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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1896/2000 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 7ης Σεπτεµβρίου 2000

για την πρώτη φάση του προγράµµατος που περιλαµβάνεται στο άρθρο 16 παράγραφος 2 της οδηγίας
98/8/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για τα βιοκτόνα

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 98/8/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµ-
βουλίου, της 16ης Φεβρουαρίου 1998, για τη διάθεση βιοκτόνων
στην αγορά (1), και ιδίως το άρθρο 16 παράγραφος 2,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Σύµφωνα µε την οδηγία 98/8/ΕΚ (στο εξής αναφερόµενη ως
«η οδηγία»), πρέπει να ξεκινήσει ένα πρόγραµµα εργασίας
για την αναθεώρηση όλων των δραστικών ουσιών σε βιο-
κτόνα προϊόντα που διατίθενται ήδη στην αγορά στις 14
Μαΐου 2000 (στο εξής αναφερόµενες ως «υπάρχουσες δρα-
στικές ουσίες»).

(2) Η πρώτη φάση του προγράµµατος αναθεώρησης επιδιώκει
να δώσει τη δυνατότητα στην Επιτροπή να προσδιορίζει
υπάρχουσες δραστικές ουσίες βιοκτόνων προϊόντων και να
καθορίζει εκείνες οι οποίες πρέπει να αξιολογούνται, προκει-
µένου να συµπεριληφθούν, ενδεχοµένως, στο παράρτηµα Ι,
στο παράρτηµα ΙΑ ή στο παράρτηµα ΙΒ της οδηγίας. ∆εδο-
µένου του αναµενόµενου υψηλού αριθµού υπαρχουσών
δραστικών ουσιών, οι οποίες είναι υποψήφιες για τέτοιου
είδους ένταξη, απαιτούνται πληροφορίες ώστε να τεθούν
προτεραιότητες για περαιτέρω φάση του προγράµµατος
αναθεώρησης, το οποίο προγραµµατίζεται να ξεκινήσει το
2002.

(3) Είναι απαραίτητο να καθοριστεί η σχέση µεταξύ παραγωγών,
παρασκευαστών, κρατών µελών και της Επιτροπής, καθώς
και η υποχρέωση εκάστου µέρους για την εφαρµογή του
προγράµµατος αναθεώρησης.

(4) Προκειµένου να συνταχθεί εξαντλητικός κατάλογος υπαρ-
χουσών δραστικών ουσιών, πρέπει να θεσπισθεί διαδικασία
προσδιορισµού, µέσω της οποίας όλοι οι παραγωγοί υπο-
χρεούνται να υποβάλουν πληροφορίες για τις υπάρχουσες
δραστικές ουσίες βιοκτόνων στην Επιτροπή. Οι παρασκευα-
στές πρέπει επίσης να έχουν τη δυνατότητα να προσδιορί-
ζουν υπάρχουσες δραστικές ουσίες.

(5) Πρέπει να θεσπισθεί διαδικασία κοινοποίησης, µέσω της
οποίας οι παραγωγοί και παρασκευαστές έχουν το δικαίωµα
να πληροφορούν την Επιτροπή σχετικά µε το ενδιαφέρον
τους να εξασφαλίζουν την πιθανή ένταξη υπάρχουσας δρα-
στικής ουσίας στο παράρτηµα Ι, στο παράρτηµα ΙΑ ή στο
παράρτηµα ΙΒ της οδηγίας όσον αφορά έναν ή περισσότε-
ρους ειδικό(-ούς) τύπο(-ους) προϊόντος(-ων) καθώς και τη
δέσµευσή τους να υποβάλουν όλες τις απαραίτητες πληρο-

φορίες σχετικά µε την ορθή αξιολόγηση της εν λόγω δρα-
στικής ουσίας, καθώς και την απόφαση επ’ αυτής.

(6) Οι πληροφορίες που υποβάλλονται µε την κοινοποίηση για
δραστικές ουσίες πρέπει να συνδέονται µε έναν ή περισσότε-
ρους ειδικούς τύπους προϊόντων/υποοµάδα τύπου
προϊόντων και πρέπει να αποτελούν το ελάχιστο απαραίτητο
για τον καθορισµό προτεραιοτήτων.

(7) Τα κράτη µέλη πρέπει να έχουν τη δυνατότητα εκδήλωσης
ενδιαφέροντος για την ένταξη στο παράρτηµα Ι ή στο
παράρτηµα ΙΑ της οδηγίας βασικών υπαρχουσών δραστικών
ουσιών, που δεν έχουν κοινοποιηθεί από παραγωγούς ή
παρασκευαστές. Κράτη µέλη που έχουν εκδηλώσει τέτοιου
είδους ενδιαφέρον πρέπει να εκτελούν όλα τα καθήκοντα
του κοινοποιούντος.

(8) Υπάρχουσες δραστικές ουσίες που κοινοποιούνται σε έναν ή
περισσότερους τύπο(-ους) προϊόντος(-ων), πρέπει να επιτρέ-
πεται να παραµένουν στην αγορά σύµφωνα µε το άρθρο 16
παράγραφος 1 της οδηγίας για τους κοινοποιηµένους
αυτούς τύπους προϊόντων µέχρι την ηµεροµηνία που καθο-
ρίζεται στην απόφαση για την ένταξη ή µη ένταξη της
δραστικής ουσίας για τον εν λόγω τύπο προϊόντος στο
παράρτηµα Ι ή στο παράρτηµα ΙΑ της οδηγίας.

(9) Για υπάρχουσες δραστικές ουσίες που δεν κοινοποιούνται σε
ειδικούς τύπους προϊόντων, πρέπει να εκδοθούν αποφάσεις
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 28 παράγραφος 3
της οδηγίας, οι οποίες να αναφέρουν ότι οι ουσίες αυτές
δεν µπορούν να περιλαµβάνονται στο παράρτηµα Ι ή στο
παράρτηµα ΙΑ της οδηγίας για τους τύπους αυτούς
προϊόντων βάσει του προγράµµατος αναθεώρησης. Πρέπει
να προβλεφθεί ένα λογικό χρονικό διάστηµα σταδιακής
κατάργησης για τις εν λόγω υπάρχουσες δραστικές ουσίες
και για βιοκτόνα προϊόντα που τις περιέχουν.

(10) Για δραστικές ουσίες που δεν προσδιορίζονται εντός των
χρονικών ορίων τα οποία καθορίζονται στον παρόντα κανο-
νισµό, καθώς και για βιοκτόνα προϊόντα που τις περιέχουν,
δεν πρέπει να επιτρέπεται περαιτέρω χρονικό διάστηµα στα-
διακής κατάργησης µετά την σύνταξη του καταλόγου υπαρ-
χουσών δραστικών ουσιών.

(11) Λαµβάνοντας υπόψη το χρονικό όριο για τη µεταβατική
περίοδο των δέκα ετών και τον χρόνο που απαιτείται για τη
σύνταξη πλήρων φακέλων, ο προσδιορισµός των πρώτων
προς αξιολόγηση υπαρχουσών δραστικών ουσιών δεν πρέπει
να καθυστερήσει µέχρις ότου καθορισθούν οι γενικές προτε-
ραιότητες. Για την επιτυχή εφαρµογή της οδηγίας, συνιστά-
ται η έναρξη της αξιολόγησης υπαρχουσών δραστικών
ουσιών σε τύπους προϊόντων, για τα οποία υπάρχει ήδη
πείρα.(1) ΕΕ L 123 της 24.4.1998, σ. 1.
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(12) Ορισµένες υπάρχουσες δραστικές ουσίες εµπεριέχονται σε
συντηρητικά ξύλου που χρησιµοποιούνται σε µεγάλες
ποσότητες στην Κοινότητα, είναι γνωστό ότι αποτελούν
δυνάµει κίνδυνο για τον άνθρωπο και για το περιβάλλον. Η
ανάγκη δηµιουργίας εναρµονισµένης αγοράς για τα
συντηρητικά ξύλου ήταν ένας από τους κύριους λόγους για
την έκδοση της οδηγίας. Έχοντας υπόψη τους εθνικούς
κανόνες σε ορισµένα κράτη µέλη, υπάρχει η απαραίτητη
πείρα για την αξιολόγηση των συντηρητικών ξύλου. Επίσης,
υπάρχει πείρα όσον αφορά τα τρωκτικοκτόνα σε πολλά
κράτη µέλη. Εποµένως, οι υπάρχουσες δραστικές ουσίες
στους δύο αυτούς ειδικούς τύπους προϊόντων πρέπει να
περιλαµβάνονται στον πρώτο κατάλογο υπαρχουσών δρα-
στικών ουσιών που πρόκειται να αξιολογηθούν.

(13) Η αξιολόγηση των πρώτων δραστικών ουσιών πρέπει επίσης
να χρησιµοποιείται για την απόκτηση πείρας όσον αφορά
την διαδικασία εκτίµησης κινδύνων και την καταλληλότητα
των απαιτήσεων σε δεδοµένα, προκειµένου να διεξάγεται
επαρκής εκτίµηση κινδύνων. Μεταξύ άλλων ζητηµάτων, είναι
αναγκαίο να εξασφαλιστεί ότι η εκτίµηση κινδύνων πρέπει
να εκτελείται κατά τρόπο αποτελεσµατικό ως προς το
κόστος· για τον σκοπό αυτό, οι κοινοποιούντες πρέπει να
ενθαρρύνονται να παρέχουν πληροφορίες για τις δαπάνες
σύνταξης πλήρους φακέλου. Οι πληροφορίες αυτές σε συν-
δυασµό µε τυχόν κατάλληλες συστάσεις, πρέπει να ενσωµα-
τωθούν στην έκθεση που προβλέπεται στο άρθρο 18 παρά-
γραφος 5 της οδηγίας. Ωστόσο, αυτό δεν πρέπει να εµποδί-
σει προηγούµενες τροποποιήσεις απαιτήσεων σε δεδοµένα ή
διαδικασιών.

(14) Προκειµένου να αποφεύγεται επανάληψη της εργασίας και
ιδίως πειράµατα στα οποία χρησιµοποιούνται σπονδυλωτά
ζώα, πρέπει να θεσπισθούν ειδικές διατάξεις ώστε να ενθαρ-
ρύνονται οι παραγωγοί να ενεργούν συλλογικά, ιδίως υπο-
βάλλοντας συλλογικές κοινοποιήσεις και φακέλους.

(15) Η ανάγκη αντιµετώπισης της ανησυχίας για τις πιθανές
επιπτώσεις υπαρχουσών δραστικών ουσιών που άµεσα ή
έµµεσα εισέρχονται στην αλυσίδα διατροφής πρόκειται να
εξετασθεί κατά τον καθορισµό προτεραιοτήτων για την
περαιτέρω φάση του προγράµµατος αναθεώρησης.

(16) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε την γνώµη της µόνιµης επιτροπής για τα βιο-
κτόνα,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Πεδίο εφαρµογής

Ο παρών κανονισµός καθορίζει τις διατάξεις για τη θέσπιση και την
εφαρµογή της πρώτης φάσεως του προγράµµατος εργασίας για τη
συστηµατική εξέταση όλων των δραστικών ουσιών που διατίθενται
ήδη στην αγορά στις 14 Μαΐου 2000 ως δραστικές ουσίες βιο-
κτόνων προϊόντων (στο εξής αναφεροµένου ως «το πρόγραµµα

αναθεώρησης») που προβλέπεται στο άρθρο 16 παραγραφος 2 της
οδηγίας 98/8/ΕΟΚ (στο εξής αναφεροµένη ως «η οδηγία»).

Άρθρο 2

Ορισµοί

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού εφαρµόζονται οι ορι-
σµοί που περιλαµβάνονται στο άρθρο 2 της οδηγίας.

Ισχύουν επίσης οι ακόλουθοι ορισµοί· νοείται ως:

α) «υπάρχουσα δραστική ουσία», δραστική ουσία που διατίθεται
στην αγορά πριν από τις 14 Μαΐου 2000 ως δραστική ουσία
βιοκτόνου για σκοπούς άλλους εκτός εκείνων που προβλέπονται
στο άρθρο 2 παράγραφος 2 στοιχεία γ) και δ) της οδηγίας·

β) «παραγωγός»:

— στην περίπτωση δραστικής ουσίας που παράγεται εντός της
Κοινότητας και διατίθεται στην αγορά, ο κατασκευαστής της
δραστικής αυτής ουσίας ή πρόσωπο εγκατεστηµένο στην
Κοινότητα που ορίζεται από τον κατασκευαστή ως ο απο-
κλειστικός αντιπρόσωπός του για τους σκοπούς του παρό-
ντος κανονισµού,

— στην περίπτωση δραστικής ουσίας που παράγεται εκτός της
Κοινότητας, το εγκατεστηµένο στην Κοινότητα πρόσωπο και
το οποίο έχει οριστεί από τον κατασκευαστή της εν λόγω
δραστικής ουσίας ως ο αποκλειστικός αντιπρόσωπός του για
τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού ή, σε περίπτωση
που δεν έχει οριστεί τέτοιο πρόσωπο, ο εισαγωγέας στην
Κοινότητα της εν λόγω δραστικής ουσίας,

— στην περίπτωση βιοκτόνου που παράγεται εκτός Κοινότη-
τας, το εγκατεστηµένο εντός της Κοινότητας πρόσωπο και
το οποίο ορίζεται από τον κατασκευαστή του εν λόγω
βιοκτόνου ως ο αποκλειστικός αντιπρόσωπός του για τους
σκοπούς του παρόντος κανονισµού ή, σε περιπτώσεις κατά
τις οποίες δεν έχει οριστεί τέτοιου είδους πρόσωπο, ο ει-
σαγωγέας στην Κοινότητα του εν λόγω βιοκτόνου·

γ) «παρασκευαστής», στην περίπτωση βιοκτόνου προϊόντος που
κατασκευάζεται εντός της Κοινότητας, ο κατασκευαστής του εν
λόγω βιοκτόνου ή πρόσωπο εγκατεστηµένο εντός της Κοινότη-
τας που ορίζεται από τον κατασκευαστή ως ο αποκλειστικός
αντιπρόσωπός του για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού·

δ) «προσδιορισµός» δραστικής ουσίας, η υποβολή στην Επιτροπή
των πληροφοριών που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα Ι. Το
πρόσωπο ή η ένωση παραγωγών/παρασκευαστών που υποβάλ-
λουν τον προσδιορισµό είναι ο «προσδιορίζων»·

ε) «κοινοποίηση» δραστικής ουσίας, η υποβολή στην Επιτροπή των
πληροφοριών που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα ΙΙ. Ο υπο-
βάλλων την κοινοποίηση είναι ο «κοινοποιών».

Ο κοινοποιών µπορεί να είναι:

— ο παραγωγός ή ο παρασκευαστής, ο οποίος υπέβαλε κοινο-
ποίηση σύµφωνα µε το άρθρο 4 ή το άρθρο 8,

— η ένωση παραγωγών ή/και παρασκευαστών εγκατεστηµένων
στην Κοινότητα και ορισθέντων από τους παραγωγούς ή/και
τους παρασκευαστές για το σκοπό της συµµόρφωσης µε τον
παρόντα κανονισµό, η οποία έχει υποβάλει κοινή κοινο-
ποίηση σύµφωνα µε το άρθρο 4 ή το άρθρο 8.
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Άρθρο 3

Προσδιορισµός υπαρχουσών δραστικών ουσιών

1. Έκαστος παραγωγός υπάρχουσας δραστικής ουσίας που δια-
τίθεται στην αγορά προς χρήση σε βιοκτόνα προϊόντα, προσδιορίζει
την εν λόγω δραστική ουσία υποβάλλοντας στην Επιτροπή, τις
πληροφορίες σχετικά µε τη δραστική ουσία που προβλέπονται στο
παράρτηµα Ι, οι οποίες πρέπει να παραληφθούν το αργότερο 18
µήνες αφότου τεθεί σε ισχύ ο παρών κανονισµός. Η απαίτηση αυτή
δεν ισχύει για υπάρχουσες δραστικές ουσίες, οι οποίες δεν διατίθε-
νται πλέον στην αγορά µετά τις 13 Μαΐου 2000 είτε υπό τη
συγκεκριµένη µορφή είτε σε βιοκτόνα.

Έκαστος παρασκευαστής µπορεί να προσδιορίζει υπάρχουσα δρα-
στική ουσία σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο, εξαιρουµένων των
απαιτήσεων των σηµείων 5 και 6 του παραρτήµατος Ι.

Κατά την υποβολή των πληροφοριών, ο προσδιορίζων χρησιµοποιεί
το ειδικό πακέτο λογισµικού που διατίθεται δωρεάν από την Επι-
τροπή.

Τα κράτη µέλη ζητούν από προσδιορίζοντες εγκατεστηµένους στο
έδαφός τους να υποβάλλουν ταυτοχρόνως προς τις αρµόδιες αρχές
τους τις ίδιες πληροφορίες µε εκείνες που υποβάλλονται στην
Επιτροπή.

2. Έκαστος παραγωγός ή παρασκευαστής που κοινοποιεί υπάρ-
χουσα δραστική ουσία σύµφωνα µε το άρθρο 4, δεν επιτρέπεται να
εκπονεί ιδιαίτερο προσδιορισµό της εν λόγω δραστικής ουσίας
σύµφωνα µε την παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου.

3. Έγγραφο εργασίας που περιέχει µη εξαντλητικό κατάλογο µε
παραδείγµατα πιθανών υπαρχουσών δραστικών ουσιών πρόκειται να
διατεθεί από την Επιτροπή στην ιστοσελίδα της του Internet και
επίσης πρόκειται να διατεθεί σε έντυπη µορφή προς τις αρµόδιες
αρχές των κρατών µελών το αργότερο 30 ηµέρες αφότου τεθεί σε
ισχύ ο παρών κανονισµός.

Άρθρο 4

Κοινοποίηση υπαρχουσών δραστικών ουσιών

1. Παραγωγοί, παρασκευαστές και ενώσεις, οι οποίοι επιθυµούν
να υποβάλουν αίτηση για την ένταξη στο παράρτηµα Ι ή στο
παράρτηµα ΙΑ της οδηγίας υπάρχουσας δραστικής ουσίας σε έναν
ή περισσότερους τύπο(-ους) προϊόντος(-ων), κοινοποιούν την εν
λόγω δραστική ουσία στην Επιτροπή υποβάλλοντας τις πληροφο-
ρίες που προβλέπονται στο παράρτηµα ΙΙ του παρόντος κανονι-
σµού, οι οποίες πρέπει να παραληφθούν το αργότερο 18 µήνες
µετά τη θέση σε ισχύ του παρόντος κανονισµού.

Σε περίπτωση κατά την οποία παρασκευαστής ή παραγωγός λάβει
γνώση της πιθανής προθέσεως άλλου κοινοποιούντος να κοινοποιή-
σει την ίδια δραστική ουσία, αναλαµβάνουν κάθε θεµιτή προ-
σπάθεια ώστε να υποβάλουν κοινή κοινοποίηση, εν όλω ή εν µέρει,
προκειµένου να ελαχιστοποιούνται οι δοκιµές σε ζώα.

Κατά την υποβολή της κοινοποίησης, ο κοινοποιών χρησιµοποιεί το
ειδικό πακέτο λογισµικού σε (IUCLID) που διατίθεται δωρεάν από
την Επιτροπή.

Τα κράτη µέλη ζητούν από κοινοποιούντες εγκατεστηµένους στο
έδαφός τους να υποβάλλουν συγχρόνως προς τις αρµόδιες αρχές
τους τις ίδιες πληροφορίες µε εκείνες που υποβάλλουν στην Επι-
τροπή.

2. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη, ελέγχει ότι οι
κοινοποιήσεις που υποβάλλονται σε αυτήν συµµορφώνονται προς
τις απαιτήσεις της παραγράφου 1 για το σκοπό του παρόντος
κανονισµού.

Εάν η κοινοποίηση συµφωνεί προς τις απαιτήσεις αυτές, η Επιτροπή
την δέχεται.

Εάν η κοινοποίηση δεν συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις αυτές,
η Επιτροπή παρέχει στον κοινοποιούντα χρονικό διάστηµα 30
ηµερών, εντός του οποίου µπορεί να συµπληρώσει ή να διορθώσει
την κοινοποίησή του. Εάν, µετά τη λήξη του εν λόγω χρονικού
διαστήµατος των 30 ηµερών, η κοινοποίηση εξακολουθεί να µην
συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις αυτές, η Επιτροπή πληροφορεί
τον κοινοποιούντα ότι η κοινοποίησή του δεν έγινε δεκτή και
παραθέτει τους σχετικούς λόγους.

Σε περίπτωση απορρίψεως της κοινοποίησης, ο κοινοποιών, εντός
30 ηµερών, µπορεί να ζητήσει από την Επιτροπή να ληφθεί η
απόφαση σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο
28 παράγραφος 3 της οδηγίας.

3. Εάν µία κοινοποίηση γίνει δεκτή από την Επιτροπή, ο κοινο-
ποιών παρέχει στην Επιτροπή όλα τα δεδοµένα και τις πληροφορίες
που είναι απαραίτητες για την αξιολόγηση της υπάρχουσας δρα-
στικής ουσίας, µε σκοπό την πιθανή ένταξή της στο παράρτηµα Ι ή
στο παράρτηµα ΙΑ της οδηγίας κατά τη διάρκεια της δεύτερης
φάσεως του προγράµµατος αναθεώρησης.

4. Ο κοινοποιών µπορεί να ανακαλέσει την κοινοποίησή του
µόνον εάν κάποια αντικειµενική αλλαγή στις προϋποθέσεις για την
κοινοποίηση δικαιολογεί την ανάκληση. Ο κοινοποιών πληροφορεί
αµέσως την Επιτροπή, αναφέροντας τους λόγους. Εάν η Επιτροπή
δεχθεί την ανάκληση, ο κοινοποιών δεν υπόκειται πλέον στην
απαίτηση της παραγράφου 3.

Σε περιπτώσεις κατά τις οποίες µια ανάκληση έχει απορριφθεί, ο
κοινοποιών µπορεί, εντός 30 ηµερών, να απευθύνει αίτηση στην
Επιτροπή προκειµένου να ληφθεί απόφαση σύµφωνα µε τη διαδικα-
σία η οποία προβλέπεται στο άρθρο 28 παράγραφος 3 της οδη-
γίας.

Εκδίδεται απόφαση σύµφωνα µε την διαδικασία του άρθρου 28
παράγραφος 3 της οδηγίας να µην περιληφθεί στο παράρτηµα Ι ή
στο παράρτηµα ΙΑ της οδηγίας δραστική ουσία, για την οποία η
κοινοποίηση έχει ανακληθεί και για την οποία δεν έχουν γίνει
δεκτές άλλες κοινοποιήσεις, µε τις επιπτώσεις που προβλέπονται
στο άρθρο 6 παράγραφος 3 του παρόντος κανονισµού.

Σε περίπτωση µη συµµόρφωσης προς την παράγραφο 3 του παρό-
ντος άρθρου σε σχέση µε οποιονδήποτε τύπο προϊόντος, εκδίδεται
απόφαση σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 28 παράγραφος 3
της οδηγίας, µε τις συνέπειες που προβλέπονται στο άρθρο 6
παράγραφος 3 του παρόντος κανονισµού, απόφαση για την
διάθεση της δραστικής ουσίας στην αγορά σε άλλους τύπους
προϊόντων σύµφωνα µε το παράρτηµα V της οδηγίας.

Άρθρο 5

Εκδήλωση ενδιαφέροντος από κράτη µέλη

1. Η Επιτροπή ανακοινώνει στα κράτη µέλη κατάλογο όλων των
δραστικών ουσιών, οι οποίες έχουν προσδιοριστεί ως υπάρχουσες
δραστικές ουσίες βάσει του άρθρου 3 ή του άρθρου 4, καταδει-
κνύοντας εκείνες σύµφωνα µε τις οποίες έχει υποβληθεί κοινο-
ποίηση σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1 και έχει εγκριθεί
από την Επιτροπή.
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2. Εντός τριών µηνών από της παραλαβής του καταλόγου που
προβλέπεται στην παράγραφο 1 και σύµφωνα µε την διαδικασία
που προβλέπεται στο άρθρο 3 παράγραφος 1, τα κράτη µέλη
µπορούν να προσδιορίζουν πρόσθετες υπάρχουσες δραστικές
ουσίες.

3. Εντός τριών µηνών από της παραλαβής του καταλόγου που
προβλέπεται στην παράγραφο 1, τα κράτη µέλη, µεµονωµένα ή
συλλογικά, µπορούν να εκδηλώνουν το ενδιαφέρον τους για την
πιθανή ένταξη στο παράρτηµα Ι ή στο παράρτηµα ΙΑ της οδηγίας,
υπάρχουσας δραστικής ουσίας σε τύπους προϊόντων στους οποίους
έχει χρήσεις τις οποίες το κράτος µέλος θεωρεί βασικές ιδίως για
την προστασία της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος και
για τις οποίες δεν έχει παραληφθεί κοινοποίηση από την Επιτροπή.

Εκδηλώνοντας τέτοιου είδους ενδιαφέρον, τα κράτη µέλη υπο-
χρεούνται να εκτελέσουν τα καθήκοντα αιτούντος, όπως προβλέπο-
νται στην οδηγία, και η δραστική ουσία, χωρίς κοινοποίηση
σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1, του παρόντος κανονισµού,
περιλαµβάνεται στον κατάλογο ο οποίος προβλέπεται στο άρθρο 6
παράγραφος 1 στοιχείο β).

Άρθρο 6

Επιπτώσεις του προσδιορισµού και της κοινοιποίησης

1. Σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 28 παράγραφος 3
της οδηγίας, εκδίδεται κανονισµός ο οποίος περιλαµβάνει:

α) εξαντλητικό κατάλογο των υπαρχουσών δραστικών ουσιών που
διατίθενται στην αγορά προς χρήση σε βιοκτόνα προϊόντα, για
τις οποίες ουσίες τουλάχιστον ένα στοιχείο προσδιορισµού συµ-
µορφώνεται προς τις απαιτήσεις του άρθρου 3 παράγραφος 1 ή
του άρθρου 5 παράγραφος 2 ή προς ισοδύναµες πληροφορίες
που υποβάλλονται σε κοινοποίηση σύµφωνα µε το άρθρο 4
παράγραφος 1 και

β) εξαντλητικό κατάλογο των υπαρχουσών δραστικών ουσιών που
πρέπει να αναθεωρηθεί κατά τη διάρκεια της δεύτερης φάσεως
του προγράµµατος αναθεώρησης, ο οποίος περιλαµβάνει τις
υπάρχουσες εκείνες δραστικές ουσίες:

i) για τις οποίες η Επιτροπή έχει δεχθεί τουλάχιστον µία
κοινοποίηση σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1 ή το
άρθρο 8 παράγραφος 1, είτε

ii) τις έχουν αναφέρει τα κράτη µέλη, σύµφωνα µε το άρθρο 5
παράγραφος 3, είτε

iii) για τις οποίες τα κράτη µέλη, µεµονωµένα ή συλλογικά,
έχουν συµφωνήσει να παράσχουν τα απαραίτητα δεδοµενα
για την διεξαγωγη αξιολογήσεων προς ενδεχόµενη ένταξη
στο παράρτηµα ΙΒ της οδηγίας κατά τη δεύτερη φάση του
προγράµµατος αναθεώρησης, κατόπιν αναφορών σύµφωνα
µε το άρθρο 8 παράγραφο 3 ή 4.

Η Επιτροπή καθιστά τους καταλόγους διαθέσιµους δηµοσίως µε
ηλεκτρονικά µέσα.

2. Υπό την επιφύλαξη του άρθρου 16 παράγραφος 1, 2 ή 3 της
οδηγίας, όλοι οι παραγωγοί δραστικής ουσίας που περιλαµβάνεται
στον κατάλογο ο οποίος προβλέπεται στην παράγραφο 1 στοιχείο
β) και όλοι οι παρασκευαστές βιοκτόνων προϊόντων που περιέχουν
τη δραστική αυτή ουσία, µπορούν να αρχίσουν ή να εξακολουθή-
σουν να διαθέτουν στην αγορά τη δραστική ουσία, ως έχει ή σε
βιοκτόνα προϊόντα, στον τύπο ή στους τύπους προϊόντων για τα
οποία η Επιτροπή έχει δεχτεί τουλάχιστον µία κοινοποίηση.

3. Σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 28 παράγραφος 3
της οδηγίας, εκδίδονται αποφάσεις που απευθύνονται στα κράτη
µέλη, που ορίζουν ότι οι δραστικές ουσίες που ακολουθούν δεν
πρέπει να περιληφθούν στο παράρτηµα Ι, στο παράρτηµα ΙΑ ή στο
παράρτηµα ΙΒ της οδηγίας στο πλαίσιο του προγράµµατος
αναθεώρησης και ότι οι δραστικές αυτές ουσίες, αυτούσιες ή σε
βιοκτόνα προϊόντα, δεν θα διατίθενται πλέον στην αγορά για βιο-
κτόνους σκοπούς:

α) δραστικές ουσίες που δεν περιλαµβάνονται στον κατάλογο στον
οποίο αναφέρεται η παράγραφος 1 στοιχείο β)·

β) δραστικές ουσίες που περιλαµβάνονται στον κατάλογο στον
οποίο αναφέρεται η παράγραφος 1 στοιχείο β), σε τύπους
προϊόντων για τα οποία η Επιτροπή δεν έχει δεχτεί καµία κοινο-
ποίηση.

Ωστόσο, εάν η δραστική ουσία περιλαµβάνεται στον κατάλογο
υπαρχουσών δραστικών ουσιών ο οποίος προβλέπεται στην παρά-
γραφο 1 στοιχείο α), πρέπει να επιτραπεί εύλογο χρονικό διάστηµα
σταδιακής κατάργησης όχι µεγαλύτερο των τριών ετών από την
ηµεροµηνία κατά την οποία αρχίζει να ισχύει η απόφαση η οποία
προβλέπεται στο πρώτο εδάφιο.

4. Οι ακόλουθες αιτήσεις εντάξεως υπάρχουσας δραστικής
ουσίας στο παράρτηµα Ι, στο παράρτηµα ΙΑ ή στο παράρτηµα ΙΒ
της οδηγίας θα αντιµετωπίζονται ως εάν η ουσία δεν είχε διατεθεί
στην αγορά προς χρήση σε βιοκτόνα προϊόντα πριν από τις 14
Μαΐου 2000:

α) αίτηση ένταξης δραστικής ουσίας που δεν περιλαµβάνεται στον
κατάλογο, ο οποίος προβλέπεται στην παράγραφο 1 στοιχείο
β)·

β) αίτηση ένταξης δραστικής ουσίας σε τύπους προϊόντων άλλων
εκτός εκείνων για τους οποίους περιλαµβάνεται στον κατάλογο,
ο οποίος προβλέπεται στην παράγραφο 1 στοιχείο β).

Άρθρο 7

Υποβολή φακέλων για την ένταξη στο παρτάρτηµα Ι, στο
παράρτηµα ΙΑ ή στο παράρτηµα ΙΒ της οδηγίας δραστικών

ουσιών σε ορισµένους τύπους προϊόντων

1. Υπάρχουσες δραστικές ουσίες βιοκτόνων τύπου 8 (συντηρη-
τικά ξύλου) και 14 (τρωκτικοκτόνα), σύµφωνα µε το παράρτηµα V
της οδηγίας, οι οποίες περιλαµβάνονται στον κατάλογο που προ-
βλέπεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο β) του παρόντος
κανονισµού, περιλαµβάνονται στον πρώτο κατάλογο υπαρχουσών
δραστικών ουσιών που πρόκειται να αναθεωρηθεί. Κοινοποιούντες,
των οποίων οι κοινοποιήσεις έχουν εγκριθεί από την Επιτροπή
σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 2 του παρόντος κανονισµού
υποβάλλουν πλήρεις φακέλους σύµφωνα µε το άρθρο 11 παράγρα-
φος 1 στοιχείο α) της οδηγίας σχετικά µε την ένταξη στο
παράρτηµα Ι, στο παράρτηµα ΙΑ ή στο παράρτηµα ΙΒ της οδηγίας
δραστικών ουσιών στους εν λόγω τύπους προϊόντων. Φάκελοι που
αναφέρονται στο άρθρο 11 παράγραφος 1 στοιχείο α) περίπτωση
ii) της οδηγίας, καλύπτουν αντιπροσωπευτικές χρήσεις, ιδίως όσον
αφορά έκθεση του ανθρώπου και του περιβάλλοντος στη δραστική
ουσία.

2. Τα κράτη µέλη µπορούν να απαιτούν προκαταβολή τέλους
σύµφωνα µε το άρθρο 25 της οδηγίας για την κάλυψη των
δαπανών της εργασίας που προκύπτει από την απαίτηση του άρ-
θρου 11 παράγραφος 1 στοιχείο β) της οδηγίας σχετικά µε την
έγκριση του φακέλου να αποτελεί τµήµα πλήρους φακέλου.
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3. Προκειµένου να ελαχιστοποιούνται τόσο οι δοκιµές σε ζώα
όσο και οι δαπάνες συλλογής στοιχείων για δηµιουργία πλήρων
φακέλων, ο αιτών µπορεί να ζητεί τη συµβουλή των κρατών µελών
σχετικά µε τη δυνατότητα αποδοχής των δικαιολογητικών που
υποβάλλονται από τον αιτούντα ώστε να αποφεύγονται ορισµένες
µελέτες.

Η συµβουλή δεν πρέπει να προκαθορίζει την επαλήθευση, σύµφωνα
µε το άρθρο 11 παράγραφος 1 στοιχείο β) της οδηγίας, ως προς
το κατά πόσον ο φάκελος µπορεί να θεωρείται πλήρης.

Προκειµένου να παρέχονται πληροφορίες επί των δαπανών που
σχετίζονται µε την εφαρµογή των απαιτήσεων της οδηγίας, ο κοινο-
ποιών µπορεί να υποβάλει στην αρµόδια αρχή, µαζί µε τον πλήρη
φάκελο, ανάλυση των δαπανών για τις αντίστοιχες δράσεις και
µελέτες που διεξήχθησαν. Η αρµόδια αρχή υποβάλλει τις πληροφο-
ρίες αυτές στην Επιτροπή κατά την υποβολή της εκθέσεως αξιο-
λόγησης που προβλέπεται στο άρθρο 11 παράγραφος 2 της οδη-
γίας.

Η Επιτροπή περιλαµβάνει στην έκθεση που προβλέπεται στο άρθρο
18 παράγραφος 5 της οδηγίας πληροφορίες σχετικά µε τις δαπάνες
που αφορούν την σύνταξη πλήρων φακέλων, σε συνδυασµό µε
τυχόν κατάλληλες συστάσεις ως προς τροποποιήσεις των απαιτή-
σεων σε δεδοµένα, προκειµένου να διασφαλίζεται η αποτελεσµατι-
κότητα σε σχέση µε το κόστος.

4. Σε περιπτώσεις κατά τις οποίες ορισµένος αριθµός κοινο-
ποιούντων έχουν κοινοποιήσει την ίδια δραστική ουσία, αυτοί ανα-
λαµβάνουν κάθε εύλογη προσπάθεια ώστε να υποβάλλουν συλλο-
γικό φάκελο. Εφόσον συλλογικός φάκελος δεν υποβάλλεται από
όλους τους κοινοποιούντες που ενδιαφέρονται για την εν λόγω
δραστική ουσία, ο φάκελος αναφέρει λεπτοµερώς τις προσπάθειες
που κατεβλήθησαν για τη διασφάλιση της συµµετοχής τους και
τους λόγους µη συµµετοχής τους.

5. Οι φάκελοι παραλαµβάνονται από την αρµόδια αρχή του
καθορισµένου κράτους µέλους το αργότερο 42 µήνες µετά τη θέση
σε ισχύ του παρόντος κανονισµού. Ο καθορισµός διεξάγεται από
την Επιτροπή, όταν καταρτισθεί ο κατάλογος που προβλέπεται στο
άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο β) του παρόντος κανονισµού.

6. Εντός εύλογου χρονικού διαστήµατος από της παραλαβής
του φακέλου και εν πάσει περιπτώσει το αργότερο 45 µήνες
αφότου τεθεί σε ισχύ ο παρών κανονισµός, τα κράτη µέλη
συµπληρώνουν τα στάδια που προβλέπονται στο άρθρο 11 παρά-
γραφος 1 στοιχείο β) της οδηγίας σχετικά µε την έγκριση του (των)
φακέλου(-ων) για τους οποίους έχουν καθοριστεί.

Εάν ένας πλήρης φάκελος όπως προβλέπεται στην παράγραφο 1
δεν παραληφθεί εντός του χρονικού ορίου που αναφέρεται στην
παράγραφο 5, το καθορισµένο κράτος µέλος πληροφορεί την Επι-
τροπή, παρουσιάζοντας τους λόγους που προεβλήθησαν από τον
κοινοποιούντα.

Σε εξαιρετικές περιπτώσεις και βάσει της εκθέσεως του καθορισµέ-
νου κράτους µέλους, µπορεί να καθοριστεί νέο χρονικό όριο
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 28 παράγραφος 3 της
οδηγίας, σε περιπτώσεις κατά τις οποίες ο κοινοποιών καθιστά
σαφές ότι η καθυστέρηση οφείλεται σε ανωτέρα βία.

Εάν, κατά τη λήξη της προθεσµίας, φάκελος σχετικά µε δραστική
ουσία είναι ατελής και δεν έχουν εγκριθεί άλλοι φάκελοι σχετικά µε
την εν λόγω δραστική ουσία στον ίδιο τύπο προϊόντος, εκδίδεται
απόφαση σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 28 παράγραφος 3
της οδηγίας, εκδίδει απόφαση να µην περιλάβει την εν λόγω
δραστική ουσία στο παράρτηµα Ι ή στο παράρτηµα ΙΑ της οδηγίας.

Άρθρο 8

Βασικές ουσίες

1. Οποιοσδήποτε επιθυµεί να υποβάλει αίτηση για ένταξη υπάρ-
χουσας δραστικής ουσίας στο παράρτηµα ΙΒ της οδηγίας σε έναν ή
περισσότερους συγκεκριµένο(-ους) τύπο(-ους) προϊόντος(-ων) κοι-
νοποιεί την ουσία στην Επιτροπή σύµφωνα µε τη διαδικασία που
προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 και 2.

2. Σε περίπτωση κατά την οποία η κοινοποίηση γίνει δεκτή από
την Επιτροπή, ο κοινοποιών παρέχει στην Επιτροπή όλα τα απα-
ραίτητα δεδοµένα και πληροφορίες για την αξιολόγηση της υπάρ-
χουσας δραστικής ουσίας, µε σκοπό την πιθανή ένταξή της στο
παράρτηµα ΙΒ της οδηγίας κατά την δεύτερη φάση του προγράµµα-
τος αναθεώρησης.

Ο κοινοποιών µπορεί να ανακαλέσει την κοινοποίησή του µόνον
εάν αντικειµενική αλλαγή στις προϋποθέσεις για την κοινοποίηση
δικαιολογεί την ανάκληση. Ο κοινοποιών πληροφορεί αµέσως την
Επιτροπή αναφέροντας τους λόγους. Εάν η Επιτροπή δεχθεί την
ανάκληση, ο κοινοποιών δεν υπόκειται πλέον στην απαίτηση που
περιλαµβάνεται στο πρώτο εδάφιο.

Σε περιπτώσεις κατά τις οποίες µια ανάκληση έχει απορριφθεί, ο
κοινοποιών µπορεί, εντός 30 ηµερών, να απευθύνει αίτηση στην
Επιτροπή προκειµένου να ληφθεί απόφαση σύµφωνα µε τη διαδικα-
σία η οποία προβλέπεται στο άρθρο 28 παράγραφος 3 της οδη-
γίας.

3. Τα κράτη µέλη µπορούν να καταδεικνύουν υπάρχουσες δρα-
στικές ουσίες ως δυνάµει βασικές ουσίες για ένταξη στο παράρτηµα
ΙΒ της οδηγίας. Προς το σκοπό αυτό, υποβάλλουν στην Επιτροπή
τα σχετικά στοιχεία το αργότερο έξι µήνες µετά τη θέση σε ισχύ
του παρόντος κανονισµού, µαζί µε τις πληροφορίες που προβλέπο-
νται στο παράρτηµα Ι του παρόντος κανονισµού.

4. Η Επιτροπή ανακοινώνει στα κράτη µέλη κατάλογο δυνάµει
βασικών ουσιών οι οποίες έχουν καταδειχθεί ως υπάρχουσες βασι-
κές ουσίες. Εντός τριών µηνών από της παραλαβής του εν λόγω
καταλόγου, τα κράτη µέλη µπορούν να υποδείξουν περαιτέρω
υπάρχουσες βασικές ουσίες, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της παρα-
γράφου 3.

Άρθρο 9

Έναρξη ισχύος

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα µετά τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοι-
νοτήτων.
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Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 7 Σεπτεµβρίου 2000.

Για την Επιτροπή

Margot WALLSTRÖM

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 3 Ή ΕΝ∆ΕΙΞΗ ΣΥΜΦΩΝΑ
ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 8 ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 3 Ή 4

1. Ταυτότητα του προσδιορίζοντος (1) κ.λπ.:

1.1. Όνοµα και διεύθυνση κ.λπ. του προσδιορίζοντος και της καταστάσεώς του ως παραγωγού, παρασκευαστού ή κράτους
µέλους.

1.2. Εάν ο προσδιορίζων είναι παραγωγός ο οποίος δεν είναι ο κατασκευαστής της δραστικής ουσίας: η εξουσιοδότηση από τον
κατασκευαστή προς τον προσδιορίζοντα να ενεργεί ως ο αποκλειστικός αντιπρόσωπός του εντός της Κοινότητας.

1.3. Εάν ο προσδιορίζων δεν είναι ο κατασκευαστής της δραστικής ουσίας: το όνοµα και η διεύθυνση του εν λόγω κατασκευα-
στού.

2. Ταυτότητα της ουσίας:

2.1. Κοινή ονοµασία προτεινόµενη ή αποδεκτή από τον ISO και συνώνυµα.

2.2. Χηµική ονοµασία (ονοµατολογία IUPAC).

2.3. Κωδικός(-οί) αριθµός(-οί) τµήµατος ανάπτυξης του κατασκευαστού (εφόσον υπάρχει).

2.4. Αριθµοί CAS και ΕΚ.

2.5. Μοριακός και συντακτικός τύπος (περιλαµβανοµένων πλήρων λεπτοµερειών τυχόν ισοµερούς σύνθεσης), µοριακή µάζα.

2.6. Προσδιορισµός καθαρότητας και δραστικής ουσίας σε g/kg ή g/l, αναλόγως.

3. Απόδειξη ότι η ουσία διετίθετο ήδη στην αγορά ως δραστική ουσία βιοκτόνου πριν από τις 14 Μαΐου 2000. Εκτός του
αριθµού ΕΚ, επίσης στοιχεία ότι η ουσία χρησιµοποιείτο ως δραστική ουσία σε ένα τουλάχιστον βιοκτόνο, π.χ. υπό µορφήν
τιµολογίου, καθώς και η σύνθεση προϊόντος ή/και ετικέτας.

4. Κράτη µέλη, στα οποία η δραστική ουσία έχει διατεθεί στην αγορά. Για βασικές ουσίες, τα κράτη µέλη στα οποία
χρησιµοποιείται η βασική ουσία.

5. Εάν ο προσδιορίζων είναι παραγωγός: Μέσες ετήσιες ποσότητες της δραστικής ουσίας που διατίθενται στην αγορά για τα
έτη 1998-2000 ανά τύπο προϊόντος σύµφωνα µε το παράρτηµα V της οδηγίας. Εφόσον ισχύει, οι ποσότητες καθορίζονται
ανά υποοµάδες όπως παρατίθενται κατωτέρω. Εάν δεν υπάρχουν στατιστικά στοιχεία, αρκούν εκτιµήσεις.

6. Ως εξαίρεση της παραγράφου 5 για δυνάµει βασικές ουσίες: ετήσιες ποσότητες διατιθέµενες στην αγορά συνολικά και
χρησιµοποιούµενες ως βιοκτόνα ανά τύπο προϊόντος σύµφωνα µε το παράρτηµα V της οδηγίας. Εφόσον ισχύει, οι
ποσότητες πρέπει να καθορίζονται ανά υποοµάδες όπως παρατίθενται κατωτέρω.

Τύπος προϊόντων σύµφωνα µε το παράρτηµα V της οδηγίας και υποοµάδες που αφορούν τον καθορισµό
προτεραιοτήτων:

Τύπος προϊόντων 1: Βιοκτόνα προϊόντα για την ανθρώπινη υγιεινή

Τύπος προϊόντων 2: Απολυµαντικά για ιδιωτικούς και δηµόσιους χώρους και άλλα βιοκτόνα προϊόντα

2.01. Απολυµαντικά ιατρικού εξοπλισµού, βιοκτόνα για χώρους ενδιαίτησης ανθρώπων ή σε βιοµηχανικούς χώρους

2.02. Βιοκτόνα προϊόντα που χρησιµοποιούνται σε πισίνες κ.λπ.

2.03. Βιοκτόνα προϊόντα που χρησιµοποιούνται σε συστήµατα κλιµατισµού

2.04. Βιοκτόνα προϊόντα για χηµικές τουαλέτες, επεξεργασία αποβλήτων υδάτων ή επεξεργασία αποβλήτων νοσοκοµείων

2.05. Άλλα βιοκτόνα προϊόντα εντός του τύπου προϊόντων 2

Τύπος προϊόντων 3: Βιοκτόνα προϊόντα του κτηνιατρικού τοµέα

Τύπος προϊόντων 4: Απολυµαντικά χώρων τροφίµων και διατροφής

Τύπος προϊόντων 5: Απολυµαντικά πόσιµου νερού

Τύπος προϊόντων 6: Συντηρητικά συσκευασµένων ειδών

6.01. Συντηρητικά απορρυπαντικών

6.02. Άλλα συντηρητικά συσκευασµένων ειδών

(1) Σε περίπτωση ένδειξης σύµφωνα µε το άρθρο 5 ή ένδειξης σύµφωνα µε το άρθρο 8: η ταυτότητα του κράτους µέλους.
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Τύπος προϊόντων 7: Συντηρητικά µεµβρανών

Τύπος προϊόντων 8: Συντηρητικά ξύλου

8.01. Προεπεξεργασία σε βιοµηχανικούς χώρους (εµποτισµός και εµβύθιση υπό πίεση και εν κενώ)

8.02. Άλλα συντηρητικά ξύλου

Τύπος προϊόντων 9: Συντηρητικά ινών, δέρµατος, ελαστικού και πολυµερισµένων υλικών

9.01. Συντηρητικά κλωστοϋφαντουργικών υλικών και δέρµατος

9.02. Συντηρητικά χαρτιού

9.03. Συντηρητικά ελαστικού και πολυµερισµένων υλικών και άλλα βιοκτόνα προϊόντα που καλύπτονται από τον τύπο
προϊόντων 9

Τύπος προϊόντων 10: Συντηρητικά οικοδοµικών υλικών

Τύπος προϊόντων 11: Συντηρητικά υγρών συστηµάτων ψύξεως και επεξεργασίας

11.01. Συντηρητικά συστηµάτων ανοικτού κύκλου

11.02. Συντηρητικά ανακυκλουµένων συστηµάτων

Τύπος προϊόντων 12: Γλοιοκτόνα

12.01. Γλοιοκτόνα πολτού χάρτου

12.02. Γλοιοκτόνα αντλήσεως πετρελαίου

12.03. Άλλα γλοιοκτόνα

Τύπος προϊόντων 13: Συντηρητικά ρευστών µεταλλουργίας

Τύπος προϊόντων 14: Τρωκτικοκτόνα

Τύπος προϊόντων 15: Πτηνοκτόνα

Τύπος προϊόντων 16: Μαλακιοκτόνα

Τύπος προϊόντων 17: Ιχθυοκτόνα

Τύπος προϊόντων 18: Εντοµοκτόνα, ακαρεοκτόνα και προϊόντα για τον έλεγχο άλλων αρθροπόδων

18.01. Χρησιµοποιούµενα από επαγγελµατίες

18.02. Χρησιµοποιούµενα από µη επαγγελµατίες

Τύπος προϊόντων 19: Απωθητικά και προσελκυστικά

19.01. Απωθητικά που εφαρµόζονται άµεσα στο δέρµα των ανθρώπων ή των ζώων

19.02. Προσελκυστικά και απωθητικά που δεν εφαρµόζονται άµεσα στο δέρµα των ανθρώπων ή των ζώων

Τύπος προϊόντων 20: Συντηρητικά τροφίµων ή ζωοτροφών

Τύπος προϊόντων 21: Αντιρρυπαντικά προϊόντα

Τύπος προϊόντων 22: Υγρά βαλσαµώµατος και ταχίρευσης

Τύπος προϊόντων 23: Έλεγχος άλλων σπονδυλωτών
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Αριθµός (2) Θέµα
Υποχρεωτικές

πληροφορίες (3)

Υποβάλλεται
εφόσον
υπάρχει

Κατάσταση
ολοκλήρωσης
του φακέλου:

(∆Π, ηµεροµηνία
ολοκλήρωσης,

ΜΑ) (4)

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 4 Ή ΤΟ ΑΡΘΡΟ 8
ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 1

1. Τύπος(-οι) προϊόντος(-ων) σύµφωνα µε το παράρτηµα V της οδηγίας, για τα οποία έχει υποβληθεί η κοινοποίηση.

2. Συνοπτικές µελέτες, πληροφορίες, σχετικά τελικά σηµεία και πληροφορίες για την ηµεροµηνία συµπλήρωσης συνεχιζοµένων ή
ολοκληρωµένων µελετών, όπως καθορίζεται στο παράρτηµα ΙΙ πίνακας 1. Υποβάλλονται µόνο πληροφορίες, οι οποίες πρέπει
να περιλαµβάνονται στον πλήρη φάκελο για τη χρήση και τη φύση των βιοκτόνων προϊόντων.

3. Απόδειξη ότι η ουσία διετίθετο ήδη στην αγορά ως δραστική ουσία βιοκτόνου πριν από τις 14 Μαΐου 2000. Πέραν από τον
αριθµό ΕΚ, επίσης στοιχεία ότι η ουσία χρησιµοποιείτο ως δραστική ουσία σε ένα τουλάχιστον βιοκτόνο προϊόν, π.χ. υπό τη
µορφή τιµολογίου και τη σύσταση προϊόντος ή/και ετικέτας.

4. Κράτη µέλη στα οποία η δραστική ουσία διατίθεται στην αγορά. Για ουσίες που εφαρµόζονται ως βασικές ουσίες, τα κράτη
µέλη στα οποία χρησιµοποιείται η βασική ουσία.

5. Εάν ο προσδιορίζων είναι παραγωγός, οι πληροφορίες πρέπει επίσης να περιλαµβάνουν στοιχεία σχετικά µε ποσότητες µη
κοινοποιηµένων τύπων προϊόντων:

α) µέσες ετήσιες ποσότητες της δραστικής ουσίας που διατίθενται στην αγορά για τα έτη 1998-2000 ανά τύπο προϊόντος,
σύµφωνα µε το παράρτηµα V της οδηγίας. Εφόσον ισχύει, οι ποσότητες πρέπει να καθορίζονται ανά υποοµάδες όπως
παρατίθενται στο παράρτηµα Ι. Εάν δεν υπάρχουν στατιστικά στοιχεία, αρκεί εκτίµηση·

β) εκτίµηση του ποσοστού µεριδίου αγοράς του κοινοποιούντος για τα έτη 1998-2000 στην ΕΕ των εξής:

i) της συνολικής χρήσεως της δραστικής ουσίας για τον εν λόγω τύπο προϊόντος, εφόσον ισχύει, καθοριζοµένου ανά
υποοµάδες, και

ii) της συνολικής χρήσεως της ουσίας εντός της ΕΕ.

6. Υπό µορφήν εξαίρεσης προς την παράγραφο 5 για δυνάµει βασικές ουσίες: ετήσιες ποσότητες που διατίθενται στην αγορά
συνολικά και χρησιµοποιούνται ως βιοκτόνα προϊόντα ανά τύπο προϊόντος σύµφωνα µε το παράρτηµα V της οδηγίας και
υποοµάδες όπως παρατίθενται στο παράρτηµα Ι.

7. ∆ήλωση που επιβεβαιώνει ότι οι παρεχόµενες πληροφορίες είναι αληθείς και ορθές και ότι ο κοινοποιών δεσµεύεται να
υποβάλλει στις αρµόδιες αρχές του καθορισµένου κράτους µέλους, τους πλήρεις φακέλους σύµφωνα µε το άρθρο 11
παράγραφος 1 στοιχείο α) της οδηγίας, εντός του χρονικού διαστήµατος που προβλέπεται από την Επιτροπή. Επιβεβαιώνει ότι
οι πληροφορίες που υποβάλλονται µε την κοινοποίηση βασίζονται σε µελέτες, οι οποίες διατίθενται προς τον κοινοποιούντα
και οι οποίες πρόκειται να υποβληθούν στο κράτος µέλος εισηγητή ως µέρος του φακέλου που αναφέρεται στο άρθρο 11
παράγραφος 1.

Πίνακας (1)

Ταυτότητα του κοινοποιούντος

1.1. Όνοµα και διεύθυνση κ.λπ. του κοινοποιούντος και η κατά-
στασή του ως παραγωγού ή µη παραγωγού σύµφωνα µε τον
ορισµό του άρθρου 2

×

1.1. Εάν ο κοινοποιών είναι παραγωγός ο οποίος δεν είναι ο κατα-
σκευαστής της δραστικής ουσίας: η εξουσιοδότηση του κατα-
σκευαστού προς τον κοινοποιούντα να ενεργεί ως ο αποκλει-
στικός αντιπρόσωπός του εντός της Κοινότητας

×

1.2. Εάν ο κοινοποιών δεν είναι ο κατασκευαστής της δραστικής
ουσίας: το όνοµα και η διεύθυνση του εν λόγω κατασκευαστού

×

Ταυτότητα της δραστ ικής ουσίας

2.1. Κοινόχρηστη ονοµασία προτεινόµενη ή αποδεκτή από τον ISO
και συνώνυµα

×

2.2. Χηµική ονοµασία (ονοµατολογία IUPAC) ×



EL Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων8.9.2000 L 228/15

Αριθµός (2) Θέµα
Υποχρεωτικές

πληροφορίες (3)

Υποβάλλεται
εφόσον
υπάρχει

Κατάσταση
ολοκλήρωσης
του φακέλου:

(∆Π, ηµεροµηνία
ολοκλήρωσης,

ΜΑ) (4)

2.3. Κωδικός ή κωδικοί αριθµοί του τµήµατος ανάπτυξης του
παραγωγού (εφόσον υπάρχουν)

×

2.4. Αριθµοί CAS και ΕΚ ×

2.5. Μοριακός και συντακτικός τύπος ×

2.6. Μέθοδος κατασκευής (σύντοµη περιγραφή της πορείας συνθέ-
σεως) της δραστικής ουσίας

×

2.7. Προδιαγραφές καθαρότητας της δραστικής ουσίας σε g/kg ή
g/l, ανάλογα µε την περίπτωση

×

2.8. Ταυτότητα των προσµίξεων και των προσθέτων, καθώς και
συντακτικός τύπος και δυνατό εύρος περιεκτικότητας, εκφρα-
σµένο σε g/kg ή g/l, ανάλογα µε την περίπτωση

×

2.9. Προέλευση της φυσικής δραστικής ουσίας ή της ή των προ-
δρόµων ουσιών

×

Φυσικές και χηµικές ιδ ιότητες

3.1. Σηµείο τήξεως, σηµείο ζέσεως, σχετική πυκνότητα ×

3.2. Τάση ατµών (σε Pa) ×

3.5. ∆ιαλυτότητα στο νερό, συµπεριλαµβανοµένης ενδεχοµένως της
επιδράσεως του pH (5 έως 9) και της θερµοκρασίας στη
διαλυτότητα

×

3.6.
(3.9.)

Συντελεστής κατανοµής σε µείγµα n-οκτανόλης/νερού ×

Τοξ ικολογικές µελέτες και µελέτες µεταβολισµού

6.1.1. Οξεία τοξικότητα — Από του στόµατος ×

6.1.2-6.1.3. Οξεία τοξικότητα — ∆ια του δέρµατος ή δι’ εισπνοής ×

6.1.4. Οξεία τοξικότητα — Ερεθισµός δέρµατος και οφθαλµών ×

6.1.5. Οξεία τοξικότητα — Ευαισθητοποίηση δέρµατος ×

6.2. Μελέτες µεταβολισµού σε θηλαστικά × ×

6.3-6.4. Υποχρόνια τοξικότητα: µελέτη 90 ηµερών ή µελέτη βραχυ-
πρόθεσµης τοξικότητας επαναλαµβανόµενης δόσεως (28 ηµέ-
ρες). Η µελέτη των 90 ηµερών υποβάλλεται εφόσον είναι
διαθέσιµη. Η µελέτη των 28 ηµερών δεν πρέπει να εκτελείται
εφόσον δεν είναι διαθέσιµη

× ×

6.5. Χρόνια τοξικότητα × ×

6.6.1. In-vitro µελέτη µετάλλαξης γονιδίων σε βακτήρια ×

6.6.2. In-vitro µελέτη κυτταρογένεσης σε κύτταρα θηλαστικών ×

6.6.3. In-vitro δοκιµή µετάλλαξης γονιδίων σε κύτταρα θηλαστικών ×
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Αριθµός (2) Θέµα
Υποχρεωτικές

πληροφορίες (3)

Υποβάλλεται
εφόσον
υπάρχει

Κατάσταση
ολοκλήρωσης
του φακέλου:

(∆Π, ηµεροµηνία
ολοκλήρωσης,

ΜΑ) (4)

6.6.4. In-vivo µελέτη γονοτοξικότητας (εάν είναι θετική στα σηµεία
6.6.1, 6.6.2 ή 6.6.3)

×

6.6.5. ∆εύτερη in-vivo µελέτη γονοτοξικότητας (εάν είναι αρνητική
στο σηµείο 6.6.4 αλλά υπάρχουν θετικές in-vitro δοκιµές)

×

6.6.6. Εάν η δοκιµή 6.6.4 είναι θετική, τότε είναι δυνατόν να απαιτεί-
ται δοκιµή για την εκτίµηση της πιθανής επιδράσεως στα
γεννητικά κύτταρα

×

6.7. Μελέτη καρκινογένεσης × ×

6.8.1. ∆οκιµές τερατογένεσης × ×

6.8.2. Μελέτη γονιµότητας × ×

6.9.4.
(6.12.4.)

Επιδηµιολογικές µελέτες επί του γενικού πληθυσµού, εάν είναι
διαθέσιµες

×

Οικοτοξ ικολογικές µελέτες

7.1.1.
(7.4.1.1.)

Οξεία τοξικότητα στα ψάρια ×

7.2.
(7.4.1.2.)

Οξεία τοξικότητα στην Daphnia magna/ασπόνδυλα ×

7.3.
(7.4.1.3.)

∆οκιµές αναστολής της αναπτύξεως των φυκών ×

7.4.
(7.4.1.4.)

Αναστολή της µικροβιολογικής δράσης ×

7.5.
(7.4.2.)

Βιοσυγκέντρωση × ×

7.6.1.1.
(7.1.1.2.1.)

Αποικοδόµηση — Βιοτική — Ευχερής βιοαποικοδοµησιµότητα ×

7.6.1.2.
(7.1.1.2.2.)

Αποικοδόµηση — Βιοτική — Εγγενής βιοαποικοδοµησι-
µότητα, κατά περίπτωση

× ×

7.6.2.1.
(7.1.1.1.1.)

Αποικοδόµηση — Αβιοτική — Υδρόλυση συναρτήσει του pH
και ταυτοποίηση του ή των προϊόντων διασπάσεως

×

7.6.2.2.
(7.1.1.1.2.)

Αποικοδόµηση — Αβιοτική — Φωτοµετατροπή στο νερό,
συµπεριλαµβανοµένης της ταυτοποίησης των προϊόντων µετα-
τροπής

× ×

7.7.
(7.1.3.)

Προκαταρκτικό πείραµα προσρόφησης/εκρόφησης ×

Προτάσεις, συµπεριλαµβανοµένης της αιτιολογήσεως για τις
προτάσεις που αφορούν την ταξινόµηση και την επισήµανση
των δραστικών ουσιών σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ

×

Φράσεις κινδύνου ×

Άλλες πληροφορίες σχετικά µε τα παραρτήµατα ΙΙΑ και ΙΙΙΑ της οδηγίας, όσον
αφορά την απόφαση σχετικά µε τον χρόνο κατά τον οποίο ο πλήρης φάκελος
για τη δραστική ουσία πρέπει να υποβάλλεται στο πρόγραµµα αναθεώρησης

×
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Αριθµός (2) Θέµα
Υποχρεωτικές

πληροφορίες (3)

Υποβάλλεται
εφόσον
υπάρχει

Κατάσταση
ολοκλήρωσης
του φακέλου:

(∆Π, ηµεροµηνία
ολοκλήρωσης,

ΜΑ) (4)

Πληροφορέες σχετικά µε το αποτέλεσµα µελετών, οι οποίες ενδέχεται να
δηµιουργήσουν ανησυχίες και οι οποίες δεν περιλαµβάνονται ανωτέρω

×

Πληροφορίες σχετικά µε τη διάρκεια µελετών που είναι απαραίτητες για ορθή
εκτίµηση κινδύνου, οι οποίες δεν µπορούν να υποβάλλονται στο καθορισµένο
κράτος µέλος εντός 42 µηνών από της ηµεροµηνίας κατά την οποία δηµο-
σιεύθηκε ο κατάλογος που περιλαµβάνεται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
β) του παρόντος κανονισµού.

×

(1) Πληροφορίες για δραστικές ουσίες που αποτελούν µικροοργανισµούς δίδονται όταν είναι απαραίτητο σύµφωνα µε το παράρτηµα IV A της
οδηγίας.

(2) Η αρίθµηση στον πίνακα ακολουθεί την οδηγία 98/8/ΕΚ, παράρτηµα ΙΙ Α. Χρησιµοποιούνται παρενθέσεις εάν ο αριθµός διαφέρει από εκείνον του
αντίστοιχου αριθµού στο έγγραφο προσανατολισµού «Technical guidance document in support of the Directiva 98/8/EC concerning the
placing of biocidal products on the market — Part I — Guidance on data requirements for active substances and biocidal products»,
σχέδιο ∆εκεµβρίου 1999.

(3) Πληροφορίες για τελικό σηµείο είναι υποχρεωτικές µόνον εφόσον το τελικό σηµείο απαιτείται για πλήρη φάκελο για τον κοινοποιηµένο τύπο
προϊόντος/πεδίο χρήσεως. Πρέπει να παρέχεται αιτιολόγηση, σε περίπτωση κατά την οποία πληροφορίες για κάποιο τελικό σηµείο δεν
υποβάλλονται επειδή δεν είναι επιστηµονικά απαραίτητο ή τεχνικά δυνατό να παρασχεθούν.

(4) ∆Π: διαθέσιµες πληροφορίες· ηµεροµηνία ολοκλήρωσης: σηµειώσατε την ηµεροµηνία-στόχο ολοκλήρωσης για συνεχιζόµενες ή ανατεθειµένες
µελέτες· ΜΑ: πληροφορίες τις οποίες ο αιτών δεν θεωρεί απαραίτητες για την ορθή εκτίµηση κινδύνου και για τις οποίες παρέχεται αιτιολόγηση·
αυτό δεν προκαθορίζει την επαλήθευση σύµφωνα µε το άρθρο 11 παράγραφος 1 στοιχείο β) της οδηγίας.


