
ΟΔΗΓΙΕΣ 

ΟΔΗΓΙΑ 2010/92/ΕΕ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 21ης Δεκεμβρίου 2010 

για την τροποποίηση της οδηγίας 91/414/EOK του Συμβουλίου, ώστε να καταχωριστεί η ουσία 
bromuconazole ως δραστική ουσία 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

Η ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ, 

Έχοντας υπόψη τη συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, 

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

Εκτιμώντας τα ακόλουθα: 

(1) Οι κανονισμοί της Επιτροπής (ΕΚ) αριθ. 451/2000 ( 2 ) και 
(ΕΚ) αριθ. 1490/2002 ( 3 ) καθορίζουν λεπτομερείς κανόνες 
για την εφαρμογή του τρίτου σταδίου του προγράμματος 
εργασίας που αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 2 της 
οδηγίας 91/414/ΕΟΚ και θεσπίζουν κατάλογο δραστικών 
ουσιών που πρέπει να αξιολογηθούν με σκοπό την ενδεχό 
μενη καταχώρισή τους στο παράρτημα Ι της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚ. Ο εν λόγω κατάλογος περιελάμβανε την 
ουσία bromuconazole. Με την απόφαση 2008/832/ΕΚ 
της Επιτροπής ( 4 ) αποφασίστηκε να μην περιληφθεί η 
ουσία bromuconazole στο παράρτημα I της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚ. 

(2) Σύμφωνα με το άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚ, ο αρχικός κοινοποιών, στο εξής «ο αιτών», 
υπέβαλε νέα αίτηση ζητώντας την εφαρμογή της ταχείας 
διαδικασίας που προβλέπεται στα άρθρα 14 έως 19 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 33/2008 της Επιτροπής, της 17ης 
Ιανουαρίου 2008, για τη θέσπιση λεπτομερών κανόνων 
εφαρμογής της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου 
όσον αφορά την καθιέρωση συνήθους και ταχείας διαδικα 
σίας εκτίμησης των δραστικών ουσιών που συμπεριλαμβάνο 
νταν στο πρόγραμμα εργασίας το οποίο αναφέρεται στο 
άρθρο 8 παράγραφος 2 της εν λόγω οδηγίας, αλλά δεν 
έχουν περιληφθεί στο παράρτημα I ( 5 ). 

(3) Η αίτηση υποβλήθηκε στο Βέλγιο, που είχε οριστεί κράτος 
μέλος-εισηγητής με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1490/2002. 
Τηρήθηκε ο χρονικός περιορισμός για την ταχεία διαδικασία. 
Οι προδιαγραφές της δραστικής ουσίας και οι προβλεπόμε 
νες χρήσεις είναι ίδιες με εκείνες που περιέχονται στην από 
φαση 2008/832/ΕΚ. Η αίτηση αυτή συμφωνεί επίσης με τις 
υπόλοιπες ουσιώδεις και διαδικαστικές απαιτήσεις του 

άρθρου 15 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 33/2008. Το Βέλγιο 
αξιολόγησε τις νέες πληροφορίες και στοιχεία που υπέβαλε ο 
αιτών και συνέταξε συμπληρωματική έκθεση. Στις 
8 Οκτωβρίου 2010 διαβίβασε την εν λόγω έκθεση στην 
Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (εφεξής 
«η Αρχή») και στην Επιτροπή. 

(4) Η Αρχή κοινοποίησε τη συμπληρωματική έκθεση στα υπό 
λοιπα κράτη μέλη και στον αιτούντα για παρατηρήσεις και 
διαβίβασε τις παρατηρήσεις που έλαβε στην Επιτροπή. Σύμ 
φωνα με το άρθρο 20 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 33/2008 και έπειτα από αίτηση της Επιτροπής, η 
συμπληρωματική έκθεση εξετάστηκε αρμοδίως από τα 
κράτη μέλη και από την Αρχή. Η αρχή κοινοποίησε στην 
Επιτροπή το συμπέρασμά της σχετικά με την ουσία bromu
conazole στις 29 Ιουλίου 2010 ( 6 ). Το σχέδιο έκθεσης 
αξιολόγησης, η συμπληρωματική έκθεση και το συμπέρασμα 
της Αρχής επανεξετάστηκαν από τα κράτη μέλη και την 
Επιτροπή στο πλαίσιο της μόνιμης επιτροπής για την τρο 
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων και οριστικοποιήθηκαν 
στις 23 Νοεμβρίου 2010 υπό τη μορφή έκθεσης ανασκό 
πησης της Επιτροπής για την ουσία bromuconazole. 

(5) Η συμπληρωματική έκθεση από το κράτος μέλος-εισηγητή 
και το νέο συμπέρασμα της Αρχής επικεντρώνονται στις 
ανησυχίες που υπαγορεύουν τη μη καταχώριση της εν 
λόγω ουσίας. Ειδικότερα, οι εν λόγω ανησυχίες ήταν ο υψη 
λός κίνδυνος για τους υδρόβιους οργανισμούς και η 
έλλειψη διαθέσιμων πληροφοριών όσον αφορά την εκτίμηση 
της δυνητικής επιμόλυνσης των επιφανειακών υδάτων και 
των υπόγειων υδάτων. 

(6) Οι νέες πληροφορίες που υποβλήθηκαν από τον αιτούντα 
επέτρεψαν την εκτίμηση της δυνητικής επιμόλυνσης των 
επιφανειακών υδάτων και των υπόγειων υδάτων. Οι πληρο 
φορίες που είναι τώρα διαθέσιμες δείχνουν ότι ο κίνδυνος 
επιμόλυνσης των υπόγειων υδάτων είναι χαμηλός και ότι ο 
κίνδυνος για τους υδρόβιους οργανισμούς είναι αποδεκτός. 

(7) Συνεπώς, τα πρόσθετα στοιχεία και πληροφορίες που υπέ 
βαλε ο αιτών επιτρέπουν την εξάλειψη των συγκεκριμένων 
λόγων ανησυχίας που οδήγησαν στη μη καταχώριση. Δεν 
ανέκυψαν άλλα επιστημονικά ερωτήματα.
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(8) Από τις διάφορες εξετάσεις φάνηκε ότι τα φυτοπροστατευ 
τικά προϊόντα που περιέχουν την ουσία bromuconazole 
μπορεί να θεωρηθεί ότι ικανοποιούν, 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 στην έκθεση ανασκόπησης της Επιτρο 
πής. Συνεπώς, είναι σκόπιμο να καταχωριστεί η ουσία bro
muconazole στο παράρτημα I, ώστε να εξασφαλιστεί ότι σε 
όλα τα κράτη μέλη οι εγκρίσεις φυτοπροστατευτικών προϊ 
όντων που περιέχουν αυτή τη δραστική ουσία μπορούν να 
χορηγούνται σύμφωνα με τις διατάξεις της εν λόγω οδηγίας. 

(9) Με την επιφύλαξη αυτού του συμπεράσματος, κρίνεται σκό 
πιμο να συγκεντρωθούν επιβεβαιωτικές πληροφορίες σχετικά 
με συγκεκριμένα σημεία. Το άρθρο 6 παράγραφος 1 της 
οδηγίας 91/414/ΕΟΚ προβλέπει ότι η καταχώριση μιας δρα 
στικής ουσίας στο παράρτημα I μπορεί να υπόκειται σε 
όρους. Συνεπώς, είναι σκόπιμο να ζητηθεί από τον αιτούντα 
να υποβάλει περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με τους μετα 
βολίτες που είναι παράγωγα του τριαζολίου (TDM) σε πρω 
ταρχικές καλλιέργειες, εναλλασσόμενες καλλιέργειες και 
προϊόντα ζωικής προέλευσης, επιπλέον των πληροφοριών 
για τον μακροπρόθεσμο κίνδυνο για τα φυτοφάγα θηλα 
στικά. Για να εξειδικευθεί περισσότερο η αξιολόγηση των 
δυνητικά επιβλαβών για το ενδοκρινικό σύστημα ιδιοτήτων, 
είναι σκόπιμο να ζητηθεί να υποβληθεί η ουσία bromuco
nazole σε περαιτέρω δοκιμές, μόλις υπάρξουν κατευθυντή 
ριες γραμμές δοκιμών του ΟΟΣΑ ή, εναλλακτικά, της Κοι 
νότητας, σχετικά με επιβλαβείς ιδιότητες για το ενδοκρινικό 
σύστημα. 

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

(11) 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 Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ τροποποιείται σύμφωνα 
με το παράρτημα της παρούσας οδηγίας. 

Άρθρο 2 

Τα κράτη μέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νομοθετικές, κανονι 
στικές και διοικητικές διατάξεις για να συμμορφωθούν με την 
παρούσα οδηγία το αργότερο την 30ή Ιουνίου 2011. Ανακοινώ 
νουν αμέσως στην Επιτροπή το κείμενο των εν λόγω διατάξεων 
καθώς και τον πίνακα αντιστοιχίας μεταξύ αυτών των διατάξεων 
και της παρούσας οδηγίας. 

Όταν τα κράτη μέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές περιέ 
χουν αναφορά στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την ανα 
φορά αυτή κατά την επίσημη δημοσίευσή τους. Ο τρόπος της 
αναφοράς αποφασίζεται από τα κράτη μέλη. 

Άρθρο 3 

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 1η Φεβρουαρίου 2011. 

Άρθρο 4 

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη μέλη. 

Βρυξέλλες, 21 Δεκεμβρίου 2010. 

Για την Επιτροπή 
Ο Πρόεδρος 

José Manuel BARROSO
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Στο τέλος του πίνακα του παραρτήματος I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ προστίθεται η ακόλουθη εγγραφή 

Αριθ. Κοινή ονομασία, αριθμοί 
ταυτοποίησης Ονομασία IUPAC Καθαρότητα (*) Έναρξη ισχύος Λήξη της καταχώρισης Ιδιαίτεροι όροι 

«323 Bromuconazole 

Αριθ. CAS 116255-48-2 

Αριθ. CIPAC 680 

1-[(2RS,4RS:2RS,4SR)-4- 
βρωμο-2-(2,4-διχλωροφαινυλο) 
τετραϋδροφουρφουρυλο]-1H- 
1,2,4-τριαζόλιο 

≥ 960 g/kg 1η Φεβρουαρίου 2011 31 Ιανουαρίου 2021 ΜΕΡΟΣ Α 
Επιτρέπεται να χρησιμοποιείται μόνο ως μυκητοκτόνο. 

ΜΕΡΟΣ B 
Για την υλοποίηση των ενιαίων αρχών του παραρτήματος VI πρέπει να ληφθούν 
υπόψη τα συμπεράσματα της έκθεσης ανασκόπησης σχετικά με την ουσία bro
muconazole, και ιδίως τα προσαρτήματα I και II της εν λόγω έκθεσης, όπως 
οριστικοποιήθηκαν από τη μόνιμη επιτροπή για την τροφική αλυσίδα και την 
υγεία των ζώων στις 23 Νοεμβρίου 2010. 

Κατά τη συνολική αυτή αξιολόγηση τα κράτη μέλη πρέπει να δίνουν ιδιαίτερη 
προσοχή: 

— στην ασφάλεια των χειριστών και στην εξασφάλιση ότι οι όροι χρήσης 
προβλέπουν τη χρήση κατάλληλου εξοπλισμού ατομικής προστασίας, κατά 
περίπτωση, 

— στην προστασία των υδρόβιων οργανισμών. Οι όροι έγκρισης πρέπει να 
περιλαμβάνουν, κατά περίπτωση, μέτρα άμβλυνσης του κινδύνου, όπως 
επαρκείς ζώνες απομόνωσης. 

Τα οικεία κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι ο αιτών υποβάλλει στην Επιτροπή: 

— περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με τους μεταβολίτες που είναι παράγωγα 
του τριαζολίου (TDM) σε πρωταρχικές καλλιέργειες, εναλλασσόμενες καλ 
λιέργειες και προϊόντα ζωικής προέλευσης, 

— πληροφορίες για την περαιτέρω εξέταση του μακροπρόθεσμου κινδύνου για 
τα φυτοφάγα θηλαστικά. 

Διασφαλίζουν ότι ο κοινοποιών, κατόπιν αιτήματος του οποίου η ουσία bro
muconazole καταχωρίστηκε στο παρόν παράρτημα, παρέχει τις εν λόγω επιβε 
βαιωτικές πληροφορίες στην Επιτροπή έως την 31η Ιανουαρίου 2013 το αργό 
τερο. 

Τα ενδιαφερόμενα κράτη μέλη πρέπει να διασφαλίσουν ότι ο κοινοποιών υπο 
βάλλει στην Επιτροπή περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με τις δυνητικά επιβλα 
βείς για το ενδοκρινικό σύστημα ιδιότητες της ουσίας bromuconazole εντός 
δύο ετών από την έγκριση των κατευθυντήριων γραμμών δοκιμών του ΟΟΣΑ ή, 
εναλλακτικά, της Κοινότητας, σχετικά με επιβλαβείς ιδιότητες για το ενδοκρινικό 
σύστημα.» 

(*) Περισσότερες λεπτομέρειες σχετικά με την ταυτότητα και τις προδιαγραφές της δραστικής ουσίας παρέχονται στην έκθεση ανασκόπησης.

EL 
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