‘Εκδοση 10-5-2013


Άρθρο 1

Σκοπός

1. Σκοπός της παρούσας απόφασης είναι:

- να προσδιορίσει τα κριτήρια για την δημιουργία του Εθνικού Καταλόγου με τις χρήσεις ήσσονος σημασίας στην Ελλάδα
- να ορίσει τον Εθνικό Κατάλογο των χρήσεων ήσσονος σημασίας
- να περιγράψει την ακολουθούμενη από την Συντονιστική Εθνική Αρχή (ΣΕΑ) διαδικασία καθώς και τις λεπτομέρειες εφαρμογής των διατάξεων του Άρθρου 51 του Κανονισμού 1107/2009/ΕΚ σχετικά με την διεύρυνση αδειών διάθεσης στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε χρήσεις ήσσονος σημασίας

Άρθρο 2

Ορισμοί

1. Για την εφαρμογή της παρούσας απόφασης ισχύουν οι ακόλουθοι ορισμοί:

«χρήση ήσσονος σημασίας»

Η χρήση φυτοπροστατευτικού προϊόντος στην Ελλάδα σε φυτά ή φυτικά προϊόντα τα οποία: 
α) δεν καλλιεργούνται ευρέως, ή 
β) καλλιεργούνται ευρέως, προκειμένου να αντιμετωπισθεί εξαιρετική ανάγκη φυτοπροστασίας·

«ήσσονος  σημασίας πρόβλημα φυτοπροστασίας»

Είναι ένας εχθρός/ασθένεια/ζιζάνιο ή άλλο πρόβλημα φυτοπροστασίας το oποίο δεν παρουσιάζεται τακτικά. Η εμφάνιση του είναι συνήθως τοπική και κανονικά δεν αναμένεται σημαντική ζημιά σε μεγάλο ποσοστό της καλλιέργειας
«κάτοχος άδειας»

κάθε φυσικό ή νομικό πρόσωπο που είναι κάτοχος άδειας διάθεσης στην αγορά  φυτοπροστατευτικού προϊόντος
«επίσημοι ή επιστημονικοί φορείς που δραστηριοποιούνται στον γεωργικό τομέα»

Είναι τα ΝΠΔΔ ή ΝΠΙΔ που εποπτεύονται από το Δημόσιο και των οποίων η κύρια δραστηριότητα έχει σχέση με την φυτοπροστασία. Σαν τέτοια νοούνται τα Ανώτατα Εκπαιδευτικά Ιδρύματα (Πανεπιστήμια και ΤΕΙ) και τα Ερευνητικά Ινστιτούτα που εποπτεύονται ή ανήκουν στο ΥΠΠΑΤ

«επαγγελματικές γεωργικές οργανώσεις»

Είναι οι συνεταιριστικές οργανώσεις παραγωγών καθώς και οι ομάδες παραγωγών αγροτικών προϊόντων

«επαγγελματίας χρήστης»

κάθε πρόσωπο που χρησιμοποιεί γεωργικά φάρμακα κατά την επαγγελματική του δραστηριότητα, συμπεριλαμβανομένων των χειριστών, των τεχνικών, των εργοδοτών και των αυτοαπασχολούμενων, τόσο στον γεωργικό τομέα όσο και σε άλλους τομείς
 «ήσσονος σημασίας χρήση σε μεγάλη καλλιέργεια»

Για τους σκοπούς της παρούσας απόφασης είναι οι χρήσεις σε καλλιέργειες που καλλιεργούνται ευρέως για την αντιμετώπιση μιας εξαιρετικής ανάγκης φυτοπροστασίας λόγω της μη ύπαρξης άλλων αποτελεσματικών μέσων φυτοπροστασίας με αποτέλεσμα να απειλείται η ύπαρξη αυτής καθ’ αυτής της βιωσιμότητας της καλλιέργειας ή η εμπορική αξία της παραγωγής. Στον Εθνικό Κατάλογο χρήσεων ήσσονος σημασίας οι χρήσεις αυτές περιγράφονται ως χωριστή κατηγορία
«ΣΕΑ» Συντονιστική Εθνική Αρχή του άρθρου 3 παράγραφος 1 του ν. 4036 (Α΄/27-1-2012)

«ΑΑΑ» Αρμόδια Αρχή για την Αξιολόγηση του 3 παράγραφος 4 του ν. 4036 (Α΄/27-1-2012)

Άρθρο 3

Υποβολή αιτημάτων για χρήσεις ήσσονος σημασίας-Δημιουργία Εθνικού Καταλόγου χρήσεων ήσσονος σημασίας

1. Προκειμένου να δημιουργηθεί ο Εθνικός Κατάλογος των χρήσεων ήσσονος σημασίας η ΣΕΑ αποστέλλει σχετική επιστολή στα ακόλουθα νομικά πρόσωπα και φορείς προκειμένου αυτά να υποβάλουν αιτήματα για χρήσεις ήσσονος σημασίας:

α. Δ/νσεις Γεωργίας των Νομαρχιακών Αυτοδιοικήσεων

β. Περιφερειακά Κέντρα Προστασίας Φυτών & Ποιοτικού Ελέγχου

γ. Μπενάκειο Φυτοπαθολογικό Ινστιτούτο

δ. Επαγγελματικές Γεωργικές Οργανώσεις

2. Τα αιτήματα προκειμένου να αξιολογηθούν και να γίνουν αποδεκτά περιλαμβάνουν τουλάχιστον τις ακόλουθες πληροφορίες:

α. περιγραφή του εχθρού ή ασθένειας ή ζιζανίου κ.λ.π.

β. καλλιέργεια ή κατηγορία εφαρμογής (π.χ. μετασυλλεκτική χρήση) στην οποία ο συγκεκριμένος εχθρός/ασθένεια/ζιζάνιο κ.λ.π. εμφανίζεται
γ. η συχνότητα εμφάνισης του προβλήματος 
γ. αιτιολόγηση του αιτήματος π.χ. δεν υπάρχει κανένα εγκεκριμένο φυτοπροστατευτικό προϊόν ή άλλο αποτελεσματικό μέσο φυτοπροστασίας, έχει αναπτυχθεί ανθεκτικότητα

δ. άλλες υποστηριχτικές πληροφορίες όπως για παράδειγμα μελέτες υπολειμμάτων ή αιτιολόγηση ως προς την ασφάλεια των καταναλωτών

3. Η ΣΕΑ σε συνεργασία με την Αρμόδια Αρχή για την Αξιολόγηση (ΑΑΑ) εξετάζει τα αιτήματα που υποβλήθηκαν. Αιτήματα που υποβάλλονται για τα οποία υπάρχει επαρκής τεκμηρίωση και ικανοποιούν τα κριτήρια του άρθρου 4 της παρούσας απόφασης, εντάσσονται με Απόφαση του Προϊσταμένου της Δ/νσης Προστασίας Φυτικής Παραγωγής στον Εθνικό Κατάλογο χρήσεων ήσσονος σημασίας 

4. Ο Εθνικός Κατάλογος χρήσεων ήσσονος σημασίας αναρτάται στην ιστοσελίδα του Υπουργείου Αγροτικής Ανάπτυξης & Τροφίμων που διατηρεί η Δ/νση Προστασίας Φυτικής Παραγωγής

5. Αιτήματα για ένταξη στον Εθνικό Κατάλογο χρήσεων ήσσονος σημασίας υποβάλλονται σε  οποιαδήποτε χρονική στιγμή αλλά ο Εθνικός Κατάλογος χρήσεων ήσσονος σημασίας ανανεώνεται μέχρι τις 31 Δεκεμβρίου κάθε τρία (3) χρόνια.. Κατ΄εξαίρεση και προκειμένου για χρήσεις που εμπίπτουν στις διατάξεις του άρθρου 4 παρ. 1δ  της παρούσας η αναθεώρηση του καταλόγου γίνεται μέχρι τις 31 Δεκεμβρίου κάθε 2ου έτους

6. Ειδικά για την πρώτη εφαρμογή της παρούσας απόφασης ο Εθνικός Κατάλογος χρήσεων ήσσονος σημασίας επισυνάπτεται ως Παράτημα Ι και αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα της παρούσας
Άρθρο 4

Κριτήρια καθορισμού των χρήσεων ήσσονος σημασίας

1. Προκειμένου μια χρήση να θεωρηθεί ως ήσσονος σημασίας και ως εκ τούτου αυτή να εξετάζεται με τις διατάξεις του άρθρου 51 του Κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009 η ΣΕΑ ακολουθεί τα ακόλουθα κριτήρια:

α. η κατηγοριοποίηση των καλλιεργειών σε «μεγάλες» ή «μικρές» γίνεται σύμφωνα με την κατευθυντήρια οδηγία SANCO 7525/VI/95 rev. 9 όπως αυτή εκάστοτε ισχύει εκτός από τις ακόλουθες καλλιέργειες οι οποίες σε αντίθεση με την προαναφερομένη κατευθυντήρια οδηγία θεωρούνται ως «μεγάλες» για τις επικρατούσες στη χώρα μας συνθήκες:

- επιτραπέζια ελιά 
- αγγούρι

- λάχανο 

- αμυγδαλιά 

- καπνός

- κερασιά

- μηδική

- φακή

- καρπούζι

- ηλίανθος

- φράουλα

β. όλες οι χρήσεις σε «μικρές» καλλιέργειες σύμφωνα με την παράγραφο 1α ανωτέρω θεωρούνται ως ήσσονος σημασίας και ως εκ τούτου εφαρμόζονται οι διατάξεις του άρθρου 51 του Κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009 (μικρή καλλιέργεια/μικρό ή μεγάλο πρόβλημα φυτοπροστασίας)

γ. όλες οι χρήσεις σε «μεγάλες» καλλιέργειες οι οποίες θεωρούνται ως «ήσσονος σημασίας πρόβλημα φυτοπροστασίας» θεωρούνται ως ήσσονος σημασίας και ως εκ τούτου εφαρμόζονται οι διατάξεις του άρθρου 51 του Κανονισμού (ΕΚ) 1107/2009 (major/minor)
2. Προκειμένου μια χρήση να θεωρηθεί ως ήσσονος σημασίας η ΣΕΑ σε συνεργασία με την ΑΑΑ χρησιμοποιεί το Δένδρο Λήψης Απόφασης του Παραρτήματος ΙΙ το οποίο αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα της παρούσας 

3. Προκειμένου μια χρήση να θεωρηθεί ως «χρήση ήσσονος σημασίας» σύμφωνα με τα κριτήρια της παραγράφου 1 ανωτέρω θα πρέπει οι ενδιαφερόμενοι του άρθρου 3 παράγραφος 1 της παρούσας να υποβάλουν επαρκή στοιχεία από τα οποία να αποδεικνύεται ότι πληρούνται τα κριτήρια της παραγράφου 1 ανωτέρω.
Άρθρο 5
Υποβολή αίτησης για διεύρυνση άδειας διάθεσης στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε ήσσονος σημασίας χρήσεις

1. Ο κάτοχος της άδειας, οι επίσημοι φορείς που δραστηριοποιούνται στον γεωργικό τομέα, οι επαγγελματικές γεωργικές οργανώσεις ή οι επαγγελματικές χρήστες μπορούν να υποβάλουν αίτηση για διεύρυνση άδειας διάθεσης στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε ήσσονος σημασίας χρήσεις που έχουν ενταχθεί στον Εθνικό Κατάλογο του άρθρου 4 ανωτέρω.

2. Τουλάχιστον δώδεκα (12) μήνες πριν την υποβολή της αίτησης οι ενδιαφερόμενοι θα πρέπει να έρχονται σε επικοινωνία με την ΣΕΑ προκειμένου να διερευνηθεί η δυνατότητα της τελευταίας να αναλάβει την αξιολόγηση της αίτησης.

3. Ο ενδιαφερόμενος οφείλει τουλάχιστον έξη (6) μήνες πριν την υποβολή της αίτησης να υποβάλει το Έντυπο Γνωστοποίησης στην ΣΕΑ και στα άλλα ενδιαφερόμενα Κράτη-Μέλη της νότιας ζώνης για ενημέρωση.
4. Η αίτηση για διεύρυνση του φάσματος δράσης σε ήσσονος σημασίας χρήσεις υποβάλλεται στην ΣΕΑ με ταυτόχρονη κοινοποίηση στην ΑΑΑ και περιλαμβάνει τα ακόλουθα: 

α. το σχετικό έντυπο αίτησης που η ΣΕΑ έχει ετοιμάσει για τον σκοπό αυτό και το οποίο είναι αναρτημένο στην ιστοσελίδα του Υπουργείου Αγροτικής Ανάπτυξης & Τροφίμων που διατηρεί η Δ/νση Προστασίας Φυτικής Παραγωγής

β. Έκθεση Αξιολόγησης στην Αγγλική στη μορφή που έχει συμφωνηθεί μεταξύ των Αρμοδίων Αρχών των Κρατών Μελών της ΕΕ και το οποίο είναι διαθέσιμο στην ιστοσελίδα του Υπουργείου Αγροτικής Ανάπτυξης & Τροφίμων που διατηρεί η Δ/νση Προστασίας Φυτικής Παραγωγής

γ. περίληψη και αξιολόγηση του κινδύνου κάθε μελέτης που υποβάλλεται στη μορφή σχεδίου Έκθεσης Αξιολόγησης 

δ. υποστηριχτικά στοιχεία π.χ. μελέτες, βιβλιογραφικά δεδομένα, άδεια διάθεσης στην αγορά από άλλο ΚΜ κ.λ.π.

ε. απόδειξη πληρωμής του αναλογούντος παραβόλου όπως προβλέπεται στην ΚΥΑ 9158/92269/7-9-2012 (ΦΕΚ Β΄2535) όπως αυτή εκάστοτε ισχύει

5. Τα έγγραφα και τα στοιχεία των παραγράφων α-ε ανωτέρω υποβάλλονται τόσο σε ηλεκτρονική όσο και έντυπη μορφή.

6. Στις περιπτώσεις που ο ενδιαφερόμενος υποβάλει αίτηση για χορήγηση άδειας διάθεσης στην αγορά ενός νέου σκευάσματος στα πλαίσια της οποίας υποστηρίζονται και χρήσεις μικρής σημασίας η διαδικασία που ακολουθείται είναι αυτή που περιγράφεται στα άρθρα 33-37 και 40-42 κατά περίπτωση του Κανονισμού 1107/2009/ΕΚ ενώ τα δικαιολογητικά για τις ήσσονος σημασίας χρήσεις είναι αυτά της παραγράφου 4 ανωτέρω. Η αξιολόγηση των υποβληθέντων στοιχείων για χρήσεις ήσσονος σημασίας μπορεί να γίνει ταυτόχρονα με τις «μεγάλης» σημασίας χρήσεις αλλά η απόφαση από την ΣΕΑ λαμβάνεται μετά την χορήγηση άδειας διάθεσης στην αγορά για τις «μεγάλης» σημασίας χρήσεις.
7. Αιτήσεις για χορήγηση άδειας διάθεσης στην αγορά νέων σκευασμάτων τα οποία περιλαμβάνουν μόνο χρήσεις ήσσονος σημασίας, δεν γίνονται αποδεκτές
Άρθρο 6
Αξιολόγηση αίτησης για διεύρυνση άδειας διάθεσης στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε ήσσονος σημασίας χρήσεις

1. Η αίτηση εφόσον περιλαμβάνει υποστηριχτικά στοιχεία για τα οποία απαιτείται η διενέργεια αξιολόγησης, αξιολογείται από την ΑΑΑ η οποία για τον σκοπό αυτό υποβάλει τα σχόλια/παρατηρήσεις της επί του σχεδίου Έκθεσης Αξιολόγησης που υποβάλει ο ενδιαφερόμενος. Το σχέδιο Έκθεσης Αξιολόγησης με τα σχόλια/παρατηρήσεις της ΑΑΑ καθώς και η Έκθεση για τον ορισμό Προσωρινών Ανωτάτων Ορίων Υπολειμμάτων όπως προβλέπεται στο άρθρο 16 του Κανονισμού 396/2005/ΕΚ διαβιβάζεται στην ΣΕΑ εντός οκτώ (8) μηνών από την ημερομηνία κατάθεσης της αίτησης. Το σχέδιο Έκθεσης Αξιολόγησης, εφόσον υπάρχουν και άλλα ενδιαφερόμενα Κράτη-Μέλη της νότιας ζώνης, αναρτάται από την ΣΕΑ στην ιστοσελίδα της Επιτροπής της ΕΕ η οποία ενημερώνει σχετικά τις αρμόδιες αρχές των άλλων Κρατών-Μελών δίνοντας την δυνατότητα να υποβάλουν σχόλια εντός έξη (6) εβδομάδων.
2. Η ΑΑΑ λαμβάνοντας υπόψη τα σχόλια των αρμόδιων αρχών των άλλων ΚΜ της ΕΕ υποβάλει στην ΣΕΑ την τελική Έκθεση Αξιολόγησης εντός τριάντα (30) ημερών από την καταληκτική ημερομηνία λήψης σχολίων από τα άλλα ΚΜ. Σε περίπτωση που η αίτηση αφορά μόνο τη χώρα μας η ΣΕΑ προβαίνει στη λήψη απόφασης σύμφωνα με το άρθρο 7 κατωτέρω με βάση την Έκθεση Αξιολόγησης της ΑΑΑ.
3. Εφόσον η αίτηση δεν περιλαμβάνει στοιχεία για τα οποία απαιτείται η διενέργεια αξιολόγησης από την ΑΑΑ, η ΣΕΑ ενημερώνει σχετικά τις αρμόδιες αρχές των άλλων ΚΜ αναφορικά με την υποβολή της αίτησης και προχωρά στην έκδοση απόφασης σύμφωνα με το άρθρο 7 της παρούσας

Άρθρο 7
Έκδοση απόφασης όσον αφορά την αίτηση για διεύρυνση άδειας διάθεσης στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε ήσσονος σημασίας χρήσεις

1. Η ΣΕΑ λαμβάνοντας υπόψη την τελική Έκθεση Αξιολόγησης της παραγράφου 2 του άρθρου 6 ή τα στοιχεία της αίτησης του ενδιαφερόμενου σύμφωνα με την παράγραφο 3 του άρθρου 6 ανάλογα με την περίπτωση, προχωρά εντός δύο (2) μηνών στην έκδοση απόφασης διεύρυνσης της άδειας διάθεσης στην αγορά ενός φυτοπροστατευτικού προϊόντος 

2. Εφόσον η αίτηση σύμφωνα με το άρθρο 5.1 ανωτέρω υποβάλλεται από τον κάτοχο της άδειας χωρίς την προσκόμιση στοιχείων που να αποδεικνύουν την αποτελεσματικότητα του σκευάσματος, οι χρήσεις ήσσονος σημασίας που τελικώς εγκρίνονται αναγράφονται επί της ετικέτας του σκευάσματος όπως αυτό διατίθεται στην αγορά με την ένδειξη «δεν έχει τεκμηριωθεί η αποτελεσματικότητα και ενδεχόμενες αρνητικές επιπτώσεις από την χρήση του σκευάσματος» δίπλα σε κάθε μία από αυτές
3. Εφόσον η αίτηση σύμφωνα με το άρθρο 5.1 ανωτέρω υποβάλλεται από φορείς άλλους εκτός από τον κάτοχο της άδειας και εφόσον ο κάτοχος της άδειας δεν επιθυμεί την αναγραφή της νέας χρήσης επί της ετικέτας του εγκεκριμένου φυτοπροστατευτικού προϊόντος, η ΣΕΑ γνωστοποιεί την απόφαση της στον ενδιαφερόμενο και την αναρτά στην ιστοσελίδα του ΥΠΑΑΤ που διατηρεί η Δ/νση Προστασίας Φυτικής Παραγωγής. Η απόφαση αυτή εφαρμόζεται σε όλη την επικράτεια της χώρας και σε αυτήν αναγράφεται ευκρινώς ότι δεν έχουν υποβληθεί πειράματα αποτελεσματικότητας/φυτοτοξικότητας
4. Επί της απόφασης αναφέρεται ότι η ευθύνη όσον αφορά την αποτυχία από την χρήση του σκευάσματος στις χρήσεις ήσσονος σημασίας στην αποτελεσματικότητα ή την φυτοτοξικότητα από την χρήση αυτού βαρύνει αποκλειστικά τον κάτοχο της άδειας ή τον αιτούντα, ανάλογα με την περίπτωση,

5. Η ΣΕΑ καταχωρεί τις αποφάσεις για χορήγηση άδειας διάθεσης στην αγορά σε χρήσεις ήσσονος σημασίας σε χωριστή βάση δεδομένων που διατηρεί για τον σκοπό αυτό 

Άρθρο 8
Αμοιβαία αναγνώριση αδειών για διεύρυνση άδειας διάθεσης στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε χρήσεις ήσσονος σημασίας

1. Αιτήσεις για διεύρυνση άδειας διάθεσης στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε χρήσεις ήσσονος σημασίας από ΚΜ της νότιας ζώνης της ΕΕ που υποβάλλονται μετά την ανάρτηση της παρούσας στην ΔΙΑΥΓΕΙΑ αναγνωρίζονται από την ΣΕΑ εφόσον η άδεια από το άλλο ΚΜ έχει εκδοθεί μετά τις 14 Ιουνίου 2011.

2. Αιτήσεις για διεύρυνση άδειας διάθεσης στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε χρήσεις ήσσονος σημασίας από ΚΜ της Κεντρικής και της Βόρειας ζώνης της ΕΕ που υποβάλλονται μετά την ανάρτηση της παρούσας στην ΔΙΑΥΓΕΙΑ αναγνωρίζονται από την ΣΕΑ .
Άρθρο 9
Υφιστάμενες εγκρίσεις σε χρήσεις ήσσονος σημασίας

1. Οι αποφάσεις που έχουν χορηγηθεί από την ΣΕΑ μέχρι την έναρξη ισχύος της παρούσας για χορήγηση άδειας διάθεσης στην αγορά για ήσσονος σημασίας χρήσεις θεωρούνται ότι είναι σε ισχύ και ικανοποιούν τις απαιτήσεις της παρούσας απόφασης με την προϋπόθεση ότι οι όροι καταχώρησης των δραστικών ουσιών το επιτρέπουν.

2. Από της θέσεως σε ισχύ της παρούσας δίνεται η δυνατότητα στους κατόχους αδειών διάθεσης στην αγορά της παραγράφου 1 ανωτέρω να αναγράψουν στην ετικέτα των εν λόγω σκευασμάτων την ήσσονος σημασίας χρήση όπως προβλέπεται στο άρθρο 7.2 της παρούσας. Για τον σκοπό αυτό οι ενδιαφερόμενοι υποβάλουν στην ΣΕΑ σχετική επιστολή-γνωστοποίηση συνοδευόμενη από το Έντυπο Ορθής Γεωργικής Πρακτικής για την συγκεκριμένη χρήση.

Άρθρο 10
Έναρξη ισχύος και εφαρμογή

1. Η παρούσα απόφαση δημοσιεύεται στην Εφημερίδα της Κυβέρνησης και εφαρμόζεται από την ανάρτηση αυτής στην ΔΙΑΥΓΕΙΑ.
2. Από της δημοσιεύσεως της παρούσας παύει να ισχύει κάθε άλλη απόφαση που ρυθμίζει το ίδιο θέμα.
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