
ΟΔΗΓΙΕΣ

ΟΔΗΓΙΑ 2008/40/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 28ης Μαρτίου 2008

για την τροποποίηση της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου με σκοπό την καταχώριση των ουσιών
amidosulfuron και nicosulfuron ως δραστικών ουσιών

(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) 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 περιλαμβάνει τις ουσίες
amidosulfuron και nicosulfuron.

(2) Για τις εν λόγω δραστικές ουσίες εκτιμήθηκαν οι επιπτώσεις
στην ανθρώπινη υγεία και στο περιβάλλον σύμφωνα με τις
διατάξεις που θεσπίζονται στους κανονισμούς (ΕΚ) αριθ.
451/2000 και (ΕΚ) αριθ. 1490/2002 για μια σειρά χρή-
σεων που προτάθηκαν από τους κοινοποιούντες. Επιπλέον, οι
εν λόγω κανονισμοί ορίζουν τα κράτη μέλη εισηγητές που
πρέπει να υποβάλουν τις σχετικές εκθέσεις αξιολόγησης και
συστάσεις στην Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των
Τροφίμων (ΕΑΑΤ) σύμφωνα με το άρθρο 10 παράγραφος
1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1490/2002. Για τις ουσίες
amidosulfuron και nicosulfuron, κράτος μέλος εισηγητής
ήταν η Αυστρία και το Ηνωμένο Βασίλειο και όλες οι σχε-
τικές πληροφορίες υποβλήθηκαν στις 31 Μαΐου 2005 και
στις 7 Δεκεμβρίου 2005 αντίστοιχα.

(3) Οι εκθέσεις αξιολόγησης εξετάστηκαν στο πλαίσιο ανασκό-
πησης από ομοτίμους από τα κράτη μέλη και την ΕΑΑΤ και
υποβλήθηκαν στην Επιτροπή στις 22 Ιανουαρίου 2007 για
τις ουσίες amidosulfuron και nicosulfuron με τη μορφή

επιστημονικών εκθέσεων της ΕΑΑΤ (4). Οι εν λόγω εκθέσεις
επανεξετάστηκαν από τα κράτη μέλη και την Επιτροπή στο
πλαίσιο της μόνιμης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και
την υγεία των ζώων και οριστικοποιήθηκαν στις 22 Ιανουα-
ρίου 2008 με τη μορφή έκθεσης ανασκόπησης της Επιτρο-
πής για τις ουσίες amidosulfuron και nicosulfuron.

(4) Από τις διάφορες εξετάσεις προέκυψε ότι τα φυτοπροστα-
τευτικά προϊόντα που περιέχουν amidosulfuron και nicosul-
furon ενδέχεται 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 στην έκθεση ανασκόπησης της Επιτρο-
πής. Ως εκ τούτου, είναι σκόπιμο να καταχωριστούν αυτές οι
δραστικές ουσίες στο παράρτημα Ι, ώστε να εξασφαλιστεί ότι
σε όλα τα κράτη μέλη οι άδειες για φυτοπροστατευτικά
προϊόντα που περιέχουν αυτές τις δραστικές ουσίες μπορούν
να χορηγούνται σύμφωνα με τις διατάξεις της εν λόγω οδη-
γίας.

(5) Πριν από την καταχώριση μιας δραστικής ουσίας στο παράρ-
τημα Ι 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.

(6) 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 φυτοπροστατευτι-
κών προϊόντων που περιέχουν amidosulfuron και nicosul-
furon 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 παράρτη-
μα I. Τα κράτη μέλη πρέπει να τροποποιούν, να αντικαθι-
στούν ή να ανακαλούν, ανάλογα με την περίπτωση, τις
υπάρχουσες εγκρίσεις σύμφωνα με τις διατάξεις της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ. Κατά παρέκκλιση από την ανωτέρω προθεσμία,
μεγαλύτερη προθεσμία πρέπει να προβλεφθεί για την υπο-
βολή και αξιολόγηση του πλήρους φακέλου του παραρτή-
ματος III κάθε φυτοπροστατευτικού προϊόντος για κάθε
χρήση για την οποία προορίζεται σύμφωνα με τις ενιαίες
αρχές της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.
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(1) ΕΕ L 230 της 19.8.1991, σ. 1. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
με την οδηγία 2007/76/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 337 της 21.12.2007,
σ. 100).

(2) ΕΕ L 55 της 29.2.2000, σ. 25. Κανονισμός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1044/2003 (ΕΕ L 151 της
19.6.2003, σ. 32).

(3) ΕΕ L 224 της 21.8.2002, σ. 23. Κανονισμός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1095/2007 (ΕΕ L 246 της
21.9.2007, σ. 19).

(4) Επιστημονική έκθεση ΕΑΑΤ (2007) 116, 1-86, Συμπεράσματα σχετικά
με την ανασκόπηση από ομοτίμους της εκτίμησης του κινδύνου από
φυτοπροστατευτικά προϊόντα όσον αφορά τη δραστική ουσία amidosul-
furon (τελική μορφή: 14 Νοεμβρίου 2007).
Επιστημονική έκθεση ΕΑΑΤ (2007) 120, 1-91, Συμπεράσματα σχετικά
με την ανασκόπηση από ομοτίμους της εκτίμησης του κινδύνου από
φυτοπροστατευτικά προϊόντα όσον αφορά τη δραστική ουσία nicosulfu-
ron (τελική μορφή: 29 Νοεμβρίου 2007).



(7) Η εμπειρία από προηγούμενες καταχωρίσεις στο παράρτημα
Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ δραστικών ουσιών που αξιολο-
γήθηκαν στο πλαίσιο του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92
της Επιτροπής (1) έχει δείξει ότι μπορεί να προκύψουν
δυσκολίες ως προς την ερμηνεία των καθηκόντων των κατό-
χων υφιστάμενων εγκρίσεων όσον αφορά την πρόσβαση στα
δεδομένα. Συνεπώς, για να αποφευχθούν περαιτέρω δυσκο-
λίες, κρίνεται αναγκαίο να αποσαφηνιστούν 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 επι-
βάλλει νέες υποχρεώσεις στα κράτη μέλη ή στους κατόχους
εγκρίσεων σε σύγκριση με τις οδηγίες που έχουν εγκριθεί
έως σήμερα για την τροποποίηση του παραρτήματος I.

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

(9) 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 30 Απριλίου
2009 το αργότερο τις νομοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές
διατάξεις που απαιτούνται για να συμμορφωθούν με την παρούσα
οδηγία. Ανακοινώνουν αμέσως στην Επιτροπή το κείμενο των εν
λόγω διατάξεων καθώς και πίνακα αντιστοιχίας μεταξύ αυτών και
των διατάξεων της παρούσας οδηγίας.

Εφαρμόζουν τις διατάξεις αυτές από την 1η Μαΐου 2009.

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 αποσύρουν, κατά περίπτωση, τις ισχύουσες εγκρίσεις
φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν τις ουσίες amido-
sulfuron και nicosulfuron ως δραστικές ουσίες έως τις 30 Απριλίου
2009.

Έως την ημερομηνία αυτή, εξακριβώνουν, ειδικότερα, ότι πληρού-
νται οι όροι του παραρτήματος Ι της εν λόγω οδηγίας σχετικά με

τις ουσίες amidosulfuron και nicosulfuron, με εξαίρεση αυτούς
του τμήματος Β της καταχώρισης που αφορά την εν λόγω δραστική
ουσία και ότι ο κάτοχος έγκρισης διαθέτει ή έχει πρόσβαση σε
φάκελο, που πληροί τις απαιτήσεις του παραρτήματος ΙΙ της εν
λόγω οδηγίας, σύμφωνα με τους όρους του άρθρου 13 της εν
λόγω οδηγίας.

2. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, για κάθε εγκεκρι-
μένο φυτοπροστατευτικό προϊόν που περιέχει amidosulfuron και
nicosulfuron είτε ως μόνη δραστική ουσία είτε μαζί με άλλες
δραστικές ουσίες οι οποίες έχουν όλες καταχωριστεί στο παράρτημα
I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ έως τις 31 Οκτωβρίου 2008 το αργό-
τερο, τα κράτη μέλη επαναξιολογούν το προϊόν σύμφωνα με τις
ενιαίες αρχές που προβλέπονται στο παράρτημα VI της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ, με βάση φάκελο ο οποίος πληροί τις απαιτήσεις
του παραρτήματος III της εν λόγω οδηγίας και λαμβάνοντας
υπόψη το μέρος Β της καταχώρισης στο παράρτημα Ι της εν
λόγω οδηγίας σχετικά με τις ουσίες amidosulfuron και nicosulfu-
ron αντίστοιχα. 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/ΕΟΚ.

Ύστερα από τον προσδιορισμό αυτό τα κράτη μέλη:

α) σε περίπτωση που ένα προϊόν περιέχει amidosulfuron και nico-
sulfuron ως τη μόνη δραστική ουσία, κατά περίπτωση, τροπο-
ποιούν ή ανακαλούν την έγκριση έως τις 31 Οκτωβρίου 2012
το αργότερο· ή

β) στην περίπτωση προϊόντος που περιέχει amidosulfuron και
nicosulfuron ως δραστική ουσία σε συνδυασμό με άλλες δρα-
στικές ουσίες, τροποποιούν ή ανακαλούν, ανάλογα με την περί-
πτωση, την έγκριση έως τις 31 Οκτωβρίου 2012 ή έως την
ημερομηνία που έχει οριστεί για τέτοιου είδους τροποποίηση
ή ανάκληση στη σχετική οδηγία ή στις σχετικές οδηγίες για
την προσθήκη της εν λόγω ουσίας ή των εν λόγω ουσιών στο
παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, ανάλογα με το ποια
ημερομηνία είναι μεταγενέστερη.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 1η Νοεμβρίου 2008.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη μέλη.

Βρυξέλλες, 28 Μαρτίου 2008.

Για την Επιτροπή

Ανδρούλλα ΒΑΣΙΛΕΙΟΥ

Μέλος της Επιτροπής
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(1) 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. 27).
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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
.
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Α
ρι
θ.

Κο
ιν
ή

ον
ομ

ασ
ία
,

αρ
ιθ
μο

ί
τα
υτ
οπ

οί
ησ

ης
Ο
νο
μα

σί
α
IU
PA

C
Κα

θα
ρό

τη
τα

(1
)

Έν
αρ

ξη
ισ
χύ

ος
Λ
ήξ
η

τη
ς
κα

τα
χώ

ρι
ση

ς
Ει
δι
κέ
ς
δι
ατ
άξ
ει
ς

17
6

N
ic
os
ul
fu
ro
n

Α
ρι
θ.

CA
S
11

19
91

-0
9-
4

Α
ρι
θ.

CI
PA

C
70

9

2-
[(4

,6
-δ
ιμ
εθ
οξ
υπ

υρ
ιμ
ιδ
ιν
-2
-

υλ
οκ

αρ
βα

μο
ϋλ
)σ
ου

λφ
αμ

οϋ
λο
]-
Ν
,Ν
-

δι
με
θυ

λο
νι
κο

τι
να
μί
δι
ο

ή 1-
(4
,6
-δ
ιμ
εθ
οξ
υπ

υρ
ιμ
ιδ
ιν
-2
-υ
λο
)-3

-
(3
-δ
ιμ
εθ
υλ

οκ
αρ

βα
μο

ϋλ
ο-
2-

πυ
ρι
δυ

λο
σο

υλ
φο

νυ
λ)
ου

ρί
α

≥
93

0
g/
kg

1η
Ια
νο
υα

ρί
ου

20
09

31
Δε

κε
μβ

ρί
ου

20
18

Μ
ΕΡ

Ο
Σ
A

Επ
ιτ
ρέ
πε
τα
ι
να

χρ
ησ

ιμ
οπ

οι
εί
τα
ι
μό

νο
ν
ω
ς
ζι
ζα
νι
οκ

τό
νο
.

Μ
ΕΡ

Ο
Σ

Β

Γι
α
τη
ν
εφ

αρ
μο

γή
τω

ν
εν
ια
ίω
ν
αρ

χώ
ν
το
υ
πα

ρα
ρτ
ήμ

ατ
ος

V
I
πρ

έ-
πε
ι
να

λα
μβ

άν
ον
τα
ι
υπ

όψ
η

τα
συ

μπ
ερ
άσ

μα
τα

τη
ς
έκ
θε
ση

ς
αν
α-

σκ
όπ

ησ
ης

γι
α

τη
ni
co
su
lfu

ro
n,

κα
ι
ιδ
ίω
ς
τω

ν
πρ

οσ
αρ

τη
μά

τω
ν
I

κα
ι
II,

όπ
ω
ς
ορ

ισ
τι
κο

πο
ιή
θη

κε
στ
ο
πλ

αί
σι
ο
τη
ς
μό

νι
μη

ς
επ
ιτ
ρο

πή
ς

γι
α
τη
ν
τρ
οφ

ικ
ή
αλ

υσ
ίδ
α
κα

ι
τη
ν
υγ

εί
α
τω

ν
ζώ

ω
ν
στ
ις
22

Ια
νο
υα
-

ρί
ου

20
08

.

Κα
τά

τη
συ

νο
λι
κή

αυ
τή

αξ
ιο
λό

γη
ση

τα
κρ

άτ
η

μέ
λη

πρ
έπ
ει

να
απ

οδ
ίδ
ου

ν
ιδ
ια
ίτ
ερ
η

πρ
οσ

οχ
ή

στ
α

εξ
ής
:

—
στ
ην

πι
θα

νή
έκ
θε
ση

το
υ

υδ
άτ
ιν
ου

πε
ρι
βά

λλ
ον
το
ς
στ
ο

με
τα
-

βο
λί
τη

D
U
D
N
,
ότ
αν

η
ου

σί
α
ni
co
su
lfu

ro
n

χρ
ησ

ιμ
οπ

οι
εί
τα
ι

σε
πε
ρι
οχ

ές
με

ευ
πα

θέ
ς
έδ
αφ

ος
,

—
στ
ην

πρ
οσ

τα
σί
α
τω

ν
υδ

ρό
βι
ω
ν
φυ

τώ
ν
κα

ι
στ
η
δι
ασ

φά
λι
ση

ότ
ι

στ
ου

ς
όρ

ου
ς
χο

ρή
γη

ση
ς

τη
ς

αδ
εί
ας

πε
ρι
λα

μβ
άν
ον
τα
ι,

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
,

—
στ
ην

πρ
οσ

τα
σί
α
μη

στ
οχ

ευ
όμ

εν
ω
ν
φυ

τώ
ν
κα

ι
στ
η
δι
ασ

φά
λι
ση

ότ
ι
στ
ου

ς
όρ

ου
ς

χο
ρή

γη
ση

ς
τη
ς

άδ
ει
ας

πε
ρι
λα

μβ
άν
ον
τα
ι,

εφ
όσ

ον
εί
να
ι
απ

αρ
αί
τη
το
,
μέ
τρ
α

άμ
βλ

υν
ση

ς
το
υ

κι
νδ
ύν
ου
,

όπ
ω
ς
επ
ιτ
όπ

ου
ζώ

νη
πρ

οσ
τα
σί
ας

όπ
ου

δε
ν
επ
ιτ
ρέ
πο

ντ
αι

ψ
εκ
α-

σμ
οί
,

—
στ
ην

πρ
οσ

τα
σί
α

τω
ν
υπ

όγ
ει
ω
ν
κα

ι
τω

ν
επ
ιφ
αν
ει
ακ

ώ
ν
υδ

άτ
ω
ν

σε
πε
ρι
οχ

ές
με

ευ
πα

θέ
ς
έδ
αφ

ος
ή/
κα

ι
ευ
με
τά
βλ

ητ
ες

κλ
ιμ
ατ
ι-

κέ
ς
συ

νθ
ήκ

ες
.»

(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

δί
νο
ντ
αι

στ
ην

έκ
θε
ση

αν
ασ

κό
πη

ση
ς.

ELL 87/8 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 29.3.2008


