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▼B

SMĚRNICE KOMISE 2004/60/ES

ze dne 23. dubna 2004,

kterou se mění směrnice Rady 91/414/EHS za účelem zařazení
účinné látky chinoxyfenu

(Text s významem pro EHP)

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,

s ohledem na směrnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. července 1991
o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh (1), naposledy pozmě-
něnou směrnicí Komise 2003/82/ES (2), a zejména na čl. 6 odst. 1
uvedené směrnice,

vzhledem k těmto důvodům:

(1) V souladu s čl. 6 odst. 2 směrnice 91/414/EHS obdrželo Spojené
království dne 1. srpna 1995 od společnosti Dow Elanco Europe
(nyní Dow Agro Sciences) žádost o zařazení účinné látky chino-
xyfenu do přílohy I směrnice 91/414/EHS. Rozhodnutím Komise
96/457/ES (3) bylo potvrzeno, že dokumentace je „úplná“, tzn. že
v zásadě vyhovuje požadavkům na údaje a informace stanoveným
v příloze II a III směrnice 91/414/EHS.

(2) Účinky této účinné látky na lidské zdraví a na životní prostředí
byly posouzeny v souladu s čl. 6 odst. 2 a 4 směrnice 91/414/
EHS pro použití navržená žadatelem. Jmenovaný členský stát
zpravodaj předložil Komisi návrh hodnotící zprávy týkající se
této látky dne 11. října 1996;

(3) Návrh hodnotící zprávy byl posouzen členskými státy a Komisí
v rámci Stálého výboru pro potravinový řetězec a zdraví zvířat.
Posouzení bylo dokončeno dne 28. listopadu 2003 formou zprávy
Komise o posouzení chinoxyfenu.

(4) Dokumenty a informace byly rovněž předloženy k samostatné
konzultaci Vědeckému výboru pro rostliny. Výbor byl požádán,
aby předložil připomínky k akumulaci látky v půdě a k jejímu
možnému dopadu na životní prostředí. Ve svém stanovisku (4)
výbor uvedl, že dostupné studie, a zejména polní studie rozkladu
organické hmoty (studie týkající se odpadních pytlů), přesvědčivě
neprokázaly přijatelný dopad látky na životní prostředí, a to
hlavně z důvodu nedostatečné statistické síly experimentálního
schématu. Výbor dále poznamenal, že se část chinoxyfenu
může po aplikaci na plodinu stát těkavou. Ačkoli dostupné
výsledky ukazují, že se látka ve vzduchu rychle rozkládá,
výbor doporučil, aby byla měření poločasu rozkladu zopakována,
poté co budou vypracovány vhodné systémy pro posouzení rizik
atmosférického přenosu přípravků na ochranu rostlin pro životní
prostředí. Toto doporučení výboru bylo zohledněno ve zprávě
o posouzení účinné látky.

Nedostačující polní studie rozkladu organické hmoty byla zopa-
kována se zdokonaleným protokolem o zkoušce. Nebyl zjištěn
žádný účinek chinoxyfenu na rozklad organické hmoty.

(5) V souladu s čl. 6 odst. 4 směrnice 91/414/EHS a s ohledem na
možné nepříznivé rozhodnutí o chinoxyfenu uspořádala Komise
dne 13. února 2003 třístranné setkání s hlavním předkladatelem
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údajů a s členským státem zpravodajem. Hlavní předkladatel
údajů poskytl další údaje, aby tak vyšel vstříc počátečním
obavám.

(6) Z různých zkoumání, která byla provedena, vyplynulo, že lze
očekávat, že přípravky na ochranu rostlin obsahující chinoxyfen
obecně vyhoví požadavkům stanoveným v čl. 5 odst. 1 písm. a)
a b) a v čl. 5 odst. 3 směrnice 91/414/EHS, zejména pokud jde
o použití, která byla zkoumána a podrobně popsána ve zprávě
Komise o posouzení. Je tedy vhodné zařadit chinoxyfen do
přílohy I a zajistit tak, aby ve všech členských státech mohla
být povolení přípravků na ochranu rostlin obsahujících tuto
účinnou látku udělována v souladu s ustanoveními uvedené směr-
nice.

(7) Zpráva Komise o posouzení je nezbytná k tomu, aby členské
státy správně uplatňovaly příslušné části jednotných zásad stano-
vených ve směrnici 91/414/EHS. Je tedy vhodné stanovit, aby
konečné znění zprávy o posouzení (s výjimkou důvěrných infor-
mací ve smyslu článku 14 směrnice 91/414/EHS) bylo trvale
k dispozici u členských států nebo aby jimi bylo zpřístupněno
k nahlédnutí všem zúčastněným stranám.

(8) Po zařazení je třeba poskytnout členským státům přiměřené
období, ve kterém provedou ustanovení směrnice 91/414/EHS,
pokud jde o přípravky na ochranu rostlin obsahující chinoxyfen,
a zejména přezkoumají stávající dočasná povolení a nejpozději do
konce tohoto období nahradí tato povolení konečnými povoleními
nebo je v souladu s ustanoveními směrnice 91/414/EHS změní či
odejmou.

(9) Směrnice 91/414/EHS by proto měla být odpovídajícím
způsobem změněna.

(10) Opatření této směrnice jsou v souladu se stanoviskem Stálého
výboru pro potravinový řetězec a zdraví zvířat,

PŘIJALA TUTO SMĚRNICI:

Článek 1

Příloha I směrnice 91/414/EHS se mění způsobem uvedeným v příloze
této směrnice.

Článek 2

Členské státy přijmou a zveřejní právní a správní předpisy nezbytné pro
dosažení souladu s touto směrnicí nejpozději do 28. února 2005. Nepro-
dleně o nich uvědomí Komisi.

Budou tyto předpisy používat od 1. března 2005.

Tato opatření přijatá členskými státy musí obsahovat odkaz na tuto
směrnici nebo musí být takový odkaz učiněn při jejich úředním vyhlá-
šení. Způsob odkazu si stanoví členské státy.

Článek 3

1. Členské státy přezkoumají povolení každého přípravku na ochranu
rostlin obsahujícího chinoxyfen, aby zajistily dodržení podmínek týka-
jících se této účinné látky, které jsou stanoveny v příloze I směrnice
91/414/EHS. V případě potřeby změní nebo odejmou povolení
v souladu se směrnicí 91/414/EHS do 28. února 2005.

▼M1
2. Členské státy v souladu s jednotnými zásadami stanovenými
v příloze VI směrnice 91/414/EHS nově zhodnotí každý povolený
přípravek na ochranu rostlin obsahující quinoxyfen, ať už jako jedinou
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účinnou látku, nebo jako jednu z více účinných látek, které byly
všechny nejpozději do 31. srpna 2004 zařazeny do přílohy I směrnice
91/414/EHS, a to na základě dokumentace splňující požadavky přílohy
III uvedené směrnice. Na základě tohoto hodnocení určí, zda přípravek
splňuje podmínky stanovené v čl. 4 odst. 1 písm. b), c), d) a e) směrnice
91/414/EHS.

Po tomto určení členské státy:

a) v případě, že přípravek obsahuje quinoxyfen jako jedinou účinnou
látku, povolení v případě nutnosti změní nebo odejmou nejpozději
do 28. února 2006; nebo

b) v případě, že přípravek obsahuje quinoxyfen jako jednu z více účin-
ných látek, povolení v případě nutnosti změní nebo odejmou do 28.
února 2006 nebo do data stanoveného pro takovou změnu či takové
odejmutí v příslušné směrnici nebo příslušných směrnicích, kterou
byla příslušná látka zařazena/kterými byly příslušné látky zařazeny
do přílohy I směrnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane později.

▼B

Článek 4

Tato směrnice vstupuje v platnost dnem 1. září 2004.

Článek 5

Tato směrnice je určena členským státům.

2004L0060 — CS— 01.09.2004 — 000.002— 4



2004L0060 — CS— 01.09.2004 — 000.002— 5
▼
B

P
ŘÍ
L
O
H
A

V
př
ílo

ze
I
se

na
ko

nc
i
ta
bu

lk
y
do

pl
ňu
je

ta
to

po
lo
žk
a:

„Č
ís
lo

O
be
cn
ý
ná
ze
v,

id
en
tif
ik
ač
ní

čí
sl
a

N
áz
ev

po
dl
e
IU

P
A
C

Č
is
to
ta
(1
)

V
st
up

v
pl
at
no

st
K
on

ec
pl
at
no

st
i
za
řa
ze
ní

Z
vl
áš
tn
í
us
ta
no

ve
ní

83
C
hi
no

xy
fe
n

C
A
S
12

44
95

18
7

C
IP
A
C

56
6

5,
7d

ic
hl
or
4(
4f
lu
or
fe
-

no
xy

)c
hi
no

lin
97

0
g/
kg

1.
zá
ří
20

04
31

.
sr
pe
n
20

14
P
ov

ol
en
a

m
oh

ou
bý

t
po

uz
e

po
už
ití

ja
ko

fu
ng

ic
id
.

P
ři
up

la
tň
ov

án
í
je
dn

ot
ný

ch
zá
sa
d
př
ílo

hy
V
I

m
us
í

bý
t

zo
hl
ed
ně
ny

zá
vě
ry

zp
rá
vy

o
po

so
uz
en
í
ch
in
ox

yf
en
u,

a
ze
jm

én
a

je
jí

do
da
tk
y
I
a
II
,
do

ko
nč
en
é
S
tá
lý
m

vý
bo

re
m

pr
o
po

tr
av
in
ov

ý
ře
tě
ze
c
a
zd
ra
ví

zv
ířa

t
dn

e
28

.
lis
to
pa
du

20
03

.

Č
le
ns
ké

st
át
y
m
us
í
vě
no

va
t
zv
lá
št
ní

po
zo
r-

no
st

oc
hr
an
ě

vo
dn

íc
h

or
ga
ni
sm

ů.
V

oh
ro
že
ný

ch
ob

la
st
ec
h

m
us
í

bý
t

po
dl
e

po
tře

by
up

la
tn
ěn
a

op
at
ře
ní

ke
zm

ír
ně
ní

ri
zi
ka

a
za
há
je
ny

pr
og

ra
m
y
m
on

ito
ro
vá
ní
.

(1
)

D
al
ší

po
dr
ob

no
st
i
o
id
en
tit
ě
a
sp
ec
if
ik
ac
i
úč
in
né

lá
tk
y
js
ou

uv
ed
en
y
ve

zp
rá
vě

o
po

so
uz
en
í.“




