . Δεν χορηγείται έγκριση εάν, μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινό­
μενους όρους , η αναμενόμενη συγκέντρωση της δραστικής ουσίας ή των μεταβολιτών και προϊό­
ντων αποικοδόμησης ή αντίδρασης στα επιφανειακά ύδατα:

— υπερβαίνει, αν τα επιφανειακά ύδατα στην ή από τη ζώνη της προβλεπόμενης χρήσης
προορίζονται για τη λήψη ποσίμου νερού , τις τιμές που ορίστηκαν στην οδηγία 75/440/EÔK της
16ης Ιουνίου 1975 περί της απαιτούμενης ποιότητας των υδάτων επιφανείας που προορίζονται
για την παραγωγή πόσιμου ύδατος στα κράτη μέλη (')

ή

— έχει απαράδεκτες επιπτώσεις σε είδη που δεν αποτελούν στόχο, ιδίως στα ζώα , σύμφωνα με τις
σχετικές απαιτήσεις που προβλέπονται στο μέρος Γ σημείο 2.5.2 .

Οι προτεινόμενες οδηγίες χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, συμπεριλαμβανομένου του
τρόπου καθαρισμού του εξοπλισμού εφαρμογής , πρέπει να είναι τέτοιες ώστε η πιθανότητα τυχαίας
ρύπανσης των επιφανειακών υδάτων να είναι η μικρότερη δυνατή .

2.5.1.4 . Δεν χορηγείται έγκριση εάν η συγκέντρωση της δραστικής ουσίας στην ατμόσφαιρα υπό τις
προτεινόμενες συνθήκες χρήσης οδηγεί σε υπέρβαση του αποδεκτού επιπέδου έκθεσης ή των
οριακών τιμών που έχουν καθοριστεί για τους χρήστες , τους εργαζόμενους, ή τα παρευρισκόμενα
άτομα όπως αναφέρεται στο μέρος Γ σημείο 2.4.1 .

2.5.2 . Επιπτώσεις σε είδη που δεν αποτελούν στόχο

2.5.2.1 . Αν υπάρχει πιθανότητα εκθεσης πτηνών και άλλων χερσαίων σπονδυλωτών τα οποία δεν αποτε­
λούν στόχο, δεν χορηγείται έγκριση εάν :

— o λόγος οξείας και υποχρόνιας τοξικότητας/έκθεσης για τα πτηνά και χερσαία σπονδυλωτά που
δεν αποτελούν στόχο είναι κατώτερος από 10 βάσει του LD5ο. ή , o λόγος χρόνιας τοξικότητας/
έκθεσης είναι μικρότερος από 5 , εκτός εάν καταδειχθεί σαφώς, με κατάλληλη αξιολόγηση του
κινδύνου , ότι δεν υφίσταται απαράδεκτη επίπτωση μετά τη χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης,

— o δείκτης βιοσυγκέντρωσης ( ΒCΡ, o οποίος σχετίζεται με τον λιπώδη ιστό) είναι μεγαλύτερος
από 1 , εκτός εάν καταδειχθεί σαφώς, με κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου , ότι δεν
υφίστανται — άμεσα ή έμμεσα — ανεπιθύμητα αποτελέσματα μετά τη χρήση του φυτοπροστα­
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης .

2.5.2.2 . Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των υδρόβιων οργανισμών, δεν χορηγείται έγκριση εάν:

— o λόγος τοξικότητας/έκθεσης για τα ψάρια και τη Daphnie magna είναι μικρότερος του 100 για
την οξεία έκθεση και του 10 γLα την χρόνια έκθεση ,

(') ΕΕ αριθ . L 194 της 25 . 7 . 1975 , σ. 34. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 91 /692/EOK (ΕΕ αριθ. L 377
της 31 . 12 . 1991 , σ . 48 ).
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η

— o λόγος αναστολής της ανάπτυξης φυκών/έκθεσης είναι μικρότερος του 10

ή

— o δείκτης μέγιστης βιοσυγκέντρωσης (ΒCF) είναι μεγαλύτερος του 1 000 για τα φυτοπροστατευ­
τικά προϊόντα που περιέχουν δραστικές ουσίες εύκολα αποικοδομήσιμες ή μεγαλύτερος από 100
για εκείνες που δεν είναι,

εκτός εάν η κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου καταδείξει σαφώς ότι η χρήση του φυτοπροστα­
τευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση στην επιβίωση
των ειδών που εκτίθενται άμεσα ή έμμεσα (αρπακτικά).

2.5.2.3 . Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των μελισσών, δεν χορηγείται έγκριση, εαν το πηλίκο του κινδύνου
έκθεσης των μελισσών από στόματος ή δια επαφής είναι μεγαλύτερο από 50, εκτός εάν, με
κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου , καταδειχθεί σαφώς ότι η χρήση του φυτοπροστατευτικού
προϊόντος, υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση στις προνύμφες
των μελισσών, τη συμπεριφορά των μελισσών και την επιβίωση και ανάπτυξη της κυψέλης .

2.5.2.4 . Αν υπάρχει πιθανότητα εκθεσης άλλων ωφέλιμων αρθροποδων έκτος των μελισσών δεν χορηγείται
έγκριση αν πάνω από 30% των οργανισμών που χρησιμοποιούνται στα πειράματα υφίστανται
θανατηφόρες ή υποθανατηφόρες επιπτώσεις κατά τις εργαστηριακές δοκιμές που πραγματοποιού­
νται με τη μέγιστη δόση εφαρμογής εκτός εάν καταδειχθεί σαφώς με κατάλληλη αξιολόγηση του
κινδύνου ότι η χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους χρήσης
δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση στους εν λόγω οργανισμούς. Οποιοσδήποτε ισχυρισμός για επιλε­
κτικότητα και οποιαδήποτε πρόταση για χρήση στο πλαίσιο ολοκληρωμένου συστήματος καταπο­
λέμησης των παρασίτων πρέπει να τεκμηριώνονται με τα κατάλληλα στοιχεία.

2.5.2.5 . Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των γαιοσκωλήκων, δεν χορηγείται έγκριση, εάν o λόγος οξείας
τοξικότητας/έκθεσης για τους γαιοσκώληκες είναι μικρότερος από 10 ή o λόγος χρόνιας τοξικότη­
τας/έκθεσης είναι μικρότερος από 5, εκτός εάν, με κατάλληλη αξιολόγηση του κινδύνου , καταδει­
χθεί σαφώς ότι η χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινόμενους όρους
χρήσης είναι ακίνδυνη για τους γαιοσκώληκες .

2.5.2.6 . Αν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των μικροοργανισμών του εδάφους που δεν αποτελούν στοχο, δεν
χορηγείται έγκριση, εάν από τις διεργασίες μετατροπής των οργανικών ενώσεων του αζώτου ή του
άνθρακα σε ανόργανες κατά τις εργαστηριακές δοκιμές προκύπτουν μεταβολές των διεργασιών
αυτών κατά περισσότερο από 25 % ύστερα από 100 ημέρες , εκτός εάν, με κατάλληλη εκτίμηση του
κινδύνου , καταδειχθεί σαφώς ότι η χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος υπό τους προτεινό­
μενους όρους χρήσης δεν έχει απαράδεκτη επίπτωση στη μικροβιακή δραστηριότητα, λαμβανομέ­
νης υπόψη της ευκολίας πολλαπλασιασμού των μικροοργανισμών.

2.6. Μέθοδοι αναλυσης

Οι προτεινόμενες μέθοδοι πρέπει να αντιστοιχούν στην πρόοδο της τεχνικής . Για την κατάδειξη της
εγκυρότητας των μεθόδων ανάλυσης που προτείνονται με σκοπό την παρακολούθηση και τον
έλεγχο μετά την έγκριση πρέπει να πληρούνται το ακόλουθα κριτήρια:

2.6.1 . για την ανάλυση της σύνθεσης του σκευάσματος :

η μέθοδος πρεπει να επιτρέπει να προσδιορίζονται και να εντοπίζονται ή οι δραστικές ουσίες και,
αν απαιτείται, οι προσμείξεις και τα συστατικά τοξικολογικής ή οικοτοξικολογικής ή περιβαλλοντο­
λογικής σημασίας ,

2.6.2 . για την αναλυση των υπολειμμάτων :

i) η μέθοδος πρέπει να επιτρέπει να προσδιορίζεται και να επιβεβαιώνεται η ύπαρξη καταλοίπων
σημαντικών από τοξικολογική , οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντολογική άποψη ,

ii ) το μέσο ποσοστό ανάκτησης πρέπει να κυμαίνεται μεταξύ 70% και 110% , με μία σχετική
τυπική απόκλιση μικρότερη ή ίση προς 20% .
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iii ) η επαναληψιμοτητα πρεπει να είναι χαμηλότερη από τις ακόλουθες τιμές για τα κατάλοιπα στα
τρόφιμα:

Περιεκτικότητα σε υπολείμματα Διαφορά Διαφορά
mg/kg mg/kg %

0,01 0,005 50
0,1 0,025 25

1 0,125 12,5
> 1 12,5

Οι ενδιάμεσες τιμές προσδιορίζονται με παρεμβολή από διλογαριθμική γραφική παράσταση .

iv) H αναπαραγωγιμότητα πρέπει να είναι χαμηλότερη από τις ακόλουθες τιμές για τα υπολείμμα­
τα στα τρόφιμα :
Περιεκτικότητα σε υπολείμματα Διαφορά Διαφορά

mg/kg mg/kg %

0,01 0,01 100

0,1 0,05 50

1 0,25 25
>1 25

Οι ενδιάμεσες τιμές προσδιορίζονται με παρεμβολή απο διλογαριθμική γραφική παράσταση .

v) Σε περίπτωση ανάλυσης των υπολειμμάτων που υπάρχουν σε φυτά, φυτικά προϊόντα , τρόφιμα,
ζωοτροφές ή προϊόντα ζωικής προέλευσης στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το φυτοπροστατευ­
τικό προϊόν, εκτός από την περίπτωση όπου το καθοριζόμενο ή το προτεινόμενο ΜRL
αντιστοιχεί προς το όριο προσδιορισμού , η ευαισθησία των προτεινόμενων μεθόδων πρέπει να
ανταποκρίνεται στα ακόλουθα κριτήρια:

Προτεινόμενο, προσωρινό ή κοινοτικό όριο προσδιορισμού ανάλογα με τη μέγιστη περιεκτικό­
τητα σε υπολείμματα (ΜRL):

LΜR mg/kg όριο προσδιορισμού mg/kg

> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 ΜRL x 0,5

2.7 . Φυσικές και χημικές ιδιότητες

2.7.1 . Εάν υπάρχει καταλληλη προδιαγραφή της FΑΟ, η προδιαγραφή αυτή πρεπει να τηρείται.

2.7.2 . Εάν δεν υπάρχουν καταλληλες προδιαγραφές της FΑΟ, οι φυσικές και χημικές ιδιότητες του
προϊόντος πρέπει να πληρούν τις ακόλουθες απαιτήσεις :

α) χημικές ιδιότητες

H διαφορά μεταξύ της δηλωμένης και της πραγματικής περιεκτικότητας του φυτοπροστατευτι­
κού προϊόντος σε δραστική ουσία δεν πρέπει να υπερβαίνει, καθόλη τη διάρκεια διατήρησης
του προϊόντος, τις ακόλουθες τιμές :

Δηλωμένη περιεκτικότητα
σε g/kg ή g/I στους 20 °C Ανοχή

μέχρι 25 ±15 % ομοιογενής σύνθεση
+ 25 % ανομοιογενής σύνθεση

από 25 έως 100 + 10 %
από 100 έως 250 + 6 %
από 250 έως 500 ± 5 %
πάνω από 500 ± 25 g/kg ή + 25 g/1
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β) Φυσικές ιδιότητες
Το φυτοπροστατευτικό προϊόν πρέπει να πληροί τα φυσικά κριτήρια (συμπεριλαμβανομένης
της σταθερότητας κατά την αποθήκευση) που καθορίζονται για τον ανάλογο τύπο σύνθεσης
στο "Εγχειρίδιο για την ανάπτυξη και χρήση των προδιαγραφών της FΑΟ για τα φυτοπροστα­
τευτικό προϊόντα".

2.7.3 . Αν η προτεινόμενη ετικέτα απαιτεί ή συνιστά τη χρήση του σκευάσματος υπό μορφή μείγματος σε
συνδυασμό με άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα ή/και βοηθητικά μέσα , πρέπει να περιλαμβάνει
ενδείξεις για τη συμβατότητα του σκευάσματος προς άλλα φυτοπροστατευτικά προϊόντα με τα
οποία αναμειγνύεται, τα δε προϊόντα πρέπει να είναι από φυσική καL χημική άποψη συμβατά εντός
του μείγματος .»


