
ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 20ής Οκτωβρίου 2008

σχετικά με τη μη καταχώριση της ουσίας butralin στο παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του
Συμβουλίου και την ανάκληση των εγκρίσεων φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την εν

λόγω ουσία

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθμό Ε(2008) 6066]

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(2008/819/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 στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊό­
ντων (1), και ιδίως το άρθρο 8 παράγραφος 2 τέταρτο εδάφιο,

Εκτιμώντας τα ακόλουθα:

(1) Το άρθρο 8 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ προ­
βλέπει ότι ένα κράτος μέλος μπορεί, επί περίοδο 12 ετών
από την ημερομηνία κοινοποίησης της εν λόγω οδηγίας, να
εγκρίνει τη διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊό­
ντων τα οποία περιέχουν δραστικές ουσίες που δεν αναφέ­
ρονται στο παράρτημα Ι της εν λόγω οδηγίας και τα οποία
διατίθενται ήδη στην αγορά δύο έτη μετά την ημερομηνία
κοινοποίησης, ενώ παράλληλα οι εν λόγω ουσίες εξετάζονται
σταδιακά στο πλαίσιο προγράμματος εργασίας.

(2) 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 την ουσία
butralin.

(3) Για την ουσία butralin εκτιμήθηκαν οι επιπτώσεις στην
ανθρώπινη υγεία και στο περιβάλλον σύμφωνα με τις διατά­
ξεις που θεσπίζονται στους κανονισμούς (ΕΚ) αριθ.
451/2000 και (ΕΚ) αριθ. 1490/2002 για μια σειρά χρή­
σεων που προτάθηκαν από τον κοινοποιούντα. 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 8 παράγραφος 1
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 451/2000. Για την ουσία butra­
lin κράτος μέλος-εισηγητής ορίστηκε η Γαλλία και στις
20 Φεβρουαρίου 2006 υποβλήθηκαν όλες οι σχετικές πλη­
ροφορίες.

(4) Η Επιτροπή εξέτασε την ουσία butralin σύμφωνα με το
άρθρο 11α του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1490/2002. Σχέδιο
έκθεσης ανασκόπησης για την εν λόγω ουσία επανεξετάστηκε
από τα κράτη μέλη και την Επιτροπή στο πλαίσιο της μόνι­
μης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των
ζώων και οριστικοποιήθηκε στις 20 Μαΐου 2008 με τη
μορφή έκθεσης ανασκόπησης της Επιτροπής.

(5) Κατά την εξέταση της εν λόγω δραστικής ουσίας από τη
μόνιμη επιτροπή, λαμβανομένων υπόψη των παρατηρήσεων
των κρατών μελών, συνήχθη το συμπέρασμα ότι υπάρχουν
σαφείς ενδείξεις σύμφωνα με τις οποίες μπορεί να αναμένεται
ότι η δραστική ουσία έχει βλαβερές συνέπειες στην υγεία
των ανθρώπων, και ιδίως στους χειριστές, επειδή η έκθεση
υπερβαίνει το 100 % του αποδεκτού βαθμού έκθεσης του
χρήστη (ΑΒΕΧ). Επιπλέον, στην έκθεση ανασκόπησης για την
εν λόγω ουσία περιλαμβάνονται και άλλοι προβληματισμοί
που αναφέρονται από το κράτος μέλος-εισηγητή στην
έκθεση αξιολόγησης.
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(6) Η Επιτροπή κάλεσε τον κοινοποιούντα να υποβάλει τις
παρατηρήσεις του σχετικά με τα αποτελέσματα της επανεξέ­
τασης της ουσίας butralin και σχετικά με την πρόθεσή του
να στηρίξει ή να μη στηρίξει περαιτέρω την ουσία. Ο κοι­
νοποιών υπέβαλε τις παρατηρήσεις του, οι οποίες εξετάστη­
καν προσεκτικά. Ωστόσο, παρά τα επιχειρήματα που προβλή­
θηκαν από τον κοινοποιούντα, οι προβληματισμοί που δια­
τυπώθηκαν δεν μπόρεσαν να αρθούν και οι αξιολογήσεις που
πραγματοποιήθηκαν με βάση τα στοιχεία που υποβλήθηκαν
δεν απέδειξαν ότι είναι δυνατόν να αναμένεται, υπό τις προ­
τεινόμενες συνθήκες χρήσης, τα φυτοπροστατευτικά προϊό­
ντα που περιέχουν την ουσία butralin να ικανοποιούν γενικά
τις απαιτήσεις που καθορίζονται στο άρθρο 5 παράγραφος 1
στοιχεία α) και β) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

(7) Συνεπώς, η ουσία butralin δεν πρέπει να καταχωριστεί στο
παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

(8) Πρέπει να ληφθούν μέτρα για να εξασφαλιστεί ότι οι υπάρ­
χουσες εγκρίσεις για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που
περιέχουν την ουσία butralin θα ανακληθούν εντός καθορι­
σμένης προθεσμίας και δεν θα ανανεωθούν ούτε θα χορηγη­
θούν νέες εγκρίσεις για τέτοιου είδους προϊόντα.

(9) Τυχόν περίοδος χάριτος που χορηγείται από ένα κράτος
μέλος για απόσυρση προς καταστροφή, αποθήκευση, διά­
θεση στην αγορά και χρησιμοποίηση των υφιστάμενων απο­
θεμάτων φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την
ουσία butralin πρέπει να περιορίζεται σε 12 μήνες, ώστε να
επιτραπεί η χρησιμοποίηση των υφιστάμενων αποθεμάτων για
μία ακόμη καλλιεργητική περίοδο και να εξασφαλιστεί έτσι
ότι τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν την
ουσία butralin θα παραμείνουν διαθέσιμα στους καλλιεργη­
τές για 18 μήνες από την έκδοση της παρούσας απόφασης.

(10) Η παρούσα απόφαση δεν προδικάζει την υποβολή αίτησης
για την ουσία butralin σύμφωνα με τις διατάξεις του
άρθρου 6 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ και
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 33/2008 της Επιτροπής, της
17ης Ιανουαρίου 2008, για τη θέσπιση λεπτομερών κανό­
νων 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 (1), με σκοπό την ενδε­
χόμενη καταχώρισή της στο παράρτημα I.

(11) 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,

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Η ουσία butralin δεν καταχωρίζεται ως δραστική ουσία στο παράρ­
τημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

Άρθρο 2

Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι:

α) οι εγκρίσεις φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν την
ουσία butralin ανακαλούνται έως τις 20 Απριλίου 2009·

β) από την ημερομηνία δημοσίευσης της παρούσας απόφασης δεν
χορηγούνται ούτε ανανεώνονται εγκρίσεις για φυτοπροστατευ­
τικά προϊόντα που περιέχουν την ουσία butralin.

Άρθρο 3

Τυχόν περίοδος χάριτος την οποία χορηγούν τα κράτη μέλη σύμ­
φωνα με τις διατάξεις του άρθρου 4 παράγραφος 6 της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ είναι όσο το δυνατόν συντομότερη και εκπνέει το
αργότερο στις 20 Απριλίου 2010.

Άρθρο 4

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη μέλη.

Βρυξέλλες, 20 Οκτωβρίου 2008.

Για την Επιτροπή

Ανδρούλλα ΒΑΣΙΛΕΙΟΥ

Μέλος της Επιτροπής
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