
Ο∆ΗΓΙΑ 2003/112/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 1ης ∆εκεµβρίου 2003
για την τροποποίηση της οδηγίας 91/414/EOK του Συµβουλίου ώστε να καταχωρισθεί το paraquat ως

δραστική ουσία

(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 φυτοπρο-
στατευτικών προϊόντων (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2003/84/EΚ της Επιτροπής (2), και
ιδίως το άρθρο 6 παράγραφος 1,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 της Επιτροπής, της 11ης ∆εκεµβρίου 1992, σχετικά µε τον καθορι-
σµό των λεπτοµερών κανόνων εφαρµογής του πρώτου σταδίου του προγράµµατος εργασίας που αναφέρε-
ται στο άρθρο 8 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου της σχετικής µε τη διάθεση
φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά (3), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 2266/2000 (4), θεσπίζει κατάλογο δραστικών ουσιών των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που πρέπει
να αξιολογηθούν ενόψει της ενδεχόµενης καταχώρισής τους στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.
Ο κατάλογος αυτός περιλαµβάνει την ουσία paraquat.

(2) Για τη δραστική ουσία paraquat αξιολογήθηκαν οι επενέργειες 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 (5), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2230/95 (6), το Ηνωµένο Βασίλειο ορίστηκε κράτος
µέλος εισηγητής. Το Ηνωµένο Βασίλειο υπέβαλε τις σχετικές εκθέσεις αξιολόγησης και συστάσεις στην
Επιτροπή στις 31 Οκτωβρίου 1996, σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 1 στοιχείο γ) του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 3600/92.

(3) Η εν λόγω 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 ανασκόπηση ολοκληρώθηκε στις 3
Οκτωβρίου 2003, υπό τη µορφή έκθεσης ανασκόπησης της Επιτροπής για την ουσία paraquat.

(4) Η έκθεση για το paraquat και περαιτέρω πληροφορίες υποβλήθηκαν επίσης στην επιστηµονική επιτροπή
φυτών. Ζητήθηκε από την επιτροπή αυτή να υποβάλει σχόλια σχετικά µε τη σηµασία για τους καταναλωτές
και τους χειριστές των αλλοιώσεων στους οφθαλµούς και τους πνεύµονες, οι οποίες παρατηρήθηκαν κατά
τη µακροχρόνια µελέτη σε επίµυες· σχετικά µε τον κίνδυνο για τους χειριστές, λαµβανοµένης ιδιαίτερα
υπόψη της ενδεχόµενης αναπνευστικής και δερµατικής έκθεσης· σχετικά µε τις ενδεχόµενες µακροπρόθε-
σµες επιπτώσεις σε οργανισµούς που διαβιούν στο έδαφος και σχετικά µε τους κινδύνους που ενδέχεται να
ενέχουν οι προβλεπόµενες χρήσεις για την αναπαραγωγή των πτηνών και των λαγών. Στη γνωµοδότησή
της (7), η επιστηµονική επιτροπή συµπέρανε ότι ούτε οι πνευµονικές αλλοιώσεις που παρατηρήθηκαν σε
ζώα µετά την από του στόµατος χορήγηση paraquat ούτε οι συστηµατικές επιδράσεις στον οφθαλµό που
παρατηρήθηκαν σε επίµυες και όχι σε άλλα ζώα έχουν σηµασία για την αξιολόγηση του κινδύνου για τους
χειριστές και καταναλωτές. Βασιζόµενη στις µελέτες έκθεσης στο ύπαιθρο, οι οποίες ενισχύονται από
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πληροφορίες ερευνών υγείας των χειριστών, η επιτροπή έκρινε ότι, όταν το paraquat χρησιµοποιείται ως
φυτοπροστατευτικό προϊόν όπως συνιστάται βάσει των προδιαγεγραµµένων ορθών πρακτικών εργασίας, η
χρησιµοποίησή του δεν ενέχει σηµαντικό κίνδυνο για την υγεία των χειριστών. Η επιτροπή σηµείωσε επίσης
ότι οι χρήσεις στις συνιστώµενες δόσεις υπαίθρου είναι απίθανο να δηµιουργήσουν σηµαντικό κίνδυνο για
τους οργανισµούς που διαβιούν στο έδαφος. Ωστόσο, ενόψει της παραµένουσας αβεβαιότητας, ζητήθηκε
λεπτοµερέστερη αξιολόγηση των πιθανών επιπτώσεων του paraquat στο ρυθµό αποδόµησης της οργανικής
ύλης του εδάφους. Οι πληροφορίες αυτές στη συνέχεια παραδόθηκαν και αξιολογήθηκαν από το κράτος
µέλος εισηγητή. Επιπλέον, η επιστηµονική επιτροπή συµπέρανε ότι οι διαθέσιµες µελέτες υποδεικνύουν
κίνδυνο για τα πτηνά που αναπαράγονται στο έδαφος, αλλά χρειάζονται περαιτέρω πληροφορίες σχετικά
µε ρεαλιστική έκθεση για την οριστική αξιολόγηση του κινδύνου. Οι πληροφορίες αυτές στη συνέχεια
υποβλήθηκαν και η αξιολόγηση στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα και την υγεία
των ζώων συµπέρανε ότι υπάρχουν ορισµένες καταστάσεις όπου η έκθεση για τα πτηνά που φωλιάζουν στο
έδαφος είναι αµελητέα. Ωστόσο, υπάρχουν επίσης σενάρια όπου µπορεί να υπάρχει έκθεση. Τα κράτη µέλη
στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής εποµένως συµπέραναν ότι ο κίνδυνος θα ήταν ανεκτός, υπό τον όρο
ότι λαµβάνονται τα κατάλληλα µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου. Τέλος, η επιστηµονική επιτροπή συµπέρανε
ότι το paraquat µπορεί να αναµένεται να προκαλέσει θανατηφόρες και υποθανατηφόρες επιπτώσεις για
τους λαγούς, αλλά τα διαθέσιµα δεδοµένα είναι ανεπαρκή για να εκτιµηθεί το ποσοστό των λαγών που
επηρεάζονται. Οι απόψεις της επιστηµονικής επιτροπής ελήφθησαν υπόψη κατά τη σύνταξη της παρούσας
οδηγίας και της έκθεσης ανασκόπησης. Η αξιολόγηση στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής για την τροφική
αλυσίδα και την υγεία των ζώων κατέληξε στο συµπέρασµα ότι ο κίνδυνος θα ήταν ανεκτός, εάν λαµβάνο-
νται τα κατάλληλα µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου.

(5) Από τις διάφορες εξετάσεις που πραγµατοποιήθηκαν προέκυψε ότι ότι υπάρχουν χρήσεις των φυτοπροστα-
τευτικών προϊόντων που περιέχουν την ουσία paraquat οι οποίες µπορεί να πληρούν τις απαιτήσεις που
θεσπίζονται στο άρθρο 5 παράγραφος 1 στοιχεία α) και β) της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, εφόσον εφαρµόζο-
νται κατάλληλα µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου και περιορισµοί. Ως εκ τούτου, είναι σκόπιµο να καταχω-
ρισθεί το paraquat στο παράρτηµα Ι, ώστε να εξασφαλιστεί ότι σε όλα τα κράτη µέλη οι εγκρίσεις για
φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν τη δραστική αυτή ουσία µπορούν να χορηγούνται σύµφωνα
µε τις διατάξεις της εν λόγω οδηγίας. Εντούτοις, µερικές χρήσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που
περιέχουν paraquat προξενούν απαράδεκτους κινδύνους και κατά συνέπεια δεν πρέπει να επιτρέπονται.
Πέραν αυτού, θεωρείται σκόπιµο να επιβληθεί στον κοινοποιούντα και στους τυχόν άλλους παραγωγούς
paraquat να εφαρµόσουν πρόγραµµα παρακολούθησης ειδικά για την ασφάλεια των χειριστών και να
υποβάλλουν ετήσια έκθεση στην Επιτροπή σχετικά µε περιστατικά προβληµάτων στην υγεία των χειριστών,
καθώς και πιθανών επιπτώσεων στους λαγούς. Αυτό θα δώσει τη δυνατότητα να επαληθευθεί κατά πόσον
τα µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου που έχουν επιβληθεί από τα κράτη µέλη πράγµατι περιορίζουν τους
πιθανούς κινδύνους για χειριστές και λαγούς σε ανεκτό επίπεδο και, αν χρειάζεται, να επαναξιολογηθούν,
σύµφωνα µε την επιστηµονική πρόοδο, οι ιδιότητες και οι ενδεχοµένως συναφείς κίνδυνοι για τον άνθρωπο
και το περιβάλλον.

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

(7) Μετά την καταχώριση, απαιτείται µια εύλογη χρονική περίοδος εντός της οποίας τα κράτη µέλη πρέπει να
εφαρµόσουν τις διατάξεις της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ σχετικά µε τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέ-
χουν την ουσία paraquat και, ειδικότερα, να επανεξετάσουν τις υφιστάµενες εγκρίσεις και να εξασφαλίσουν
ότι πληρούνται οι όροι σχετικά µε αυτές τις δραστικές ουσίες που ορίζονται στο παράρτηµα Ι της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ. Θα πρέπει να προβλεφθεί µακρύτερη χρονική περίοδος εντός της οποίας µπορεί να
υποβληθεί και αξιολογηθεί πλήρης φάκελος για κάθε φυτοπροστατευτικό προϊόν σύµφωνα µε τις ενιαίες
αρχές της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ.

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

(9) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για
την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

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

Τα κράτη µέλη εκδίδουν και δηµοσιεύουν, το αργότερο έως τις 30 Απριλίου 2005, τις αναγκαίες νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την παρούσα οδηγία. Πληροφορούν αµέσως σχε-
τικά την Επιτροπή.

Εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από την 1η Μαΐου 2005.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, οι τελευταίες αυτές περιέχουν παραποµπή στην παρούσα
οδηγία ή συνοδεύονται από παρόµοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της παραποµπής
καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

Άρθρο 3

1. Τα κράτη µέλη επανεξετάζουν την έγκριση για κάθε φυτοπροστατευτικό προϊόν που περιέχει paraquat, για
να εξασφαλίσουν ότι πληρούνται οι όροι σχετικά µε τις εν λόγω δραστικές ουσίες που ορίζονται στο παράρτηµα Ι
της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Εφόσον είναι αναγκαίο, τροποποιούν ή ανακαλούν την έγκριση, το αργότερο έως τις
30 Απριλίου 2005.

2. Τα κράτη µέλη για κάθε εγκεκριµένο φυτοπροστατευτικό προϊόν που περιέχει paraquat, είτε ως τη µόνη
δραστική ουσία είτε µαζί µε άλλες δραστικές ουσίες οι οποίες περιελήφθησαν όλες στο παράρτηµα Ι της οδηγίας
91/414/ΕΟΚ το αργότερο µέχρι τις 31 Οκτωβρίου 2004, αξιολογούν εκ νέου το προϊόν σύµφωνα µε τις ενιαίες
αρχές που προβλέπονται στο παράρτηµα VI της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, βάσει φακέλου που ανταποκρίνεται στις
απαιτήσεις του παραρτήµατος III της οδηγίας αυτής. Με βάση την αξιολόγηση αυτή, τα κράτη µέλη αποφασίζουν
εάν το προϊόν πληροί τους όρους του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β), γ), δ) και ε) της οδηγίας 91/414/
ΕΟΚ. Εφόσον είναι αναγκαίο τροποποιούν ή ανακαλούν την έγκριση, το αργότερο έως τις 31 Ιουλίου 2008.

Άρθρο 4

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι κάτοχοι άδειας υποβάλλουν έκθεση το αργότερο έως τις 31 Μαρτίου 2008
σχετικά µε τις συνέπειες των µέτρων άµβλυνσης του κινδύνου που εφαρµόζονται µέσω προγράµµατος ελέγχου και
της εφαρµογής των εξελίξεων στα παρασκευάσµατα του paraquat. Τα κράτη µέλη υποβάλλουν άµεσα τις πληρο-
φορίες αυτές στην Επιτροπή.

Η Επιτροπή διαβιβάζει στη µόνιµη επιτροπή για την τροφική αλυσίδα και την υγεία των ζώων έκθεση σχετικά µε
την εφαρµογή της παρούσας οδηγίας στην οποία αναφέρει εάν οι απαιτήσεις για τη συµπερίληψη στο παράρτηµα
Ι εξακολουθούν να πληρούνται και µπορεί να προτείνει οποιαδήποτε τροποποίηση, συµπεριλαµβανοµένης εάν
χρειαστεί της απόσυρσης από το παράρτηµα Ι της παρούσας οδηγίας, την οποία κρίνει αναγκαία ώστε να τηρού-
νται οι διατάξεις της οδηγίας.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 1η Νοεµβρίου 2004.

Άρθρο 6

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 1 ∆εκεµβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Στο τέλος του πίνακα του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ προστίθενται οι ακόλουθες εγγραφές

Αριθ. Κοινή ονοµασία,
αριθµοί ταυτοποίησης

Ονοµασία IUPAC Καθαρότητα (1) Έναρξη ισχύος Λήξη της καταχώριισης Ειδικοί όροι

«75 Paraquat
CAS No 4685-14-7
CIPAC No 56

1,1'-διµεθυλο-4,4'-
διπυριδίνιο

500 g/l
(εκφραζόµενο σε δι-
χλωρίδιο του para-
quat)

1 Νοεµβρίου 2004 31 Οκτωβρίου
2014

Επιτρέπεται να χρησιµοποιείται µόνο ως ζιζανιοκτόνο.
∆εν πρέπει να δίνεται άδεια για τις ακόλουθες χρήσεις:
— εφαρµογές µε επινώτιους ψεκαστήρες ή ψεκαστήρες χειρός για οικιακή χρήση, είτε από

ερασιτέχνες είτε από επαγγελµατίες χρήστες·
— χρήση µέσω ψεκαστικών µηχανηµάτων µε υποβοήθηση του αέρα·
— εφαρµογές υπέρµικρου όγκου.
Για την εφαρµογή των ενιαίων αρχών του παραρτήµατος VI πρέπει να λαµβάνονται υπόψη
τα συµπεράσµατα της έκθεσης ανασκόπησης για το paraquat, και ιδίως των προσαρτηµάτων
I και II, όπως οριστικοποιήθηκε στο πλαίσιο της µόνιµης επιτροπής για την τροφική αλυσίδα
και την υγεία των ζώων, στις 3 Οκτωβρίου 2003. Στη συνολική αυτή εκτίµηση τα κράτη
µέλη οφείλουν να αποδίδουν ιδιαίτερη προσοχή στην προστασία:
— των χειριστών, ιδίως για εφαρµογές µε επινώτιους ψεκαστήρες ή ψεκαστήρες χειρός·
— των πτηνών που φωλιάζουν στο έδαφος. Όταν τα σενάρια χρήσης εµφανίζουν δυνα-

τότητα έκθεσης των αυγών, πρέπει να διεξάγεται εκτίµηση κινδύνου και, όποτε ενδείκνυ-
ται, να εφαρµόζονται µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου·

— των υδρόβιων οργανισµών. Οι όροι χορήγησης της άδειας πρέπει να περιλαµβάνουν,
όποτε ενδείκνυται, µέτρα άµβλυνσης του κινδύνου·

— των λαγών. Όταν τα σενάρια χρήσης εµφανίζουν δυνατότητα έκθεσης των λαγών, πρέπει
να διεξάγεται εκτίµηση κινδύνου και, όποτε ενδείκνυται, να εφαρµόζονται µέτρα
άµβλυνσης του κινδύνου.

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι κάτοχοι άδειας υποβάλλουν έκθεση κάθε χρόνο έως το
2008, το αργότερο έως τις 31 Μαρτίου, σχετικά µε περιστατικά προβληµάτων στην υγεία
των χειριστών και την επίπτωση στους λαγούς σε µία ή περισσότερες αντιπροσωπευτικές
περιοχές χρήσης, η οποία πρέπει να συµπληρώνεται µε στοιχεία πωλήσεων και έρευνα των
τρόπων χρησιµοποίησης, έτσι ώστε να εξαχθεί ρεαλιστική εικόνα της τοξικολογικής και οικο-
λογικής επίπτωσης του paraquat.
Τα κράτη µέλη πρέπει να εξασφαλίζουν τα συµπυκνώµατα της τεχνικά καθαρής δραστικής
ουσίας περιέχουν ένα αποτελεσµατικό εµετικό. Τα υγρά σκευάσµατα πρέπει να περιέχουν ένα
αποτελεσµατικό εµετικό, µπλε/πράσινες χρωστικές και ουσίες που αναδίδουν δυσοσµία ή
ερεθίζουν µε άλλο τρόπο την όσφρηση. Μπορούν επίσης να περιλαµβάνονται και άλλοι
παράγοντες ασφάλειας, όπως πυκνωτικά.
Κατά τις παραπάνω ενέργειες τα κράτη µέλη συνεκτιµούν την προδιαγραφή FAO.

(1) Περαιτέρω λεπτοµέρειες σχετικά µε την ταυτότητα και τις προδιαγραφές της δραστικής ουσίας δίνονται στην έκθεση ανασκόπησης.»
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