
ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 12ης Φεβρουαρίου 2004
σχετικά µε τη µη καταχώριση της ουσίας amitraz στο παράρτηµα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συµ-
βουλίου και την απόσυρση των εγκρίσεων για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν αυτή τη

δραστική ουσία

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2004) 332]

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2004/141/ΕΚ)

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 φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην
αγορά (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2003/
119/ΕΚ της Επιτροπής (2), και ιδίως το τρίτο και το τέταρτο εδάφιο
του άρθρου 8 παράγραφος 2,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 της Επιτροπής, της 11ης
∆εκεµβρίου 1992, σχετικά µε τον καθορισµό 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 φυτοπροστατευτικών
προϊόντων στην αγορά (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2266/2000 (4), και ιδίως το άρθρο 7 παρά-
γραφος 3Α στοιχείο β),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Στο άρθρο 8 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ,
προβλέπεται ότι η Επιτροπή εκτελεί πρόγραµµα εργασίας για
την εξέταση των δραστικών ουσιών οι οποίες χρησιµοποιού-
νται σε φυτοπροστατευτικά προϊόντα τα οποία κυκλοφορού-
σαν στην αγορά ήδη στις 25 Ιουλίου 1993. Στον κανονισµό
(ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 θεσπίστηκαν λεπτοµερείς κανόνες για
την εκτέλεση του προγράµµατος αυτού.

(2) Στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 933/94 της Επιτροπής, της 27ης
Απριλίου 1994, που αφορά τον καθορισµό των δραστικών
ουσιών των φυτοπροστατευτικών προϊόντων και των ειση-
γουµένων κρατών µελών για την εφαρµογή του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 (5), όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2230/95 (6), καθορίστηκαν οι
δραστικές ουσίες που πρέπει να αξιολογηθούν στο πλαίσιο
του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92, ορίστηκε κράτος
µέλος για να ενεργεί ως εισηγητής σε σχέση µε την αξιο-
λόγηση κάθε ουσίας και ορίστηκαν οι παραγωγοί εκάστης
δραστικής ουσίας οι οποίοι υπέβαλαν εγκαίρως κοινοποίηση.

(3) H ουσία amitraz είναι µια από τις 89 δραστικές ουσίες που
καθορίστηκαν στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 933/94.

(4) Σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 1 στοιχείο γ) του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92, η Αυστρία, µε την
ιδιότητα του κράτους µέλους που έχει ορισθεί εισηγητής,
υπέβαλε στην Επιτροπή, στις 6 Ιανουαρίου 1998, έκθεση
αξιολόγησης βάσει των πληροφοριών που υποβλήθηκαν από
τους κοινοποιούντες, σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος
1 του κανονισµού αυτού.

(5) Μόλις παρελήφθη η έκθεση του κράτους µέλους εισηγητή,
η Επιτροπή ανέλαβε διαβουλεύσεις µε εµπειρογνώµονες των
κρατών µελών, καθώς επίσης και µε τον κύριο κοινο-
ποιούντα, την Bayer CropScience όπως προβλέπεται στο
άρθρο 7 παράγραφος 3 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3600/
92.

(6) Η Επιτροπή διοργάνωσε δύο τριµερείς συνεδριάσεις µε τον
κύριο φορέα που υπέβαλε στοιχεία και το κράτος µέλος
εισηγητή για την εν λόγω δραστική ουσία στις 9 Ιουνίου
2000 και στις 21 Μαρτίου 2003.

(7) Η υποβληθείσα από την Αυστρία έκθεση αξιολόγησης έχει
εξετασθεί από τα κράτη µέλη και την Επιτροπή στο πλαίσιο
της µόνιµης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και την
υγεία των ζώων. Η εν λόγω ανασκόπηση οριστικοποιήθηκε
στις 4 Ιουλίου 2003, στην τυποποιηµένη έκθεση ανα-
σκόπησης της Επιτροπής για την ουσία amitraz.

(8) Από τις διενεργηθείσες αξιολογήσεις µε βάση τα υπο-
βληθέντα στοιχεία δεν κατεδείχθη ότι υπάρχει πιθανότητα,
υπό τις προτεινόµενες συνθήκες χρήσης, τα φυτοπρο-
στατευτικά προϊόντα που περιέχουν amitraz να πληρούν
γενικά τις απαιτήσεις που καθορίζονται στο άρθρο 5 παρά-
γραφος 1 στοιχεία α) και β) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Συ-
γκεκριµένα, το άρθρο 5 παράγραφος 2 στοιχείο β) ορίζει
ότι για να αποφασιστεί η καταχώριση µιας δραστικής ουσίας
στο παράρτηµα Ι πρέπει να ληφθεί υπόψη µια αποδεκτή
ηµερήσια λήψη (ADI) για τον άνθρωπο. Για τον καθορισµό
της ADI πρέπει να λαµβάνονται υπόψη οι πιθανές νευρολο-
γικές επιπτώσεις. Οι εν λόγω επιπτώσεις λήφθηκαν επίσης
υπόψη για τον καθορισµό της δόσης αναφοράς οξείας
έκθεσης, δηλαδή της κατ' εκτίµηση ποσότητας της ουσίας η
οποία µπορεί να προσλαµβάνεται σε βραχύ χρονικό διάστη-
µα χωρίς αξιόλογο κίνδυνο για την υγεία του καταναλωτή.
Για τις προτεινόµενες χρήσεις δεν κατεδείχθη ότι οι κατανα-
λωτές δεν πρέπει να εκτίθενται σε ποσότητα amitraz που
υπερβαίνει τη δόση αναφοράς οξείας έκθεσης. Ο κοινοποιών
κατάρτισε πιθανολογική εκτίµηση κινδύνων. Ας σηµειωθεί
ωστόσο ότι τα κριτήρια ερµηνείας παρόµοιων πιθανολογικών
εκτιµήσεων κινδύνων δεν έχουν ακόµη καθοριστεί αλλά, ενό-
ψει των ενδεχόµενων κινδύνων, δεν ενδείκνυται η αναβολή
της λήψης απόφασης µέχρι να συµφωνηθούν τα εν λόγω
κριτήρια.

(9) Εποµένως, δεν πρέπει να καταχωρισθεί η amitraz στο
παράρτηµα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

17.2.2004 L 46/35Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 230 της 19.8.1991, σ. 1.
(2) ΕΕ L 325 της 12.12.2003, σ. 41.
(3) ΕΕ L 366 της 15.12.1992, σ. 10.
(4) ΕΕ L 259 της 13.10.2000, σ. 27.
(5) ΕΕ L 107 της 28.4.1994, σ. 8.
(6) ΕΕ L 225 της 22.9.1995, σ. 1.



(10) Πρέπει να ληφθούν µέτρα για να εξασφαλιστεί ότι οι υφι-
στάµενες εγκρίσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που
περιέχουν amitraz αποσύρονται εντός της καθορισµένης
περιόδου και δεν ανανεώνονται καθώς και ότι δεν χορηγούν-
ται νέες εγκρίσεις για τα εν λόγω προϊόντα.

(11) Με βάση τις πληροφορίες που υποβλήθηκαν στην Επιτροπή
φαίνεται ότι λόγω της απουσίας αποτελεσµατικών εναλλα-
κτικών προϊόντων για ορισµένες περιορισµένες χρήσεις σε
ορισµένα κράτη µέλη, υπάρχει ανάγκη για περαιτέρω χρήση
της δραστικής ουσίας έτσι ώστε να επιτραπεί η ανάπτυξη
εναλλακτικών προϊόντων. Κατά συνέπεια υπό τις παρούσες
συνθήκες δικαιολογείται η πρόβλεψη, υπό αυστηρούς όρους
που έχουν ως στόχο την ελαχιστοποίηση του κινδύνου,
µεγαλύτερης περιόδου για την απόσυρση των υφιστάµενων
εγκρίσεων για περιορισµένες χρήσεις που θεωρούνται ως
απαραίτητες και για τις οποίες δεν φαίνεται να υπάρχουν
προς το παρόν εναλλακτικά προϊόντα για τον έλεγχο επι-
βλαβών οργανισµών.

(12) Τυχόν περίοδος χάριτος για την επιτρεπόµενη από τα κράτη
µέλη απόσυρση προς καταστροφή, αποθήκευση, διάθεση
στην αγορά και χρησιµοποίηση των υφισταµένων αποθεµά-
των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν amitraz,
θα πρέπει να περιορισθεί σε χρονικό διάστηµα που δεν υπερ-
βαίνει τους δώδεκα µήνες, ώστε να επιτραπεί η χρησιµο-
ποίηση των υφισταµένων αποθεµάτων σε µία το πολύ ακόµη
καλλιεργητική περίοδο.

(13) Η παρούσα απόφαση δεν προδικάζει οποιαδήποτε ενέργεια
την οποία ενδέχεται να αναλάβει η Επιτροπή σε µεταγενέ-
στερο στάδιο γι' αυτή τη δραστική ουσία στο πλαίσιο της
οδηγίας 79/117/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµ-
βρίου 1978, περί απαγορεύσεως της θέσεως σε κυκλοφορία
και της χρησιµοποιήσεως φυτοφαρµακευτικών προϊόντων
που περιέχουν ορισµένες δραστικές ουσίες (1), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 807/
2003 (2).

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

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Η ουσία amitraz δεν καταχωρίζεται ως δραστική ουσία στο
παράρτηµα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

Άρθρο 2

Τα κράτη µέλη διασφαλίζουν ότι:

1. Οι εγκρίσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία περιέχουν
amitraz ανακαλούνται µέχρι τις 12 Αυγούστου 2004.

2. Από τις 17 Φεβρουαρίου 2004 δεν χορηγούνται ούτε ανανεώ-
νονται εγκρίσεις για φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν
amitraz στα πλαίσια της παρέκκλισης που προβλέπεται στο
άρθρο 8 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

3. Σχετικά µε τις χρήσεις που περιλαµβάνονται στη στήλη Β του
παραρτήµατος, τα κράτη µέλη που περιλαµβάνονται στη στήλη
Α είναι δυνατόν να διατηρήσουν σε ισχύ τις εγκρίσεις για
φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν amitraz µέχρι τις
30 Ιουνίου 2007 εφόσον:
α) εξασφαλίσουν πως αυτά τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα

που παραµένουν στην αγορά, σηµαίνονται µε τρόπο που να
ανταποκρίνεται στις περιορισµένες συνθήκες χρήσης·

β) επιβάλουν όλα τα ενδεικνυόµενα µέτρα περιορισµού των
δυσµενών συνεπειών προκειµένου να µειώσουν τους πιθανούς
κινδύνους και να εξασφαλίσουν την προστασία της υγείας
των ανθρώπων και των ζώων καθώς και του περιβάλλοντος
και

γ) εξασφαλίσουν πως πραγµατοποιείται σοβαρή έρευνα για
εναλλακτικά προϊόντα ή µεθόδους για τις χρήσεις αυτές
ιδίως µέσω προγραµµάτων δράσης.

Τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη πληροφορούν την Επιτροπή το αργό-
τερο στις 31 ∆εκεµβρίου 2004 σχετικά µε την εφαρµογή της
παρούσας παραγράφου και ιδίως για τις δράσεις που έχουν
αναληφθεί µε βάση τα στοιχεία α) έως γ) και παρέχουν σε ετήσια
βάση εκτιµήσεις για τις ποσότητες της ουσίας amitraz που χρησι-
µοποιούνται για βασικές χρήσεις σύµφωνα µε το παρόν άρθρο.

Άρθρο 3

Τυχόν περίοδος χάριτος την οποία παραχωρούν τα κράτη µέλη
σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 4 παράγραφος 6 της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ θα είναι όσο το δυνατόν σύντοµη και

α) για τις χρήσεις για τις οποίες η έγκριση πρόκειται να αποσυρθεί
στις 12 Αυγούστου 2004, εκπνέει το αργότερο στις 12 Αυγού-
στου 2005·

β) για τις χρήσεις για τις οποίες η έγκριση πρόκειται να αποσυρθεί
µέχρι τις 30 Ιουνίου 2007, εκπνέει το αργότερο στις 31
∆εκεµβρίου 2007.

Άρθρο 4

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 12 Φεβρουαρίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Κατάλογος των εγκρίσεων που αναφέρονται στο άρθρο 2 παράγραφος 3

Στήλη Α Στήλη Β

Κράτος µέλος Χρήση

Ελλάδα Βαµβάκι

Κάτω Χώρες Φυτώρια δένδρων, φράουλες (µόνο πολλαπλασιαστικό υλικό),
αχλαδιές µετά τη συγκοµιδή

Ηνωµένο Βασίλειο Αχλαδιές µετά τη συγκοµιδή

Πορτογαλία Αχλαδιές µετά τη συγκοµιδή
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