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▼B
KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/60/EF

af 23. april 2004

om ændring af Rådets direktiv 91/414/EØF for at optage
quinoxyfen som aktivt stof

(EØS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPÆISKE FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europæiske
Fællesskab,

under henvisning til Rådets direktiv 91/414/EØF af 15. juli 1991 om
markedsføring af plantebeskyttelsesmidler (1), senest ændret ved
Kommissionens direktiv 2004/30/EF (2), særlig artikel 6, stk. 1, og

ud fra følgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EØF modtog Det
Forenede Kongerige den 1. august 1995 en ansøgning fra Dow
Elanco Europe (nu Dow Agro Sciences) om optagelse af det
aktive stof quinoxyfen i bilag I til direktiv 91/414/EØF. Ved
Kommissionens beslutning 96/457/EF (3) blev det bekræftet, at
dossieret var fuldstændigt og således principielt kunne anses for
at opfylde data- og informationskravene i bilag II og III til
direktiv 91/414/EØF.

(2) Virkningerne af dette aktive stof på menneskers sundhed og
miljøet er blevet vurderet i henhold til bestemmelserne i artikel
6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EØF for de anvendelsesformål,
som ansøgeren har foreslået. Den 11. oktober 1996 forelagde
den rapporterende medlemsstat et udkast til en vurderingsrapport
om stoffet for Kommissionen.

(3) Udkastet til vurderingsrapport er blevet behandlet af medlemssta-
terne og Kommissionen i Den Stående Komité for
Fødevarekæden og Dyresundhed. Behandlingen blev afsluttet
den 28. november 2003 med Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapport om quinoxyfen.

(4) Dossieret og de øvrige oplysninger blev også forelagt for Den
Videnskabelige Komité for Planter til særskilt høring. Komitéen
blev anmodet om at udtale sig om stoffets ophobning i
jordbunden og om dets potentielle miljøpåvirkning. Komitéen
bemærkede i sin udtalelse (4), at de foreliggende undersøgelser
og navnlig feltundersøgelsen af nedbrydningen af organisk
materiale (»affaldsposeundersøgelse«) ikke på overbevisende
måde godtgjorde, at påvirkningen af miljøet var acceptabel, især
på grund af forsøgsplanens utilstrækkelige statistiske rækkevidde.
Komitéen bemærkede også, at en fraktion af den anvendte
quinoxyfen kan fordampe efter anvendelse på en afgrøde. Selv
om de foreliggende resultater tyder på, at stoffet hurtigt
nedbrydes i luften, foreslog komitéen, at målinger af halverings-
tiden gentages, når der er udviklet passende metoder til vurdering
af miljørisiciene ved transport af plantebeskyttelsesmidler gennem
luften. Der blev taget hensyn til komitéens henstilling i den
reviderede rapport om det aktive stof.

Den utilstrækkelige feltundersøgelse af nedbrydningen af
organisk materiale blev gentaget med en opgraderet prøvepro-
tokol. Der blev ikke påvist virkninger af quinoxyfen på
nedbrydningen af organisk materiale.
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(1) EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
(2) EUT L 77 af 13.3.2004, s. 50.
(3) EFT L 189 af 30.7.1996, s. 112.
(4) Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Planter om optagelse af

quinoxyfen i bilag I til Rådets direktiv 91/414/EØF om markedsføring af
plantebeskyttelsesmidler, SCP/QUINOX/002-final, vedtaget den 7. marts
2001.



▼B
(5) I overensstemmelse med artikel 6, stk. 4, i direktiv 91/414/EØF

og i lyset af muligheden for en ugunstig udtalelse om
quinoxyfen afholdt Kommissionen den 13. februar 2003 et
trepartsmøde med hovedanmelderen og den rapporterende
medlemsstat. Hovedanmelderen fremlagde yderligere oplysninger
for at imødegå de betænkeligheder, som der først var givet udtryk
for.

(6) Af de forskellige undersøgelser fremgår det, at plantebeskyttelses-
midler, der indeholder quinoxyfen, generelt kan forventes at
opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), og artikel
5, stk. 3, i direktiv 91/414/EØF, navnlig med hensyn til de anven-
delsesformål, der blev undersøgt og beskrevet i Kommissionens
reviderede vurderingsrapport. Quinoxyfen bør derfor optages i
bilag I for at sikre, at godkendelser af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder dette aktive stof, kan finde sted i alle medlems-
stater i overensstemmelse med direktiv 91/414/EØF.

(7) Kommissionens reviderede rapport er en forudsætning for, at
medlemsstaterne kan gennemføre en række af de ensartede
principper, der er fastlagt i direktiv 91/414/EØF, korrekt. Det bør
derfor fastsættes, at medlemsstaterne opbevarer den endelige
reviderede rapport, så den er tilgængelig for eventuelle interesse-
rede parter, bortset fra fortrolige oplysninger, jf. artikel 14 i
direktiv 91/414/EØF.

(8) Efter optagelsen bør medlemsstaterne have en rimelig frist til at
gennemføre bestemmelserne i direktiv 91/414/EØF for plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder quinoxyfen, og især til at tage
eksisterende foreløbige godkendelser op til fornyet overvejelse
og senest ved periodens udløb at ændre dem til fuldstændige
godkendelser eller ændre dem eller trække dem tilbage i overens-
stemmelse med direktiv 91/414/EØF.

(9) Direktiv 91/414/EØF bør derfor ændres i overensstemmelse
hermed.

(10) De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse
med udtalelse fra Den Stående Komité for Fødevarekæden og
Dyresundhed —

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EØF ændres som angivet i bilaget til
nærværende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentliggør de nødvendige love og admi-
nistrative bestemmelser for at efterkomme dette direktiv senest den 28.
februar 2005. De underretter straks Kommissionen herom.

De anvender bestemmelserne fra den 1. marts 2005.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggørelsen ledsages af
en sådan henvisning. De nærmere regler for henvisningen fastsættes af
medlemsstaterne.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne tager godkendelsen af hvert plantebeskyttelses-
middel, der indeholder quinoxyfen, op til fornyet behandling for at
sikre, at kravene vedrørende dette aktive stof i bilag I til direktiv 91/
414/EØF er opfyldt. Om nødvendigt ændrer de godkendelsen eller
trækker den tilbage i henhold til direktiv 91/414/EØF inden den 28.
februar 2005.
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▼M1
2. For hvert godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder
quinoxyfen, enten som eneste aktive stof eller som ét af flere aktive
stoffer, som alle er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EØF senest den
31. august 2004, nyvurderer medlemsstaterne produktet i overensstem-
melse med de ensartede principper i bilag VI til direktiv 91/414/EØF
på grundlag af et dossier, der opfylder kravene i bilag III til nævnte
direktiv. På grundlag af den vurdering fastlægger medlemsstaterne, om
produktet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1, litra b) til e), i direktiv
91/414/EØF.

Derefter skal medlemsstaterne

a) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder quinoxyfen som
eneste aktive stof, om nødvendigt ændre godkendelsen eller trække
den tilbage senest den 28. februar 2006, eller

b) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder quinoxyfen som ét
af flere aktive stoffer, om nødvendigt ændre godkendelsen eller
trække den tilbage senest den 28. februar 2006 eller senest den
dato, der er fastsat for en sådan ændring eller tilbagetrækning i det
eller de pågældende direktiver, hvorved det eller de pågældende
stoffer blev optaget i bilag I til direktiv 91/414/EØF, alt efter
hvilket der er det sidste tidspunkt.

Artikel 4

Dette direktiv træder i kraft den 1. september 2004.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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