
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/58/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 23ης Απριλίου 2004
για τροποποίηση της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου ώστε να καταχωρισθούν οι α-cypermethrin,

benalaxyl, bromoxynil, desmedipham, ioxynil και η phenmedipham ως δραστικές ουσίες

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 15ης Ιουλίου
1991, σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών
προϊόντων (1), και ιδίως το άρθρο 6 παράγραφος 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 της Επιτροπής, της
11ης ∆εκεµβρίου 1992, σχετικά µε τον καθορισµό των
λεπτοµερών κανόνων εφαρµογής του πρώτου σταδίου του
προγράµµατος εργασίας που αναφέρεται στο άρθρο 8
παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου
σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών
προϊόντων (2), θεσπίζει κατάλογο δραστικών ουσιών που
πρέπει να αξιολογηθούν ενόψει της ενδεχόµενης καταχώ-
ρισής τους στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Ο
κατάλογος αυτός περιλαµβάνει τις ουσίες α-cypermethrin,
benalaxyl, bromoxynil, desmedipham, ioxynil και phen-
medipham.

(2) Για τις εν λόγω δραστικές ουσίες αξιολογήθηκαν οι επι-
πτώσεις στην ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον, σύµφωνα
µε τις διατάξεις που θεσπίζονται στον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ.
3600/92, για µια σειρά χρήσεων που προτάθηκαν από τους
κοινοποιούντες. Με τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 933/94 της
Επιτροπής, της 27ης Απριλίου 1994, που αφορά τον καθο-
ρισµό των δραστικών ουσιών των φυτοπροστατευτικών
προϊόντων και των εισηγουµένων κρατών µελών για την
εφαρµογή του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 (3), τα ακό-
λουθα κράτη µέλη ορίστηκαν εισηγητές και υπέβαλαν τις
σχετικές εκθέσεις αξιολόγησης και συστάσεις στην Επιτροπή,
σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 1 στοιχείο γ) του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92. Για την α-cypermethrin,
κράτος µέλος εισηγητής ορίστηκε το Βέλγιο και στις 16
Σεπτεµβρίου 1999 υποβλήθηκαν όλες οι σχετικές πληροφο-
ρίες. Για την benalaxyl, κράτος µέλος εισηγητής ορίστηκε η
Πορτογαλία και στις 27 Απριλίου 2000 υποβλήθηκαν όλες
οι σχετικές πληροφορίες. Για τη bromoxynil, κράτος µέλος
εισηγητής ορίστηκε η Γαλλία και στις 16 Μαρτίου 2000
υποβλήθηκαν όλες οι σχετικές πληροφορίες. Για τη desme-
dipham, κράτος µέλος εισηγητής ορίστηκε η Φινλανδία και
στις 8 Μαΐου 2000 υποβλήθηκαν όλες οι σχετικές πληρο-
φορίες. Για την ioxynil, κράτος µέλος εισηγητής ορίστηκε η
Γαλλία και στις 16 Μαρτίου 2000 υποβλήθηκαν όλες οι
σχετικές πληροφορίες. Για τη phenmedipham, κράτος
µέλος εισηγητής ορίστηκε η Φινλανδία και στις 5 Ιανουα-
ρίου 2000 υποβλήθηκαν όλες οι σχετικές πληροφορίες.

(3) Οι εν λόγω εκθέσεις αξιολόγησης έχουν εξετασθεί από τα
κράτη µέλη και την Επιτροπή στο πλαίσιο της µόνιµης επι-
τροπής για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων.

(4) Η επανεξέταση όλων των δραστικών ουσιών ολοκληρώθηκε
στις 13 Φεβρουαρίου 2004, υπό τη µορφή εκθέσεων επανε-
ξέτασης της Επιτροπής για τις ουσίες α-cypermethrin,
benalaxyl, bromoxynil, desmedipham, ioxynil και phen-
medipham.

(5) Από τις ανασκοπήσεις των ουσιών α-cypermethrin, benala-
xyl, bromoxynil, desmedipham, ioxynil και phenmedip-
ham, δεν προέκυψαν ανοικτά ερωτήµατα ή ανησυχίες τα
οποία να απαιτούν διαβούλευση µε την επιστηµονική επι-
τροπή φυτών.

(6) Από τις διάφορες εξετάσεις που πραγµατοποιήθηκαν προέ-
κυψε ότι τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν τις
ουσίες α-cypermethrin, benalaxyl, bromoxynil, desmedip-
ham, ioxynil και phenmedipham µπορεί να πληρούν
γενικά τις απαιτήσεις που ορίζονται στο άρθρο 5 παράγρα-
φος 1 στοιχεία α) και β) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, ιδίως
όσον αφορά τις χρήσεις οι οποίες εξετάστηκαν και παρου-
σιάστηκαν λεπτοµερώς στην έκθεση ανασκόπησης της Επι-
τροπής. Ως εκ τούτου, είναι σκόπιµο να καταχωρισθούν
αυτές οι δραστικές ουσίες στο παράρτηµα Ι, ώστε να εξα-
σφαλιστεί ότι σε όλα τα κράτη µέλη οι άδειες για φυτοπρο-
στατευτικά προϊόντα που περιέχουν αυτές τις δραστικές
ουσίες µπορούν να χορηγούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις
της εν λόγω οδηγίας.

(7) Πριν από την καταχώριση µιας δραστικής ουσίας στο
παράρτηµα I, πρέπει να µεσολαβήσει εύλογο χρονικό διά-
στηµα που θα επιτρέψει στα κράτη µέλη και στα ενδιαφερό-
µενα µέρη να προετοιµαστούν για να ανταποκριθούν στις
νέες απαιτήσεις που θα προκύψουν από την καταχώριση.

(8) Μετά την καταχώριση, απαιτείται µια εύλογη χρονική περίο-
δος εντός της οποίας τα κράτη µέλη πρέπει να εφαρµόσουν
τις διατάξεις της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ σχετικά µε τα
φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν τις ουσίες α-
cypermethrin, benalaxyl, bromoxynil, desmedipham,
ioxynil ή phenmedipham και, ειδικότερα, να επανεξε-
τάσουν τις υφιστάµενες άδειες και να εξασφαλίσουν ότι
πληρούνται οι όροι σχετικά µε αυτές τις δραστικές ουσίες
που ορίζονται στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.
Για λόγους αποτελεσµατικότητας και δεδοµένων των σύντο-
µων προθεσµιών είναι σκόπιµο το κράτος µέλος εισηγητής
να συντονίζει τις επανεξετάσεις µεταξύ των κρατών µελών.
Θα πρέπει να προβλεφθεί µεγαλύτερη χρονική περίοδος
εντός της οποίας θα µπορεί να υποβληθεί και να αξιο-
λογηθεί πλήρης φάκελος για κάθε φυτοπροστατευτικό
προϊόν σύµφωνα µε τις ενιαίες αρχές της οδηγίας 91/414/
ΕΟΚ.
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(1) EE L 230 της 19.8.1991, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2004/60/ΕΚ της Επιτροπής (Βλέπε σελίδα 39 της
παρούσας Επίσηµης Εφηµερίδας).

(2) ΕΕ L 366 της 15.12.1992, σ. 10· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2266/2000 (ΕΕ L 259 της
13.10.2000, σ. 10).

(3) EE L 107 της 28.4.1994, σ. 8· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2230/95 (ΕΕ L 225 της 22.9.1995,
σ. 1).



(9) Ως εκ τούτου, είναι σκόπιµο να τροποποιηθεί αναλόγως η
οδηγία 91/414/EΟΚ.

(10) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Το παράρτηµα I της οδηγίας 91/414/EΟΚ τροποποιείται όπως
ορίζεται στο παράρτηµα της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν, το αργότερο στις 31
Αυγούστου 2005, τις νοµοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές
διατάξεις που απαιτούνται για να συµµορφωθούν µε την παρούσα
οδηγία. Κοινοποιούν άµεσα στην Επιτροπή το κείµενο των εν λόγω
διατάξεων καθώς και πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ των εν λόγω
διατάξεων και της παρούσας οδηγίας.

Εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από την 1η Σεπτεµβρίου 2005.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, παραπέµ-
πουν στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από παρόµοια παρα-
ποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Οι λεπτοµερείς διατά-
ξεις για την παραποµπή αυτή καθορίζονται από τα κράτη µέλη.

Άρθρο 3

1. Τα κράτη µέλη επανεξετάζουν την άδεια για κάθε φυτοπρο-
στατευτικό προϊόν που περιέχει τις ουσίες α-cypermethrin, benala-
xyl, bromoxynil, desmedipham, ioxynil και phenmedipham, για
να εξασφαλίσουν ότι πληρούνται οι όροι σχετικά µε τις εν λόγω
δραστικές ουσίες που ορίζονται στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 91/
414/ΕΟΚ. Εφόσον είναι αναγκαίο τροποποιούν ή ανακαλούν την
άδεια, το αργότερο στις 31 Αυγούστου 2005.

Το αντίστοιχο κράτος µέλος εισηγητής συντονίζει τη συνεργασία
µεταξύ των κρατών µελών κατά τη διεξαγωγή αυτής της επανε-
ξέτασης.

2. Τα κράτη µέλη για κάθε εγκεκριµένο φυτοπροστατευτικό
προϊόν που περιέχει α-cypermethrin, benalaxyl, bromoxynil,
desmedipham, ioxynil και phenmedipham, είτε ως µόνη δρα-

στική ουσία είτε µαζί µε άλλες δραστικές ουσίες οι οποίες περι-
λαµβάνονται στο σύνολό τους στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 91/
414/ΕΟΚ το αργότερο έως τις 28 Φεβρουαρίου 2005, αξιολογούν
εκ νέου το προϊόν σύµφωνα µε τις ενιαίες αρχές που προβλέπονται
στο παράρτηµα VI της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, βάσει φακέλου που
ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του παραρτήµατος III της οδηγίας
αυτής. Με βάση την αξιολόγηση αυτή, διαπιστώνουν αν το προϊόν
πληροί τους όρους του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β), γ), δ)
και ε) της οδηγίας 91/414/EΟΚ.

Ύστερα από αυτή τη διαπίστωση, τα κράτη µέλη:

α) σε περίπτωση που ένα προϊόν περιέχει α-cypermethrin, benala-
xyl, bromoxynil, desmedipham, ioxynil ή phenmedipham ως
τη µόνη δραστική ουσία, κατά περίπτωση, τροποποιούν ή ανα-
καλούν την άδεια έως τις 28 Φεβρουαρίου 2009 το αργότερο,
ή

β) σε περίπτωση που ένα προϊόν περιέχει α-cypermethrin, benala-
xyl, bromoxynil, desmedipham, ioxynil ή phenmedipham ως
µια από τις πολλές δραστικές ουσίες, κατά περίπτωση, τροπο-
ποιούν ή ανακαλούν την άδεια έως τις 28 Φεβρουαρίου 2009 ή
έως την ηµεροµηνία που έχει οριστεί για µια τέτοια τροπο-
ποίηση ή ανάκληση στην αντίστοιχη οδηγία ή οδηγίες µε τις
οποίες καταχωρίστηκε η σχετική ουσία στο παράρτηµα Ι της
οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, εφόσον η τελευταία είναι η µεταγενέ-
στερη.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 1η Μαρτίου 2005.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 23 Απριλίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής

24.4.2004 L 120/27Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Στο τέλος του πίνακα του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ προστίθενται οι ακόλουθες εγγραφές:

Αριθ. Κοινή ονοµασία, αριθµοί
ταυτοποίησης

Ονοµασία IUPAC Καθαρότητα (1) Έναρξη ισχύος Λήξη της καταχώρισης Ειδικοί όροι

«84 α-Cypermethrin

Αριθ. CAS 67375-30-8

αριθ. CIPAC 454

Ρακεµικό µείγµα που περιλαµβάνει

καρβοξυλικό (S)-α-κυανο-3 φαινοξυ-
βενζυλο-(1R)-cis-3-(2,2-διχλωροβι-
νυλο)-2,2-διµεθυλοκυκλοπροπάνιο

και

καρβοξυλικό (R)-α-κυανο-3 φαινοξυ-
βενζυλο-(1S)-cis-3-(2,2-διχλωροβι-
νυλο)-2,2-διµεθυλοκυκλοπροπάνιο

(= ένα cis-ισοµερές ζεύγος της
cypermethrin)

930 g/kg CIS-2 1η Μαρτίου 2005 28 Φεβρουαρίου 2015 Επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µόνο ως εντοµοκτόνο.

Για την εφαρµογή των ενιαίων αρχών του παραρτήµατος VI πρέπει
να λαµβάνονται υπόψη τα συµπεράσµατα της έκθεσης επανε-
ξέτασης για την α-Cypermethrin, και ιδίως των προσαρτηµάτων I
και II, όπως οριστικοποιήθηκε στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής
για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων στις 13 Φε-
βρουαρίου 2004. Στη συνολική αυτή εκτίµηση τα κράτη µέλη:
— οφείλουν να δίνουν ιδιαίτερη προσοχή στην προστασία των

υδρόβιων οργανισµών, των µελισσών και των µη στοχευόµενων
αρθρόποδων και να διασφαλίζουν ότι οι όροι της έγκρισης
περιλαµβάνουν µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου,

— πρέπει να δίνουν ιδιαίτερη προσοχή στην ασφάλεια των χει-
ριστών και πρέπει να διασφαλίζουν ότι οι όροι της έγκρισης
περιλαµβάνουν κατάλληλα προστατευτικά µέτρα.

85 benalaxyl

Αριθ. CAS 71626-11-4

CIPAC αριθ. 416

Ν-φαινυλακετυλο-Ν-2,6-ξυλολο-DL-
αλανινικό µεθύλιο

960 g/kg 1η Μαρτίου 2005 28 Φεβρουαρίου 2015 Επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µόνο ως µυκητοκτόνο.

Για την εφαρµογή των ενιαίων αρχών του παραρτήµατος VI πρέπει
να λαµβάνονται υπόψη τα συµπεράσµατα της έκθεσης επανε-
ξέτασης για την benalaxyl, και ιδίως των προσαρτηµάτων I και II,
όπως οριστικοποιήθηκε στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής για την
τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων στις 13 Φεβρουαρίου
2004. Στη συνολική αυτή εκτίµηση τα κράτη µέλη πρέπει να
δίνουν ιδιαίτερη προσοχή στην πιθανή µόλυνση του υπόγειου
υδροφόρου ορίζοντα όταν η δραστική ουσία χρησιµοποιείται σε
περιοχές µε ευπαθή εδάφη ή/και κλιµατικές συνθήκες. Οι όροι
έγκρισης περιλαµβάνουν, κατά περίπτωση, µέτρα άµβλυνσης του
κινδύνου.

86 bromoxynil

Αριθ. CAS 1689-84-5

αριθ. CIPAC 87

3,5-διβρωµο-4-υδροξυβενζονιτρίλιο 970 g/kg 1η Μαρτίου 2005 28 Φεβρουαρίου 2015 Επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µόνο ως ζιζανιοκτόνο.

Για την εφαρµογή των ενιαίων αρχών του παραρτήµατος VI, πρέπει
να λαµβάνονται υπόψη τα συµπεράσµατα της έκθεσης επανε-
ξέτασης για την bromoxynil, και ιδίως των προσαρτηµάτων I και
II, όπως οριστικοποιήθηκε στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής για
την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων στις 13 Φεβρουα-
ρίου 2004. Στη συνολική αυτή εκτίµηση τα κράτη µέλη πρέπει να
δίνουν ιδιαίτερη προσοχή στην προστασία των πτηνών και των
άγριων θηλαστικών, ιδιαίτερα αν η ουσία χρησιµοποιείται το
χειµώνα, και των υδρόβιων οργανισµών. Οι όροι έγκρισης περι-
λαµβάνουν, κατά περίπτωση, µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου.
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Αριθ. Κοινή ονοµασία, αριθµοί
ταυτοποίησης

Ονοµασία IUPAC Καθαρότητα (1) Έναρξη ισχύος Λήξη της καταχώρισης Ειδικοί όροι

87 desmedipham

Αριθ. CAS 13684-56-5

αριθ. CIPAC 477

3'-φαινυλοκαρβαµοϋλοξυκαρβανι-
λικό αιθύλιο

3-φαινυλοκαρβαµοϋλοξυκαρβανιλικό
αιθύλιο

Ελάχ.: 970 g/kg 1η Μαρτίου 2005 28 Φεβρουαρίου 2015 Επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µόνο ως ζιζανιοκτόνο.

Για την εφαρµογή των ενιαίων αρχών του παραρτήµατος VI πρέπει
να λαµβάνονται υπόψη τα συµπεράσµατα της έκθεσης επανε-
ξέτασης για την desmedipham, και ιδίως των προσαρτηµάτων I
και II, όπως οριστικοποιήθηκε στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής
για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων στις 13 Φε-
βρουαρίου 2004. Στη συνολική αυτή εκτίµηση τα κράτη µέλη
οφείλουν να δίνουν ιδιαίτερη προσοχή στην προστασία των υδρό-
βιων οργανισµών και γαιοσκωλήκων. Πρέπει να εφαρµόζονται,
κατά περίπτωση, µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου.

88 ioxynil

Αριθ. CAS 13684-83-4

CIPAC αριθ. 86

4-υδροξυ-3,5-διιωδοβενζονιτρίλιο 960 g/kg 1η Μαρτίου 2005 28 Φεβρουαρίου 2015 Επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µόνο ως ζιζανιοκτόνο.

Για την εφαρµογή των ενιαίων αρχών του παραρτήµατος VI πρέπει
να λαµβάνονται υπόψη τα συµπεράσµατα της έκθεσης επανε-
ξέτασης για την ioxynil, και ιδίως των προσαρτηµάτων I και II,
όπως οριστικοποιήθηκε στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής για την
τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων στις 13 Φεβρουαρίου
2004. Στη συνολική αυτή εκτίµηση τα κράτη µέλη πρέπει να
δίνουν ιδιαίτερη προσοχή στην προστασία των πτηνών και των
άγριων θηλαστικών, ιδιαίτερα αν η ουσία χρησιµοποιείται το
χειµώνα, και των υδρόβιων οργανισµών. Οι όροι έγκρισης περι-
λαµβάνουν, κατά περίπτωση, µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου

89 phemmedipham

Αριθ. CAS 13684-63-4

CIPAC αριθ. 77

3-(3-µεθυλοκαρβανιλοϋλοξυ)-
καρβανιλικό µεθύλιο

3'-µεθυλοκαρβανιλικό 3-µεθοξυκαρ-
βονυλαµινοφαινύλιο

Ελάχ.: 970 g/kg 1η Μαρτίου 2005 28 Φεβρουαρίου 2015 Επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µόνο ως ζιζανιοκτόνο.

Για την εφαρµογή των ενιαίων αρχών του παραρτήµατος VI πρέπει
να λαµβάνονται υπόψη τα συµπεράσµατα της έκθεσης επανε-
ξέτασης για την phemmedipham, και ιδίως των προσαρτηµάτων I
και II, όπως οριστικοποιήθηκε στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής
για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων στις 13 Φε-
βρουαρίου 2004. Στη συνολική αυτή εκτίµηση τα κράτη µέλη
οφείλουν να δίνουν ιδιαίτερη προσοχή στην προστασία των υδρό-
βιων οργανισµών. Οι όροι έγκρισης περιλαµβάνουν, κατά περί-
πτωση, µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου.

(1) Περαιτέρω λεπτοµέρειες σχετικά µε την ταυτότητα και τις προδιαγραφές της δραστικής ουσίας δίνονται στην έκθεση ανασκόπησης.»
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