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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ 

Βρυξέλλες, 14.9.2006 
COM(2006) 540 τελικό 

  

Πρόταση 

Ο∆ΗΓΙΑΣ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

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

 

(υποβληθείσα από την Επιτροπή) 
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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ 

Συµπεράσµατα : 

Το συνηµµένο σχέδιο πρότασης οδηγίας του Συµβουλίου αφορά την καταχώριση υπό 
αυστηρούς όρους της ουσίας procymidone ως δραστικής ουσίας στο θετικό κατάλογο 
(παράρτηµα I) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου σχετικά µε τη διάθεση στην αγορά 
φυτοπροστατευτικών προϊόντων. Τροποποιεί και περιορίζει την αρχική πρόταση που είχε 
υποβληθεί σε προγενέστερο στάδιο στο Συµβούλιο. 

Οι ανησυχίες που εξέφρασαν πολλά κράτη µέλη στο πλαίσιο των συνεχιζόµενων συζητήσεων 
στο Συµβούλιο αντικατοπτρίζουν την εκτίµησή τους ότι τα µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου 
που προβλέπονται από την Επιτροπή δεν επαρκούν, στην πράξη, για να περιοριστεί ή να 
ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος σε αποδεκτό επίπεδο στην προκειµένη περίπτωση. Η Επιτροπή 
προκειµένου να διασφαλίσει το επιδιωκόµενο στην Κοινότητα υψηλό επίπεδο προστασίας 
της ανθρώπινης υγείας και της υγείας των ζώων καθώς και ένα βιώσιµο περιβάλλον, θεωρεί 
σκόπιµο, επιπλέον των όρων και των µέτρων άµβλυνσης του κινδύνου που έχουν ήδη 
προταθεί, να µειώσει περαιτέρω την περίοδο καταχώρισης, από τα επτά έτη στους 18 µήνες, 
ώστε να τονιστεί η ανάγκη άµεσης επαναξιολόγησης της εν λόγω ουσίας. 

Ιστορικό: 

Η οδηγία 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου θεσπίζει εναρµονισµένο πλαίσιο για την έγκριση και 
τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων. Οι δραστικές ουσίες που πρόκειται 
να χρησιµοποιηθούν ως φυτοπροστατευτικά προϊόντα αξιολογούνται και εγκρίνονται σε 
κοινοτικό επίπεδο και περιλαµβάνονται στον κατάλογο του παραρτήµατος Ι της οδηγίας. 
Κάθε φυτοπροστατευτικό προϊόν που περιέχει δραστικές ουσίες αξιολογείται και εγκρίνεται 
από τα κράτη µέλη σύµφωνα µε εναρµονισµένους κανόνες. 

Τα στοιχεία που υπέβαλε η βιοµηχανία αξιολογήθηκαν αρχικά από ένα εισηγούµενο κράτος 
µέλος, στην προκειµένη περίπτωση τη Γαλλία, και στη συνέχεις, µε βάση το σχέδιο της 
έκθεσης αξιολόγησης, αξιολογήθηκαν από την Επιτροπή και από όλα τα κράτη µέλη στο 
πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων. 

Λόγω των επικίνδυνων ιδιοτήτων της ουσίας, οι όροι καταχώρισης περιορίζουν τη χρήση στις 
καλλιέργειες οι οποίες είχαν πράγµατι εξεταστεί στο πλαίσιο της κοινοτικής αξιολόγησης και 
για τις οποίες ενδέχεται η χρήση να είναι αποδεκτή υπό την προϋπόθεση ότι εφαρµόστηκαν 
πολύ αυστηρά µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου. 

Το σχέδιο οδηγίας υποβλήθηκε στις 3 Μαρτίου 2006 στη µόνιµη επιτροπή για την τροφική 
αλυσίδα και την υγεία των ζώων. 

4 κράτη µέλη (97) ψήφισαν υπέρ, 18 κράτη µέλη (176 ψήφοι) ψήφισαν κατά και 3 κράτη 
µέλη (48 ψήφοι) απείχαν. 

Η επιτροπή δεν εξέδωσε γνώµη. Συνεπώς, δυνάµει του άρθρου 19 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ 
και σύµφωνα µε το άρθρο 5 της απόφασης 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, η Επιτροπή πρέπει 
να υποβάλει στο Συµβούλιο πρόταση σχετικά µε τα µέτρα που πρέπει να ληφθούν, ενώ το 
Συµβούλιο έχει προθεσµία τριών µηνών για να αποφασίσει µε ειδική πλειοψηφία. 
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Η Επιτροπή διαβίβασε στο Συµβούλιο σχέδιο πρότασης οδηγίας που ακολουθούσε την ίδια 
προσέγγιση, δηλ. την καταχώριση της ουσίας υπό πολύ αυστηρούς όρους. Μετά τις 
πρόσφατες συζητήσεις στο Συµβούλιο, όµως, η Επιτροπή κρίνει σκόπιµο να επανεξετάσει 
την αρχική της πρόταση και να περιορίσει την περίοδο καταχώρισης σε 18 µήνες. 

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο δεν έχει δικαίωµα ελέγχου επί του σχεδίου οδηγίας (άρθρο 8 της 
απόφασης 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου). 
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Πρόταση 

Ο∆ΗΓΙΑΣ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

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

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ, 

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 προϊόντων1, και ιδίως το άρθρο 6 παράγραφος 1, 

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:  

(1) Ο κανονισµός (EΟΚ) 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 της σχετικής µε τη διάθεση φυτοπροστατευτικών 
προϊόντων στην αγορά2, θεσπίζει κατάλογο δραστικών ουσιών που πρέπει να 
αξιολογηθούν µε σκοπό την ενδεχόµενη καταχώρισή τους στο παράρτηµα Ι της 
οδηγίας 91/414/EΟΚ. Ο εν λόγω κατάλογος περιλαµβάνει την ουσία procymidone. 

(2) Για την ουσία procymidone εκτιµήθηκαν οι επιπτώσεις στην ανθρώπινη υγεία και στο 
περιβάλλον σύµφωνα µε τις διατάξεις που θεσπίζονται στον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 
3600/92 για µια σειρά χρήσεων που προτάθηκαν από τον κοινοποιούντα. Με τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 933/94 της Επιτροπής, της 27ης Απριλίου 1994, που αφορά τον 
καθορισµό των δραστικών ουσιών των φυτοπροστατευτικών προϊόντων και των 
εισηγουµένων κρατών µελών για την εφαρµογή του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 
της Επιτροπής3, η Γαλλία ορίστηκε εισηγούµενο κράτος µέλος. Η Γαλλία υπέβαλε 
στις 15 Ιανουαρίου 2001 στην Επιτροπή τη σχετική έκθεση αξιολόγησης και 
συστάσεις, σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 1 στοιχείο γ) του κανονισµού (ΕΟΚ) 
αριθ. 3600/92. 

(3) Η έκθεση αξιολόγησης εξετάστηκε από τα κράτη µέλη και την Επιτροπή στο πλαίσιο 
της µόνιµης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων.  

                                                 
1 ΕΕ L 230 της 19.8.1991, σ. 1. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε την οδηγία 2006/74/ΕΚ της 

Επιτροπής (ΕΕ L 238 της 30.8.2006, σ. 17). 
2 ΕΕ L 366 της 15.12.1992, σ. 10. Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία µε 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 τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) 

αριθ. 2230/95 (ΕΕ L 225 της 22.9.1995, σ. 1). 
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(4) Από τις διάφορες εξετάσεις προέκυψε ότι τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που 
περιέχουν procymidone ενδέχεται να πληρούν τις απαιτήσεις του άρθρου 5 
παράγραφος 1 στοιχεία α) και β) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ όσον αφορά τις χρήσεις 
που εξετάστηκαν και αναλύθηκαν στην έκθεση ανασκόπησης της Επιτροπής, υπό τον 
όρο ότι εφαρµόζονται κατάλληλα µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου. ∆εδοµένου ότι η 
procymidone είναι επικίνδυνη ουσία, η χρήση της πρέπει να υπόκειται σε 
περιορισµούς. Συγκεκριµένα, υπάρχουν ανησυχίες σχετικά µε τις τοξικές επιπτώσεις 
εγγενείς στην ουσία αυτή, περιλαµβανοµένων πιθανών ιδιοτήτων που διαταράσσουν 
τη φυσιολογική ενδοκρινική λειτουργία. Προς το παρόν δεν υπάρχει επιστηµονική 
οµοφωνία ως προς την ακριβή έκταση του κινδύνου. Σύµφωνα µε την αρχή 
προφύλαξης και λαµβάνοντας υπόψη τις σηµερινές επιστηµονικές γνώσεις, πρέπει να 
επιβληθούν µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου µε σκοπό να επιτευχθεί το υψηλό επίπεδο 
προστασίας το οποίο έχει επιλέξει η Κοινότητα για την υγεία του ανθρώπου και των 
ζώων καθώς και για το περιβάλλον. 

(5) Το άρθρο 5 παράγραφος 4 και το άρθρο 6 παράγραφος 1 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ 
ορίζουν ότι η καταχώριση µιας δραστικής ουσίας στο παράρτηµα I ενδέχεται να 
υπόκειται σε περιορισµούς και προϋποθέσεις. Στην παρούσα περίπτωση, θεωρούνται 
αναγκαίοι οι περιορισµοί στην περίοδο καταχώρισης και στις επιτρεπόµενες 
καλλιέργειες. Τα µέτρα που είχαν υποβληθεί αρχικά στη µόνιµη επιτροπή για την 
τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων πρότειναν τη µείωση της περιόδου 
καταχώρισης σε επτά έτη, πράγµα που σηµαίνει ότι τα κράτη µέλη θα δώσουν 
προτεραιότητα στην επανεξέταση των προϊόντων φυτοπροστασίας τα οποία 
κυκλοφορούν ήδη στην αγορά και περιέχουν την ουσία procymidone. Προκειµένου να 
αποφευχθούν αποκλίσεις από το επιδιωκόµενο υψηλό επίπεδο προστασίας, η 
καταχώριση στο παράρτηµα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ έπρεπε να περιοριστεί στις 
προτεινόµενες χρήσεις της ουσίας procymidone οι οποίες έχουν πράγµατι αξιολογηθεί 
στο πλαίσιο της κοινοτικής αξιολόγησης και οι οποίες θεωρήθηκαν ότι πληρούν τους 
όρους της οδηγίας 91/414. Αυτό σηµαίνει ότι άλλες χρήσεις οι οποίες δεν 
καλύπτονται καθόλου ή µόνο εν µέρει από την εν λόγω αξιολόγηση πρέπει πρώτα να 
υποβληθούν σε ολοκληρωµένη αξιολόγηση πριν εξεταστεί η καταχώρισή τους στο 
παράρτηµα Ι της οδηγίας Τέλος, επειδή η ουσία procymidone είναι από τη φύση της 
επικίνδυνη, κρίθηκε αναγκαίο να προβλεφθεί ελάχιστη εναρµόνιση σε κοινοτικό 
επίπεδο ορισµένων µέτρων άµβλυνσης του κινδύνου τα οποία πρέπει να λαµβάνονται 
από τα κράτη µέλη όταν χορηγούν εγκρίσεις. 

(6) Σύµφωνα µε τις διαδικασίες που ορίζει η οδηγία 91/414, η Επιτροπή είναι εκείνη που 
εγκρίνει τις δραστικές ουσίες, συµπεριλαµβανοµένου του καθορισµού µέτρων 
διαχείρισης της επικινδυνότητας. Τα κράτη µέλη είναι αρµόδια για την υλοποίηση, 
την εφαρµογή και τον έλεγχο των µέτρων που αποσκοπούν στην άµβλυνση των 
κινδύνων που δηµιουργούνται από τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα. Οι ανησυχίες που 
εξέφρασαν πολλά κράτη µέλη αντικατοπτρίζουν την εκτίµησή τους ότι οι πρόσθετοι 
περιορισµοί είναι αναγκαίοι για να µειωθεί ο κίνδυνος σε επίπεδο που µπορεί να 
θεωρηθεί αποδεκτό και σύµφωνο µε το υψηλό επίπεδο προστασίας που επιδιώκει η 
Κοινότητα. Προς το παρόν το ζήτηµα που τίθεται είναι η διαχείρισης του κινδύνου, 
δηλαδή ο καθορισµός του κατάλληλου επιπέδου ασφάλειας και προστασίας για τη 
συνέχιση της παραγωγής, της διάθεσης στην αγορά και της χρήσης της ουσίας 
procymidone. 

(7) Κατά συνέπεια, η Επιτροπή επανεξέτασε τη θέση της. Η Επιτροπή προκειµένου να 
διασφαλίσει το επιδιωκόµενο στην Κοινότητα υψηλό επίπεδο προστασίας της 
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ανθρώπινης υγείας και της υγείας των ζώων καθώς και ένα βιώσιµο περιβάλλον, 
θεωρεί σκόπιµο, επιπλέον των αρχών που ορίζονται στην αιτιολογική σκέψη 5, να 
µειώσει περαιτέρω την περίοδο καταχώρισης, από επτά έτη σε 18 µήνες. Κατά τον 
τρόπο αυτό περιορίζονται περαιτέρω ενδεχόµενοι κίνδυνοι, εξασφαλίζοντας την 
άµεση επαναξιολόγηση της εν λόγω ουσίας.  

(8) Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν procymidone µπορεί να θεωρηθεί ότι 
πληρούν τις απαιτήσεις του άρθρου 5 παράγραφος 1 στοιχεία α) και β) της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚ όσον αφορά τις χρήσεις που εξετάστηκαν και αναλύθηκαν στην έκθεση 
ανασκόπησης της Επιτροπής, υπό τον όρο ότι εφαρµόζονται κατάλληλα µέτρα 
άµβλυνσης του κινδύνου. 

(9) Με την επιφύλαξη του συµπεράσµατος ότι τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που 
περιέχουν την ουσία procymidone µπορεί να ικανοποιούν τις απαιτήσεις που 
προβλέπονται στο άρθρο 5 παράγραφος 1 στοιχεία α) και β) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, 
είναι σκόπιµο να αποκτηθούν περαιτέρω πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα ειδικά 
θέµατα. Οι πιθανές ιδιότητες της ουσίας procymidone που διαταράσσουν τη 
φυσιολογική ενδοκρινική λειτουργία έχουν αξιολογηθεί σε δοκιµές σύµφωνα µε τις 
καλύτερες προς το παρόν διαθέσιµες πρακτικές. Η Επιτροπή γνωρίζει ότι ο 
Οργανισµός Οικονοµικής Συνεργασίας και Ανάπτυξης (ΟΟΣΑ) εκπονεί 
κατευθυντήριες γραµµές για δοκιµές ώστε να βελτιωθεί περαιτέρω η αξιολόγηση των 
πιθανών ιδιοτήτων που διαταράσσουν τη φυσιολογική ενδοκρινική λειτουργία. 
Εποµένως, είναι σκόπιµο να απαιτηθεί η υποβολή της ουσίας procymidone σε τέτοιου 
είδους περαιτέρω δοκιµές όταν θα είναι διαθέσιµες οι κατευθυντήριες γραµµές του 
ΟΟΣΑ και να υποβάλει ο κοινοποιών τις έρευνες αυτές. Επιπλέον, τα κράτη µέλη 
πρέπει να απαιτήσουν από τους κατόχους αδειών να υποβάλουν πληροφορίες σχετικά 
µε τη χρήση της ουσίας procymidone, περιλαµβανοµένης κάθε πληροφορίας όσον 
αφορά τις επιπτώσεις στην υγεία του χειριστή. 

(10) Όπως για όλες τις ουσίες που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα I της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚ, η κατάσταση όσον αφορά την ουσία procymidone µπορεί να 
αναθεωρηθεί σύµφωνα µε το άρθρο 5 παράγραφος 5 της εν λόγω οδηγίας 
λαµβάνοντας υπόψη όλα τα νέα στοιχεία. Επίσης, το γεγονός ότι η καταχώριση της 
ουσίας αυτής στο παράρτηµα Ι λήγει µια συγκεκριµένη ηµεροµηνία δεν εµποδίζει την 
ανανέωση της καταχώρισης σύµφωνα µε τις διαδικασίες που ορίζει η οδηγία. 

(11) Η εµπειρία από προηγούµενες καταχωρίσεις στο παράρτηµα I της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚ δραστικών ουσιών που αξιολογήθηκαν στο πλαίσιο του κανονισµού 
(ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 απέδειξε ότι µπορεί να προκύψουν δυσκολίες κατά την ερµηνεία 
των καθηκόντων που έχουν οι κάτοχοι υφιστάµενων εγκρίσεων όσον αφορά την 
πρόσβαση σε δεδοµένα. Συνεπώς, για να αποφευχθούν περαιτέρω δυσκολίες, φαίνεται 
ότι είναι αναγκαίο να διασαφηνιστούν τα καθήκοντα των κρατών µελών, ιδίως το 
καθήκον να επαληθεύουν ότι ο κάτοχος µιας έγκρισης αποδεικνύει την πρόσβαση σε 
φάκελο που πληροί τις απαιτήσεις του παραρτήµατος ΙΙ της εν λόγω οδηγίας. Ωστόσο, 
αυτή η διευκρίνιση δεν επιβάλλει νέες υποχρεώσεις στα κράτη µέλη ή στους κατόχους 
εγκρίσεων σε σύγκριση µε τις οδηγίες που έχουν εκδοθεί έως σήµερα για την 
τροποποίηση του παραρτήµατος I. 

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

(13) 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 εγκρίσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που 
περιέχουν procymidone ώστε να εξασφαλίζεται ότι πληρούνται οι απαιτήσεις που 
θεσπίζονται στην οδηγία 91/414/EΟΚ, ιδίως στο άρθρο 13, και οι συναφείς όροι που 
καθορίζονται στο παράρτηµα I. Τα κράτη µέλη θα πρέπει να τροποποιούν, να 
αντικαθιστούν ή να ανακαλούν, ανάλογα µε την περίπτωση, τις υπάρχουσες εγκρίσεις 
σύµφωνα µε τις διατάξεις της οδηγίας 91/414/EΟΚ. Κατά παρέκκλιση από την 
ανωτέρω προθεσµία, πρέπει να προβλεφθεί µεγαλύτερη προθεσµία για την υποβολή 
και την αξιολόγηση του αναφερόµενου στο παράρτηµα III πλήρους φακέλου κάθε 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος για κάθε προβλεπόµενη χρήση, σύµφωνα µε τις 
ενιαίες αρχές της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Λόγω των επικίνδυνων ιδιοτήτων της ουσίας 
procymidone, η περίοδος που διαθέτουν τα κράτη µέλη για να ελέγξουν εάν τα 
φυτοπροστατευτικά προϊόντα, τα οποία περιέχουν την ουσία procymidone ως 
µοναδική δραστική ουσία ή σε συνδυασµό µε άλλες εγκεκριµένες δραστικές ουσίες, 
συµµορφώνονται µε τις διατάξεις του παραρτήµατος VI, δεν πρέπει να υπερβαίνει 
τους 18 µήνες. 

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

(15) Η µόνιµη επιτροπή για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων δεν 
γνωµοδότησε εντός της προθεσµίας που όρισε ο πρόεδρός της. 

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ: 

Άρθρο 1 

Το παράρτηµα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ τροποποιείται σύµφωνα µε το παράρτηµα της 
παρούσας οδηγίας. 
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Άρθρο 2 

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν έως τις 30 Ιουνίου 2007 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 αυτών των διατάξεων και των 
διατάξεων της παρούσας οδηγίας.  

Εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από την 1η Ιουλίου 2007. 

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

Άρθρο 3 

1. Τα κράτη µέλη, σύµφωνα µε την οδηγία 91/414/ΕΟΚ, τροποποιούν ή αποσύρουν, 
κατά περίπτωση, τις ισχύουσες εγκρίσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που 
περιέχουν την ουσία procymidone ως δραστική ουσία πριν από την 30ή Ιουνίου 
2007. Έως την ηµεροµηνία αυτή επαληθεύουν, ιδίως, εάν πληρούνται οι όροι του 
παραρτήµατος I της εν λόγω οδηγίας σχετικά µε την ουσία procymidone, µε 
εξαίρεση όσα προσδιορίζονται στο µέρος B της καταχώρισης αυτής της δραστικής 
ουσίας, και εάν ο κάτοχος της έγκρισης 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 εγκεκριµένο φυτοπροστατευτικό 
προϊόν που περιέχει procymidone, 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 την ουσία procymidone. 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 τον προσδιορισµό αυτό, στην περίπτωση προϊόντος που περιέχει 
procymidone, τα κράτη µέλη τροποποιούν ή ανακαλούν, κατά περίπτωση, την άδεια 
κυκλοφορίας έως τις 30 Ιουνίου 2008 το αργότερο. 

Άρθρο 4 

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 1η Ιανουαρίου 2007. 
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Άρθρο 5 

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη. 

Βρυξέλλες, 

 Για το Συµβούλιο 
 Ο Πρόεδρος 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

«Στο τέλος του πίνακα του παραρτήµατος I της οδηγίας 91/414/EΚ προστίθενται οι ακόλουθές εγγραφές 

Αριθ. 
Κοινή 

ονοµασία,Αριθµοί 
ταυτοποίησης 

Ονοµασία IUPAC Καθαρότητα4 Έναρξη 
ισχύος 

Λήξη της 
καταχώριση

ς 
Ειδικές διατάξεις 

XX Procymidone 
Αριθ. CAS32809-
16-8 
Αριθ. CIPAC 383 

Ν-(3,5- 
διχλωροφαινυλο) -1,2- 
διµεθυλοκυκλοπροπανο 
-1,2- δικαρβοξιµίδιο 

985 g/kg 1 Ιανουαρίου 
2007 

30 Ιουνίου 
2008 

Μπορούν να εγκριθούν µόνον οι χρήσεις ως 
µυκητοκτόνο στις ακόλουθες καλλιέργειες: 
– αγγούρια σε θερµοκήπια (κλειστά υδροπονικά 

συστήµατα) 
– δαµάσκηνα (για µεταποίηση) 
σε δοσολογίες που δεν υπερβαίνουν 
– τα 0,75 g δραστικής ουσίας ανά εκτάριο ανά 

χρήση. 
Οι ακόλουθες χρήσεις δεν πρέπει να εγκρίνονται: 
– χρήση µε τη βοήθεια αέρα· 
– χρήση µε επινώτιο ψεκαστήρα και ψεκαστήρα 

χειρός από επαγγελµατίες και µη 
επαγγελµατίες· 

– κηπουρική. 
Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι λαµβάνονται όλα τα 
µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει 
να δοθεί στην προστασία: 
 
 
 
 

                                                 
4 Περαιτέρω λεπτοµέρειες σχετικά µε την ταυτότητα και τις προδιαγραφές της δραστικής ουσίας δίνονται στην έκθεση ανασκόπησης. 
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Αριθ. 
Κοινή 

ονοµασία,Αριθµοί 
ταυτοποίησης 

Ονοµασία IUPAC Καθαρότητα4 Έναρξη 
ισχύος 

Λήξη της 
καταχώριση

ς 
Ειδικές διατάξεις 

– των υδρόβιων οργανισµών. Όπου είναι 
αναγκαίο, πρέπει να τηρείται κατάλληλη 
απόσταση µεταξύ των περιοχών που έχουν 
υποστεί επεξεργασία και των επιφανειακών 
υδάτων. Η απόσταση αυτή µπορεί να 
εξαρτάται από το εάν εφαρµόζονται τεχνικές ή 
συσκευές µείωσης του διασκορπισµού· 

– των πτηνών και των θηλαστικών. Οι όροι 
έγκρισης περιλαµβάνουν µέτρα άµβλυνσης 
του κινδύνου, όπως η επιλογή της κατάλληλης 
στιγµής για τη χρήση και η επιλογή των 
συνθέσεων οι οποίες, λόγω της φυσικής τους 
κατάστασης ή της παρουσίας παραγόντων που 
εξασφαλίζουν επαρκή αποφυγή των κινδύνων 
αυτών, µειώνουν στο ελάχιστο την έκθεση των 
σχετικών ειδών· 

– των καταναλωτών, των οποίων η οξεία έκθεση 
µέσω της διατροφής πρέπει να ελέγχεται· 

– των υπόγειων υδάτων, όταν η δραστική ουσία 
χρησιµοποιείται σε περιοχές µε διαπερατό 
έδαφος ή/και δυσµενείς από την άποψη αυτή 
κλιµατικές συνθήκες. Οι όροι της έγκρισης 
περιλαµβάνουν τα µέτρα άµβλυνσης του 
κινδύνου· 
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Αριθ. 
Κοινή 

ονοµασία,Αριθµοί 
ταυτοποίησης 

Ονοµασία IUPAC Καθαρότητα4 Έναρξη 
ισχύος 

Λήξη της 
καταχώριση

ς 
Ειδικές διατάξεις 

 
– των χειριστών, οι οποίοι πρέπει να φορούν 

κατάλληλα προστατευτικά ενδύµατα, ιδίως 
γάντια, πλήρη προστατευτική ενδυµασία, µπότες 
από καουτσούκ και προστατευτικό κάλυµµα 
προσώπου ή γυαλιά ασφαλείας κατά τη διάρκεια 
της ανάµειξης, της φόρτωσης, της χρήσης και 
του καθαρισµού του εξοπλισµού, εκτός εάν η 
έκθεση στην ουσία αποφεύγεται επαρκώς µέσω 
του σχεδιασµού και της κατασκευής του ίδιου 
του εξοπλισµού ή µέσω της προσθήκης ειδικών 
προστατευτικών στοιχείων στον εξοπλισµό 
αυτό· 

– των εργαζοµένων, οι οποίοι πρέπει να φορούν 
κατάλληλα προστατευτικά ενδύµατα, ιδίως 
γάντια, εφόσον πρέπει να εισέλθουν σε περιοχή 
όπου έχει γίνει χρήση του σχετικού προϊόντος 
και πριν από τη λήξη της καθορισµένης 
περιόδου επανεισόδου. 

ΜΕΡΟΣ B 
Για την εφαρµογή των ενιαίων αρχών του παραρτήµατος 
VI πρέπει να λαµβάνονται υπόψη τα συµπεράσµατα της 
έκθεσης ανασκόπησης για την ουσία procymidone, και 
ιδίως τα προσαρτήµατά της I και II.  
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Αριθ. 
Κοινή 

ονοµασία,Αριθµοί 
ταυτοποίησης 

Ονοµασία IUPAC Καθαρότητα4 Έναρξη 
ισχύος 

Λήξη της 
καταχώριση

ς 
Ειδικές διατάξεις 

Τα κράτη µέλη πρέπει να εξασφαλίζουν ότι οι κάτοχοι 
των εγκρίσεων υποβάλλουν έκθεση το αργότερο έως τις 
31 ∆εκεµβρίου κάθε χρόνο σχετικά µε περιστατικά 
προβληµάτων στην υγεία των χειριστών. Τα κράτη µέλη 
µπορούν να απαιτήσουν να παρέχονται στοιχεία, όπως 
στοιχεία πωλήσεων και έρευνα των τρόπων 
χρησιµοποίησης, ούτως ώστε να είναι δυνατόν να 
σχηµατιστεί ρεαλιστική εικόνα των συνθηκών χρήσης 
και των πιθανών τοξικολογικών συνεπειών της 
procymidone. 
Τα κράτη µέλη ζητούν την υποβολή περαιτέρω 
επιβεβαιωτικών δεδοµένων και πληροφοριών για να 
αποδειχθεί η αποδοχή της δραστικής ουσίας όταν 
χρησιµοποιείται σε καταστάσεις όπου υπάρχει 
πιθανότητα µακροπρόθεσµης έκθεσης άγριων 
θηλαστικών, και στην επεξεργασία λυµάτων στην 
περίπτωση των εφαρµογών σε θερµοκήπια. 
Τα κράτη µέλη ζητούν να υποβληθούν, εντός δύο ετών 
από την έκδοση των κατευθυντήριων γραµµών για 
δοκιµές για τη διαταραχή της φυσιολογικής ενδοκρινικής 
λειτουργίας από τον ΟΟΣΑ, περαιτέρω µελέτες σχετικά 
µε τις πιθανές ιδιότητες της procymidone που 
διαταράσσουν τη φυσιολογική ενδοκρινική λειτουργία. 
Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι ο κοινοποιών, κατόπιν 
αίτησης του οποίου η ουσία procymidone καταχωρίστηκε 
στο παρόν παράρτηµα, προσκοµίζει τις εν λόγω µελέτες 
στην Επιτροπή εντός 2 ετών από την έκδοση των 
προαναφερόµενων κατευθυντήριων γραµµών. 

» 


