
ΟΔΗΓΙΑ 2005/57/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 21ης Σεπτεμβρίου 2005

για την τροποποίηση της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου ώστε να καταχωριστούν τα MCPA και
MCPB 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 προϊό-
ντων (1), και ιδίως το άρθρο 6 παράγραφος 1,

Εκτιμώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισμός (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 της Επιτροπής, της
11ης Δεκεμβρίου 1992, σχετικά με τον καθορισμό των
λεπτομερών κανόνων εφαρμογής του πρώτου σταδίου του
προγράμματος εργασίας που αναφέρεται στο άρθρο 8 παρά-
γραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου σχε-
τικά με τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊό-
ντων (2), θεσπίζει κατάλογο δραστικών ουσιών που πρέπει να
αξιολογηθούν με σκοπό την ενδεχόμενη καταχώρισή τους
στο παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Ο κατάλογος
αυτός περιλαμβάνει τα MCPA και MCPB.

(2) Οι επιπτώσεις των εν λόγω δραστικών ουσιών στην ανθρώ-
πινη υγεία και το περιβάλλον εκτιμήθηκαν σύμφωνα με τις
διατάξεις που θεσπίζονται στον κανονισμό (ΕΟΚ) αριθ.
3600/92 για 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), η Ιτα-
λία ορίστηκε εισηγούμενο κράτος μέλος. Η Ιταλία υπέβαλε
τις σχετικές εκθέσεις αξιολόγησης και συστάσεις στην Επι-
τροπή στις 5 Απριλίου 2001 και στις 19 Δεκεμβρίου 2001,
σύμφωνα με το άρθρο 7 παράγραφος 1 στοιχείο γ) του
κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92.

(3) Οι εκθέσεις αξιολόγησης εξετάστηκαν από τα κράτη μέλη
και την Επιτροπή στο πλαίσιο της μόνιμης επιτροπής για την
τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων. Οι αξιολογήσεις
ολοκληρώθηκαν στις 15 Απριλίου 2005 με τη μορφή των
εκθέσεων ανασκόπησης της Επιτροπής για τα MCPA και
MCPB.

(4) Από την ανασκόπηση των MCPA και MCPB δεν προέκυψαν
εκκρεμή ζητήματα τα οποία θα έπρεπε να παραπεμφθούν
στην επιστημονική επιτροπή φυτών ή την Ευρωπαϊκή Αρχή

για την Ασφάλεια των Τροφίμων (ΕΑΑΤ), η οποία ανέλαβε
το ρόλο της επιτροπής φυτών.

(5) Από τις διάφορες εξετάσεις που πραγματοποιήθηκαν φάνηκε
ότι τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν MCPA ή
MCPB αναμένεται να πληρούν, γενικά, τις απαιτήσεις του
άρθρου 5 παράγραφος 1 στοιχεία α) και β) της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ, ιδίως όσον αφορά τις χρήσεις που εξετάστη-
καν και αναλύθηκαν στις εκθέσεις ανασκόπησης της Επι-
τροπής. Είναι συνεπώς δέον να συμπεριληφθούν αυτές οι
δραστικές ουσίες στο παράρτημα I, ώστε να εξασφαλισθεί
ότι σε όλα τα κράτη μέλη οι άδειες κυκλοφορίας φυτοπρο-
στατευτικών προϊόντων που περιέχουν αυτές τις δραστικές
ουσίες χορηγούνται σύμφωνα με τις διατάξεις της εν λόγω
οδηγίας.

(6) Πριν από την καταχώριση μιας δραστικής ουσίας στο παράρ-
τημα I, πρέπει να μεσολαβήσει εύλογο χρονικό διάστημα
που θα επιτρέψει στα κράτη μέλη και στα ενδιαφερόμενα
μέρη να προετοιμαστούν για να ανταποκριθούν στις νέες
απαιτήσεις που θα προκύψουν από την καταχώριση.

(7) Με την επιφύλαξη των υποχρεώσεων που ορίζονται στην
οδηγία 91/414/ΕΟΚ ως αποτέλεσμα της καταχώρισης μιας
δραστικής ουσίας στο παράρτημα I, πρέπει να παρέχεται στα
κράτη μέλη περίοδος έξι μηνών μετά την καταχώριση για να
επανεξετάσουν τις υφιστάμενες άδειες κυκλοφορίας φυτο-
προστατευτικών προϊόντων που περιέχουν MCPA ή MCPB
ώστε να εξασφαλίζεται ότι πληρούνται οι απαιτήσεις που
θεσπίζονται στην οδηγία 91/414/ΕΟΚ, ιδίως στο άρθρο
13, και οι συναφείς όροι που καθορίζονται στο παράρτημα
I. Τα κράτη μέλη θα πρέπει να τροποποιήσουν, να αντικατα-
στήσουν ή να ανακαλέσουν, ανάλογα με την περίπτωση, τις
υπάρχουσες άδειες κυκλοφορίας σύμφωνα με τις διατάξεις
της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Κατά παρέκκλιση από την παρα-
πάνω προθεσμία, πρέπει να προβλεφθεί μεγαλύτερη προθε-
σμία για την υποβολή και αξιολόγηση του πλήρους φακέλου
του παραρτήματος III κάθε φυτοπροστατευτικού προϊόντος
για κάθε χρήση για την οποία προορίζεται σύμφωνα με τις
ενιαίες αρχές της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

(8) Η εμπειρία που αποκτήθηκε από προηγούμενες καταχωρίσεις
δραστικών ουσιών στο παράρτημα I της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ, οι οποίες αξιολογήθηκαν στο πλαίσιο του
κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92, έδειξε ότι μπορεί να
προκύψουν δυσκολίες στην ερμηνεία των καθηκόντων των
κατόχων των υφιστάμενων αδειών κυκλοφορίας όσον αφορά
την πρόσβαση σε στοιχεία. Προκειμένου να αποφευχθούν
περαιτέρω δυσκολίες καθίσταται αναγκαίο να διευκρινιστούν
τα καθήκοντα των κρατών μελών, ιδίως το καθήκον της
επαλήθευσης ότι οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας αποδει-
κνύουν ότι διαθέτουν πρόσβαση σε φάκελο που ικανοποιεί
τις απαιτήσεις του παραρτήματος ΙΙ της εν λόγω οδηγίας.
Ωστόσο, η διευκρίνιση αυτή δεν επιβάλλει νέες υποχρεώσεις
στα κράτη μέλη ούτε στους κατόχους αδειών κυκλοφορίας
σε σύγκριση με τις οδηγίες που είχαν εκδοθεί στο παρελθόν
για την τροποποίηση του παραρτήματος Ι.
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(1) ΕΕ L 230 της 19.8.1991, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συμβουλίου (ΕΕ L 70 της 16.3.2005, σ. 1).

(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) ΕΕ 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) Συνεπώς, είναι σκόπιμο να τροποποιηθεί αναλόγως η οδηγία
91/414/ΕΟΚ.

(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,

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΟΔΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

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

Άρθρο 2

Τα κράτη μέλη θεσπίζουν και δημοσιεύουν έως τις 31 Οκτωβρίου
2006 το αργότερο τις νομοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές
διατάξεις που απαιτούνται για να συμμορφωθούν με την παρούσα
οδηγία. Κοινοποιούν αμέσως στην Επιτροπή το κείμενο των εν λόγω
διατάξεων καθώς και έναν πίνακα αντιστοιχίας μεταξύ των εν λόγω
διατάξεων και των διατάξεων της παρούσας οδηγίας.

Εφαρμόζουν τις διατάξεις αυτές από την 1η Νοεμβρίου 2006.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη μέλη, αναφέρο-
νται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από παρόμοια αναφορά
κατά την επίσημη δημοσίευσή τους. Οι λεπτομερείς διατάξεις για
την αναφορά αυτή καθορίζονται από τα κράτη μέλη.

Άρθρο 3

1. Τα κράτη μέλη, σύμφωνα με την οδηγία 91/414/ΕΟΚ, τρο-
ποποιούν ή ανακαλούν κατά περίπτωση τις υφιστάμενες άδειες
φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν MCPA ή MCPB
ως δραστικές ουσίες έως τις 31 Οκτωβρίου 2006. Έως την ημε-
ρομηνία αυτή επαληθεύουν, ιδίως, εάν πληρούνται οι όροι του
παραρτήματος I της εν λόγω οδηγίας σχετικά με το MCPA και
το MCPB αντίστοιχα, με εξαίρεση όσα προσδιορίζονται στο μέρος
B της καταχώρισης αυτών των δραστικών ουσιών, και εάν ο κάτοχος
της άδειας διαθέτει ή έχει πρόσβαση σε φάκελο που ικανοποιεί τις
απαιτήσεις του παραρτήματος II της εν λόγω οδηγίας σύμφωνα με
τους όρους του άρθρου 13.

2. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, για κάθε εγκεκρι-
μένο φυτοπροστατευτικό προϊόν που περιέχει MCPA ή MCPB, είτε

ως μόνη δραστική ουσία είτε μαζί με άλλες δραστικές ουσίες που
έχουν περιληφθεί στο σύνολό τους στο παράρτημα I της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ έως τις 30 Απριλίου 2006 το αργότερο, τα κράτη
μέλη επαναξιολογούν το προϊόν σύμφωνα με τις ενιαίες αρχές που
προβλέπονται στο παράρτημα VI της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, με
βάση φάκελο που ικανοποιεί τις απαιτήσεις του παραρτήματος III
της εν λόγω οδηγίας και λαμβάνοντας υπόψη το μέρος B της
καταχώρισης στο παράρτημα I της εν λόγω οδηγίας σχετικά με
το MCPA και το MCPB αντίστοιχα. Με βάση την αξιολόγηση
αυτή, τα κράτη μέλη προσδιορίζουν κατά πόσο το προϊόν πληροί
τους όρους του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β), γ), δ) και ε)
της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

Ύστερα από τον προσδιορισμό αυτό τα κράτη μέλη:

α) σε περίπτωση που ένα προϊόν περιέχει MCPA ή MCPB ως τη
μόνη δραστική ουσία, κατά περίπτωση, τροποποιούν ή ανακα-
λούν την άδεια κυκλοφορίας έως τις 30 Απριλίου 2010 το
αργότερο· ή

β) σε περίπτωση που ένα προϊόν περιέχει MCPA ή MCPB μαζί με
άλλες δραστικές ουσίες, κατά περίπτωση, τροποποιούν ή ανακα-
λούν την άδεια έως τις 30 Απριλίου 2010 ή έως την ημερο-
μηνία που έχει οριστεί για τη σχετική τροποποίηση ή ανάκληση
στην αντίστοιχη οδηγία ή οδηγίες με τις οποίες καταχωρίστηκε η
σχετική ουσία ή ουσίες στο παράρτημα Ι της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ, εφόσον η τελευταία είναι μεταγενέστερη.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 1η Μαΐου 2006.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη μέλη.

Βρυξέλλες, 21 Σεπτεμβρίου 2005.

Για την Επιτροπή

Μάρκος ΚΥΠΡΙΑΝΟΥ

Μέλος της Επιτροπής
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αν
η

δρ
ασ

τι
κή

ου
σί

α
χρ

ησ
ιμ

οπ
οι

εί
τα

ι
σε

πε
ρι

οχ
ές

με
ευ

άλ
ω

το
έδ

αφ
ος

ή/
κα

ι
ευ

αί
σθ

ητ
ες

κλ
ιμ

ατ
ολ

ογ
ικ

ές
συ

νθ
ήκ

ες
.

Ο
ι

όρ
οι

χο
ρή

γη
ση

ς
άδ

ει
ας

πρ
έπ

ει
να

πε
ρι

λα
μβ

άν
ου

ν,
όπ

ου
κρ

ίν
ετ

αι
σκ

όπ
ιμ

ο,
μέ

τρ
α

άμ
βλ

υν
ση

ς
το

υ
κι

νδ
ύν

ου

Τα
κρ

άτ
η

μέ
λη

οφ
εί

λο
υν

να
δί

νο
υν

ιδ
ια

ίτ
ερ

η
πρ

οσ
οχ

ή
στ

ην
πρ

οσ
τα

σί
α

τω
ν

υδ
ρό

βι
ω

ν
ορ

γα
νι
-

σμ
ώ

ν
κα

ι
να

εξ
ασ

φα
λί

ζο
υν

ότ
ι

οι
όρ

οι
χο

ρή
γη

ση
ς

τη
ς

άδ
ει

ας
πε

ρι
λα

μβ
άν

ου
ν,

όπ
ου

κρ
ίν

ετ
αι

σκ
όπ

ιμ
ο,

μέ
τρ

α
άμ

βλ
υν

ση
ς

το
υ

κι
νδ

ύν
ου
,

όπ
ω

ς
η

δη
μι

ου
ργ

ία
ζω

νώ
ν

πρ
οσ

τα
σί

ας
»

(1
)

Π
ερ

αι
τέ

ρω
λε

πτ
ομ

έρ
ει

ες
σχ

ετ
ικ

ά
με

τη
ν

τα
υτ

ότ
ητ

α
κα

ι
τι

ς
πρ

οδ
ια

γρ
αφ

ές
τη

ς
δρ

ασ
τι

κή
ς

ου
σί

ας
πα

ρέ
χο

ντ
αι

στ
ην

έκ
θε

ση
αν

ασ
κό

πη
ση

ς.
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