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Ο∆ΗΓΙΑ 2000/67/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 23ης Οκτωβρίου 2000

σχετικά µε την καταχώρηση µιας δραστικής ουσίας (esfenvalérate) στο παράρτηµα Ι της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου σχετικά µε τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 15ης Ιουλίου
1991, σχετικά µε τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην
αγορά (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2000/
10/ΕΚ (2), και ιδίως το άρθρο 6 παράγραφος 1 και το τέταρτο
εδάφιο του άρθρου 8 παράγραφος 2,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 της Επιτροπής (3), όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
2266/2000 (4), θέσπισε τους λεπτοµερείς κανόνες για την
υλοποίηση του πρώτου σταδίου του προγράµµατος εργα-
σίας που αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 2 της οδη-
γίας 91/414/ΕΟΚ (εφεξής αποκαλούµενη «η oδηγία»). Κατ’
εφαρµογή του ανωτέρω κανονισµού, ο κανονισµός (ΕΚ)
αριθ. 933/94 της Επιτροπής (5), όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2230/95 (6), θέσπισε τον
κατάλογο των δραστικών ουσιών των φυτοπροστατευτικών
προϊόντων οι οποίες πρέπει να αξιολογούνται ενόψει της
ενδεχόµενης καταχώρησής τους στο παράρτηµα Ι της οδη-
γίας.

(2) Σύµφωνα µε το άρθρο 5 παράγραφος 1 της οδηγίας, µια
δραστική ουσία θα πρέπει να περιλαµβάνεται στο
παράρτηµα Ι όταν είναι δυνατόν να αναµένεται ότι δεν θα
έχουν επιβλαβείς επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων ή
των ζώων ή στα υπόγεια νερά, ή µη αποδεκτές επιδράσεις
στο περιβάλλον ούτε η χρήση ούτε υπολείµµατα φυτοπρο-
στατευτικών προϊόντων που περιέχουν την εν λόγω δραστική
ουσία.

(3) Οι εν λόγω δραστικές ουσίες µπορούν να περιλαµβάνονται
στο παράρτηµα Ι για µέγιστη περίοδο δέκα ετών.

(4) Για την ουσία esfenvalérate αξιολογήθηκαν οι επιπτώσεις
στην ανθρώπινη υγεία και στο περιβάλλον σύµφωνα µε τις
διατάξεις που θεσπίζονται στον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ.
3600/92, για φάσµα χρήσεων που προτάθηκαν από τον
κοινοποιούντα. Η Πορτογαλία ορίστηκε ως κράτος µέλος
εισηγητής, δυνάµει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 933/94, για
τον καθορισµό των δραστικών ουσιών φυτοπροστατευτικών
προϊόντων και για τον ορισµό του κράτους µέλους εισηγητή
για την εφαρµογή του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92.
Το εν λόγω κράτος υπέβαλε στην Επιτροπή, στις 11 Οκτω-
βρίου 1996, τη σχετική έκθεση αξιολόγησης σύµφωνα µε
το άρθρο 7 παράγραφος 1 στοιχείο γ) του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 3600/92.

(5) Η έκθεση αξιολόγησης έχει εξετασθεί από τα κράτη µέλη και
την Επιτροπή στο πλαίσιο της µόνιµης φυτοϋγειονοµικής
επιτροπής. Η ανασκόπηση αυτή οριστικοποιήθηκε στις 13

Ιουλίου 2000 υπό τη µορφή της έκθεσης ανασκόπησης της
Επιτροπής για την esfenvalerate.

(6) Ο φάκελος και οι πληροφορίες που προέκυψαν από την
ανασκόπηση υπεβλήθησαν επίσης για γνωµοδότηση στην
επιστηµονική επιτροπή φυτών. Στη γνωµοδότησή της, η
επιστηµονική επιτροπή φυτών (7) επεσήµανε ότι τα κράτη
µέλη πρέπει να λάβουν τα ενδεδειγµένα µέτρα άµβλυνσης
του κινδύνου ώστε να προστατευθεί το υδάτινο περιβάλλον
και τα µη στοχευόµενα αρθρόποδα.

(7) Από τις αξιολογήσεις προέκυψε ότι τα φυτοπροστατευτικά
προϊόντα που περιέχουν τη σχετική δραστική ουσία είναι
δυνατό να ανταποκρίνονται εν γένει στις απαιτήσεις που
θεσπίζονται στο άρθρο 5 παράγραφος 1 στοιχεία α) και β)
της οδηγίας, ιδίως όσον αφορά τις χρήσεις οι οποίες εξετά-
σθηκαν. Ως εκ τούτου, είναι σκόπιµο να καταχωρηθεί η
σχετική δραστική ουσία στο παράρτηµα Ι, για να διασφαλι-
σθεί ότι η χορήγηση, η τροποποίηση ή η ανάκληση, ανά-
λογα µε την περίπτωση, των εγκρίσεων των φυτοπροστατευ-
τικών προϊόντων που περιέχουν esfenvalerate µπορεί να
αναληφθεί σε όλα τα κράτη µέλη σύµφωνα µε τις διατάξεις
της οδηγίας.

(8) Στο άρθρο 8 παράγραφος 2, η οδηγία προβλέπει ότι, µετά
από την καταχώρηση µιας δραστικής ουσίας στο παράρτηµα
Ι της οδηγίας, τα κράτη µέλη, εντός της οριζόµενης προθε-
σµίας, χορηγούν, τροποποιούν ή αποσύρουν, ανάλογα µε
την περίπτωση, τις εγκρίσεις των φυτοπροστατευτικών
προϊόντων που περιέχουν τη δραστική ουσία. Συγκεκριµένα,
το άρθρο 4 παράγραφος 1 και το άρθρο 13 παράγραφος 1
της οδηγίας προβλέπουν ότι τα φυτοπροστατευτικά προϊό-
ντα εγκρίνονται µόνον εφόσον ληφθούν υπόψη οι προϋ-
ποθέσεις που συνδέονται µε την καταχώρηση της δραστικής
ουσίας στο παράρτηµα Ι και οι ενιαίες αρχές που θεσπίζο-
νται στο παράρτηµα VI βάσει ενός φακέλου που ανταποκρί-
νεται στις απαιτήσεις για τα δεδοµένα που καθορίζονται στο
άρθρο 13.

(9) Πριν από την καταχώρηση, απαιτείται µια εύλογη προθεσµία
ώστε να δυνηθούν τα κράτη µέλη και τα ενδιαφερόµενα
µέρη να προετοιµασθούν για να ανταποκριθούν στις νέες
απαιτήσεις που απορρέουν από την καταχώρηση. Επιπλέον,
µετά από την καταχώρηση, απαιτείται να καθορισθεί για τα
κράτη µέλη µια εύλογη χρονική περίοδος για να εφαρµό-
σουν την οδηγία, και ιδίως για να τροποποιήσουν ή να
αποσύρουν, ανάλογα µε την περίπτωση, τις υφιστάµενες
εγκρίσεις ή να χορηγήσουν νέες εγκρίσεις σύµφωνα µε τις
διατάξεις της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Πρέπει να προβλεφθεί
µεγαλύτερη χρονική περίοδος για την υποβολή και την
αξιολόγηση του πλήρους φακέλου του παραρτήµατος ΙΙΙ
κάθε φυτοπροστατευτικού προϊόντος, σύµφωνα µε τις
ενιαίες αρχές που θεσπίζονται στο παράρτηµα VI της οδη-
γίας. Για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν
διάφορες δραστικές ουσίες, η πλήρης αξιολόγηση βάσει των
ενιαίων αρχών µπορεί να πραγµατοποιηθεί µόνον εφόσον
καταχωρηθούν στο παράρτηµα Ι της οδηγίας όλες οι σχετι-
κές δραστικές ουσίες.

(1) ΕΕ L 230 της 19.8.1991, σ. 1.
(2) ΕΕ L 57 της 2.3.2000, σ. 28.
(3) ΕΕ L 366 της 15.12.1992, σ. 10.
(4) ΕΕ L 259 της 13.10.2000, σ. 27.
(5) ΕΕ L 107 της 28.4.1994, σ. 8. (7) Επιστηµονική επιτροπή φυτών SCP/ESFEN/002 — τελικό. 6 Απριλίου

2000.(6) ΕΕ L 225 της 22.9.1995, σ. 1.
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(10) Ενδείκνυται να προβλεφθεί ότι η τελική έκθεση ανα-
σκόπησης (πλην εµπιστευτικών πληροφοριών κατά την
έννοια του άρθρου 14 της οδηγίας) είναι διαθέσιµη ή δια-
τίθεται από τα κράτη µέλη για την ενηµέρωση οποιουδήποτε
ενδιαφερόµενου µέρους.

(11) Η έκθεση ανασκόπησης απαιτείται για την ορθή εφαρµογή
από τα κράτη µέλη πολλών µερών των ενιαίων αρχών που
θεσπίζονται στο παράρτηµα VI της οδηγίας, όταν οι αρχές
αυτές αναφέρονται στην αξιολόγηση των δεδοµένων του
παραρτήµατος ΙΙ τα οποία υπεβλήθησαν µε σκοπό την
καταχώρηση της δραστικής ουσίας στο παράρτηµα Ι της
οδηγίας.

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

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η esfenvalerate χαρακτηρίζεται ως δραστική ουσία του παραρτή-
µατος Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, σύµφωνα µε το συνηµµένο
παράρτηµα.

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ, το αργότερο έως τις 31
Ιανουαρίου 2002, τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονιστικές και
διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την παρούσα οδη-
γία και ενηµερώνουν την Επιτροπή αµελλητί σχετικά. Τα κράτη
µέλη τροποποιούν ή αποσύρουν, ανάλογα µε την περίπτωση, τις
υφιστάµενες εγκρίσεις για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που
περιέχουν esfenvalerate ως δραστική ουσία εντός αυτής της περιό-
δου, σύµφωνα µε τις διατάξεις της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

2. Εντούτοις, όσον αφορά την αξιολόγηση και τη λήψη από-
φασης σύµφωνα µε τις ενιαίες αρχές που προβλέπονται στο
παράρτηµα VI της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, βάσει ενός φακέλου που

ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του παραρτήµατος ΙΙΙ, παρατείνεται
η περίοδος που καθορίζεται στην παράγραφο 1:

— για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν µόνο esfen-
valérate, σε τέσσερα έτη από τη θέση σε ισχύ της παρούσας
οδηγίας,

— για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν esfenvalé-
rate µαζί µε µια άλλη δραστική ουσία περιλαµβανόµενη στο
παράρτηµα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, σε τέσσερα έτη από τη
θέση σε ισχύ τέτοιας οδηγίας, ώστε να συµπεριληφθεί στο
παράρτηµα Ι η τελευταία από αυτές τις ουσίες.

3. Τα κράτη µέλη τηρούν την έκθεση ανασκόπησης (πλην των
εµπιστευτικών πληροφοριών, κατά την έννοια του άρθρου 14 της
οδηγίας) για την ενηµέρωση οποιουδήποτε ενδιαφερόµενου µέρους
ή την διαθέτουν σε αυτό κατόπιν συγκεκριµένου αιτήµατος.

4. Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις διατάξεις που αναφέρο-
νται στην παράγραφο 1, αυτές περιέχουν παραποµπή στην παρούσα
οδηγία ή συνοδεύονται από παρόµοια παραποµπή κατά την
επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της παραποµπής καθορίζεται
από τα κράτη µέλη.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 1η Αυγούστου 2001.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 23 Οκτωβρίου 2000.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Esfenvalerate

1. Ταυτότητα της δραστικής ουσίας:

Κοινό όνοµα: esfenvalerate
Ονοµασία IUPAC: (S)-α-Cyano-3-phenoxybenzyl-(S)-2-(4-chlorophenyl)-3-methylbutyrate

2. Ιδιαίτεροι όροι που πρέπει να πληρούνται:

2.1. Η ελάχιστη καθαρότητα της δραστικής ουσίας, όπως παρασκευάζεται, ανέρχεται σε 830 g/kg.

2.2. Εγκρίνονται µόνον οι χρήσεις ως εντοµοκτόνου.

2.3. Για την εφαρµογή των ενιαίων αρχών του παραρτήµατος VI, πρέπει να λαµβάνονται υπόψη τα συµπεράσµατα της έκθεσης
ανασκόπησης για την esfenvalerate, και ιδίως των προσαρτηµάτων I και II, όπως οριστικοποιήθηκε στο πλαίσιο της µόνιµης
φυτοϋγειονοµικής επιτροπής στις 13 Ιουλίου 2000. Στη συνολική αυτή αξιολόγηση τα κράτη µέλη:

οφείλουν να αποδίδουν ιδιαίτερη προσοχή στην ενδεχόµενη επίπτωση στους υδρόβιους οργανισµούς και στα µη στοχευό-
µενα αρθρόποδα, να διασφαλίζουν δε ότι οι όροι της έγκρισης περιλαµβάνουν, όταν ενδείκνυται, µέτρα άµβλυνσης του
κινδύνου.

3. Ηµεροµηνία λήξης της καταχώρησης: 31 Ιουλίου 2011.


