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ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 5ης ∆εκεµβρίου 2000

που καθιστά δυνατή την παράταση της διάρκειας των προσωρινών εγκρίσεων που έχουν χορηγηθεί για
τις νέες δραστικές ουσίες FOE 5043 (flufenacet — παλαιότερο όνοµα fluthiamide) και flumioxazine

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2000) 3658]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2000/767/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 15ης Ιουλίου
1991, σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών
προϊόντων (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία
2000/68/ΕΚ της Επιτροπής (2), και ιδίως το άρθρο 8 παράγραφος
1 τέταρτο εδάφιο,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 91/414/ΕΟΚ (στο εξής καλούµενη «η οδηγία»)
προβλέπει τη δηµιουργία κοινοτικού καταλόγου δραστικών
ουσιών, των οποίων επιτρέπεται η χρήση στα φυτοπροστα-
τευτικά προϊόντα.

(2) Η αιτούσα Bayer SA υπέβαλε φάκελο για τη νέα δραστική
ουσία FOE 5043 (flufenacet) (προηγουµένως γνωστή ως
fluthiamide) στη Γαλλία, την 1η Φεβρουαρίου 1996.

(3) Η αιτούσα Cyanamid υπέβαλε φάκελο για τη νέα δραστική
ουσία flumioxazine στη Γαλλία, στις 2 Μαΐου 1994.

(4) Σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 6 παράγραφος 3 της
οδηγίας, η Επιτροπή επιβεβαίωσε, µε την απόφασή της 97/
362/ΕΚ (3), ότι ο φάκελος που υποβλήθηκε για τη FOE
5043 (flufenacet) µπορούσε να θεωρηθεί ότι πληροί,
καταρχήν, τις απαιτήσεις όσον αφορά τα δεδοµένα και τις
πληροφορίες του παραρτήµατος ΙΙ και, όσον αφορά ένα
φυτοπροστατευτικό προϊόν, το οποίο περιέχει την εν λόγω
δραστική ουσία, του παραρτήµατος ΙΙΙ της οδηγίας.

(5) Σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 6 παράγραφος 3 της
οδηγίας, η Επιτροπή επιβεβαίωσε, µε την απόφασή της 97/
631/ΕΚ (4), ότι ο φάκελος που υποβλήθηκε για τη flumio-
xazine µπορούσε να θεωρηθεί ότι πληροί, καταρχήν, τις
απαιτήσεις όσον αφορά τα δεδοµένα και τις πληροφορίες

του παραρτήµατος ΙΙ και, όσον αφορά ένα φυτοπροστατευ-
τικό προϊόν, το οποίο περιέχει την εν λόγω δραστική ουσία,
του παραρτήµατος ΙΙΙ της οδηγίας.

(6) Αυτή η επιβεβαίωση, δεδοµένων και πληροφοριών, είναι
αναγκαία, για να καταστεί δυνατή η λεπτοµερής εξέταση
του φακέλου και να δοθεί στα κράτη µέλη η δυνατότητα να
χορηγήσουν προσωρινές εγκρίσεις, για διάστηµα µέχρι τριών
ετών, σε φυτοπροστευτικά προϊόντα που περιέχουν τη
συγκεκριµένη δραστική ουσία, ενώ παράλληλα συµµορφώ-
νονται προς τους όρους του άρθρου 8 παράγραφος 1 της
οδηγίας, και ιδίως προς τον όρο που αφορά τη λεπτοµερή
αξιολόγηση της δραστικής ουσίας και του φυτοπροστατευ-
τικού προϊόντος υπό το πρίσµα των απαιτήσεων που προ-
βλέπει η οδηγία.

(7) Ως προς τη FOE 5043 (flufenacet) οι επιπτώσεις στην
υγεία των ανθρώπων και στο περιβάλλον αξιολογούνται επί
του παρόντος, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 6
παράγραφος 2 και παράγραφος 4 της οδηγίας, για τις
χρήσεις που προτείνονται από την αιτούσα. Η Γαλλία,
ενεργώντας ως διορισθέν κράτος µέλος εισηγητής, υπέβαλε
το σχετικό σχέδιο της έκθεσης αξιολόγησης στην Επιτροπή,
στις 6 Ιανουαρίου 1998. Η υποβληθείσα έκθεση εξετάζεται
επί του παρόντος από τα κράτη µέλη και την Επιτροπή, στο
πλαίσιο της µόνιµης φυτοϋγειονοµικής επιτροπής και των
οµάδων εργασίας της.

(8) Ως προς τη flumioxazine οι επιπτώσεις στην υγεία των
ανθρώπων και στο περιβάλλον αξιολογούνται επί του παρό-
ντος, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 6 παράγραφος
2 και παράγραφος 4 της οδηγίας, για τις χρήσεις που
προτείνονται από την αιτούσα. Η Γαλλία, ενεργώντας ως
διορισθέν κράτος µέλος εισηγητής, υπέβαλε το σχετικό σχέ-
διο της έκθεσης αξιολόγησης στην Επιτροπή, στις 20
Ιανουαρίου 1998. Η υποβληθείσα έκθεση εξετάζεται επί του
παρόντος από τα κράτη µέλη και την Επιτροπή, στο πλαίσιο
της µόνιµης φυτοϋγειονοµικής επιτροπής και των οµάδων
εργασίας της.

(1) ΕΕ L 230 της 19.8.1991, σ. 1.
(2) ΕΕ L 276 της 28.10.2000, σ. 41.
(3) ΕΕ L 152 της 11.6.1997, σ. 31.
(4) ΕΕ L 262 της 24.9.1997, σ. 7.
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(9) Η αξιολόγηση των φακέλων δεν θα µπορέσει να ολοκληρ-
ωθεί εντός τριών ετών από την έκδοση των αποφάσεων
σχετικά µε τη πληρότητα (των στοιχείων) που προαναφέρθη-
καν, διότι η εξέταση των φακέλων µετά την υποβολή των
σχεδίων της έκθεσης αξιολόγησης από το κράτος µέλος
εισηγητή, δηλαδή τη Γαλλία, χρειάστηκε διάστηµα µεγαλύ-
τερο από τον κοινοτικό µέσο όρο για την αξιολόγηση νέων
δραστικών ουσιών.

(10) Οι διαδικασίες αξιολόγησης και για τις δύο αιτήσεις εξε-
τάστηκαν σύµφωνα µε µια δέσµη κριτηρίων αποτίµησης.
Από την ανάλυση αυτή προκύπτει ότι το µεγαλύτερο
διάστηµα που χρειάστηκε η κοινοτική αξιολόγηση οφειλό-
ταν σε παράγοντες που δεν σχετίζονται κατά κύριο λόγο µε
τις δύο ανωτέρω αιτούσες.

(11) Για να καταστεί δυνατή η συνέχιση της αξιολόγησης των
ουσιών FOE 5043 (flufenacet) και flumioxazine και για να
εξακολουθήσει η προσωρινή διάθεση για χρήση στη γεωργία
φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν τις εν λόγω
δραστικές ουσίες, πρέπει εποµένως να επιτραπεί στα κράτη
µέλη να παρατείνουν τις εγκρίσεις των φυτοπροστατευτικών
προϊόντων που περιέχουν τις δραστικές ουσίες αυτές και
έχουν χορηγηθεί δυνάµει του άρθρου 8 παράγραφος 1 της
οδηγίας.

(12) Και στις δύο περιπτώσεις προτείνεται παράταση δώδεκα
µηνών, η οποία θα είναι αρκετή για την ολοκλήρωση της
αξιολόγησης και της διαδικασίας λήψης αποφάσεων σχετικά
µε την έκδοση απόφασης για την πιθανή καταχώρηση των
ουσιών στο παράρτηµα Ι.

(13) Οι διατάξεις αυτές για την παράταση των προθεσµιών για
τις προσωρινές εγκρίσεις πρέπει να θεωρηθούν ως έκτακτο
µέτρο. Η Επιτροπή έχει ήδη λάβει µέτρα για τη βελτίωση
της αποτελεσµατικότητας του συστήµατος αξιολόγησης, µε
στόχο να ολοκληρώνεται η αξιολόγηση µιας νέας δραστικής
ουσίας εντός τριών ετών από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης
της απόφασης σχετικά µε την πληρότητα των στοιχείων.

(14) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης φυτοϋγειονοµικής επι-
τροπής,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Τα κράτη µέλη µπορούν να παρατείνουν τις προσωρινές εγκρίσεις
που έχουν ήδη χορηγήσει για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που
περιέχουν τις ουσίες FOE 5043 (flufenacet) και flumioxazine για
περίοδο που δεν υπερβαίνει τους δώδεκα µήνες από την ηµεροµη-
νία έκδοσης της παρούσας απόφασης.

Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 5 ∆εκεµβρίου 2000.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής


