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DIRETTIVA 2004/60/CE DELLA COMMISSIONE
del 23 aprile 2004

che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio con l'iscrizione
della sostanza attiva quinoxifen

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

vista la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991, relativa
all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari (), modificata da
ultimo dalla direttiva 2004/30/CE della Commissione (?), in particolare
l'articolo 6, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1)  Conformemente all'articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/
CEE, il 1° agosto 1995 il Regno Unito ha ricevuto dalla Dow
Elanco Europe (attualmente Dow Agro Sciences) la domanda di
iscrizione della sostanza attiva quinoxifen nell'allegato I della
direttiva 91/414/CEE. Con la decisione 96/457/CE della
Commissione (}), €& stato confermato che il fascicolo era
«completo», nel senso che poteva essere considerato
rispondente, in linea di massima, ai requisiti relativi ai dati e alle
informazioni di cui agli allegati II e III della direttiva 91/414/
CEE.

(2) Gl effetti sulla salute umana e sull'ambiente della succitata
sostanza attiva sono stati valutati in conformita delle disposizioni
dell'articolo 6, paragrafi 2 e 4, della direttiva 91/414/CEE, relati-
vamente agli impieghi proposti dal richiedente. Lo Stato membro
relatore designato ha presentato alla Commissione 1'l11 ottobre
1996 un progetto di relazione di valutazione della sostanza.

(3)  Detto progetto di relazione ¢ stato riesaminato dagli Stati membri
e dalla Commissione nell'ambito del comitato permanente per la
catena alimentare e la salute degli animali. Il riesame si ¢
concluso il 28 novembre 2003 sotto forma di rapporto di
riesame della Commissione in merito al quinoxifen.

4)  La documentazione ¢ le informazioni sul quinoxifen sono state
sottoposte anche al comitato scientifico per le piante, per consul-
tazione distinta. Al comitato ¢ stato chiesto di pronunciarsi
sull'accumulo della sostanza nel terreno e sul suo possibile
impatto sull'ambiente. Nel suo parere (*)il comitato ha rilevato
che gli studi esistenti e le sperimentazioni in campo sulla degra-
dazione di materia organica (« studio del sacco rifiuti») non
hanno dimostrato in modo convincente che I'impatto sull'am-
biente fosse accettabile, soprattutto per l'insufficiente
consistenza, dal punto di vista statistico, dell'impostazione speri-
mentale. Il comitato ha inoltre indicato che una frazione di
quinoxifen puo volatilizzarsi dopo applicazione una coltura.
Sebbene 1 risultati disponibili indichino una rapida decomposi-
zione della sostanza nell'aria, il comitato suggerisce che vengano
ripetute le misurazioni sull'emivita della sostanza quando saranno
state approntate opportune metodiche di valutazione dei rischi
ambientali del trasporto nell'atmosfera dei prodotti fitosanitari.
Di questa raccomandazione del comitato ¢ stato tenuto conto nel
rapporto di riesame della sostanza attiva.

(") GU L 230 del 19.8.1991, pag. 1.

() GU L 77 del 13.3.2004, pag. 50.

(®) GU L 189 del 30.7.1996, pag. 112.

(*) Parere del comitato scientifico per le piante concernente l'inclusione del
quinoxifen nell'allegato 1 della direttiva 91/414/CEE del Consiglio relativa
all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari. SCP/QUINOX/002-
Final. Adottato il 7 marzo 2001.
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Lo studio in campo sulla decomposizione di materia organica
ritenuto insufficiente ¢ stato ripetuto seguendo un protocollo di
test piu raffinato. Non ¢ stato rilevato alcun effetto del
quinoxifen sulla decomposizione di materia organica.

(5)  Conformemente all'articolo 6, paragrafo 4, della direttiva 91/414/
CEE e nella prospettiva di un'eventuale decisione sfavorevole in
merito al quinoxifen, la Commissione ha organizzato, il 13
febbraio 2003, un incontro a tre con il principale fornitore di
dati e con lo Stato membro relatore. Il principale fornitore di
dati ha presentato ulteriori dati onde fugare le perplessita iniziali.

(6)  Dai vari esami effettuati ¢ risultato che si puo prevedere che i
prodotti fitosanitari contenenti quinoxifen soddisfino in generale
le esigenze di cui all'articolo 5, paragrafo 1, lettere a) e b), e
all'articolo 5, paragrafo 3, della direttiva 91/414/CEE, in
particolare per quanto riguarda gli impieghi esaminati e
specificati nel rapporto di riesame della Commissione. E quindi
opportuno iscrivere il quinoxifen nell'allegato I, affinché in tutti
gli Stati membri le autorizzazioni per i prodotti fitosanitari
contenenti detta sostanza attiva possano essere concesse confor-
memente alle disposizioni della menzionata direttiva.

(7) 1l rapporto di riesame della Commissione ¢ necessario per la
corretta attuazione, da parte degli Stati membri, di varie sezioni
dei principi uniformi stabiliti nella direttiva 91/414/CEE. E
pertanto opportuno prevedere che gli Stati membri tengano o
mettano a disposizione degli eventuali interessati, per consulta-
zione, il rapporto di riesame definitivo (escluse le informazioni
riservate ai sensi dell'articolo 14 della direttiva 91/414/CEE).

(8)  Dopo liscrizione, gli Stati membri dovranno disporre di un
congruo periodo di tempo per applicare le disposizioni della
direttiva 91/414/CEE  ai prodotti fitosanitari  contenenti
quinoxifen e, in particolare, per riesaminare in tale periodo le
autorizzazioni temporanee in corso di validita e, entro la
scadenza di detto periodo, per trasformare tali autorizzazioni in
autorizzazioni a pieno titolo, modificarle o revocarle, conforme-
mente al disposto della direttiva 91/414/CEE.

(9)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza la direttiva 91/
414/CEE.

(10) Le misure di cui alla presente direttiva sono conformi al parere
del comitato permanente per la catena alimentare e la salute
degli animali,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

L'allegato I della direttiva 91/414/CEE ¢ modificato come specificato
nell'allegato della presente direttiva.

Articolo 2

Gli Stati membri adottano e pubblicano entro il 28 febbraio 2005 le
disposizioni legislative, regolamentari e amministrative necessarie per
conformarsi alla presente direttiva. Essi ne informano immediatamente
la Commissione.

Essi applicano dette disposizioni a decorrere dal 1° marzo 2005.

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste contengono
un riferimento alla presente direttiva o sono corredate di un siffatto
riferimento all'atto della pubblicazione ufficiale. Le modalita di tale
riferimento sono stabilite dagli Stati membri.

Articolo 3

1. Gl Stati membri riesaminano l'autorizzazione relativa a ciascun
prodotto fitosanitario contenente quinoxifen allo scopo di accertare che
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siano soddisfatte le condizioni riguardanti tale sostanza attiva di cui
all'allegato 1 della direttiva 91/414/CEE. Ove necessario, essi
modificano o revocano l'autorizzazione in conformita della direttiva 91/
414/CEE anteriormente al 28 febbraio 2005.

2. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato, contenente quinoxifen
come unica sostanza attiva presente o come una di piu sostanze attive
iscritte nell'allegato I della direttiva 91/414/CEE entro il 31 agosto
2004, forma oggetto di riesame da parte degli Stati membri conforme-
mente ai principi uniformi di cui all'allegato VI della direttiva 91/414/
CEE, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti dell'allegato III
della suddetta direttiva. In base a tale riesame, detti Stati stabiliscono
se il prodotto soddisfi o meno le condizioni di cui all'articolo 4,
paragrafo 1, lettere b), ¢), d) ed e), della direttiva 91/414/CEE.

Sulla base di quanto stabilito, gli Stati membri:

a) nel caso di un prodotto contenente quinoxifen come unica sostanza
attiva, ove necessario, modificano o revocano l'autorizzazione entro
il 28 febbraio 2006; oppure

b) nel caso di un prodotto contenente quinoxifen come una di piu
sostanze attive, ove necessario, modificano o revocano l'autorizza-
zione entro il 28 febbraio 2006 ovvero, qualora posteriore, entro il
termine fissato per la modifica o la revoca in parola rispettivamente
dalla direttiva o dalle direttive che hanno iscritto la sostanza o le
sostanze nell'allegato I della direttiva 91/414/CEE.

Articolo 4

La presente direttiva entra in vigore il 1° settembre 2004.

Articolo 5

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.



5

000.002

2004L0060 — IT — 01.09.2004

"owesol 1p oproddel [oU NNUHUOO OUOS dAIE AZUE)SOS O[[Op dUOIZedFIoads e[[ns o gnuapy[ns 1jSenop Loy ()

«T[IqeIdU[NA QUu0Z [[u o133er

-ojiuow Ip Twweigord oJeIAAR O IYOSLI 19 QUOIZ
-BNU)IE IP QINSIW JIBJJOPE d1I00J0 ‘OLIBSSAOAU JAQ)
‘1onenboe rwisiuedio 1139p suoizojoid e[je suoIzud)e
arejoonted arejsard ouoaop LIquIDW NEIS 11D

€00C SiquisAou g7 |t Hewlue

113op 9)njes e[ 9 arejuowe eudled e| Jod guoueurrod
0JBJIWOD [ep dje[nuiio} ‘I[ 9 | 1oipuadde aanefar

91 arejoonted ur ‘uojrxournb [op owesalr 1p oyodder
[op TUOISN[OUOD O[[OP OJUOD JOUI} JAIP IS ‘A

99¢ DVdID olewnN

oye3oqre,jop 1wojrun 1douid 1op suoizeorjdde | 104 L-81
“gpro1duny awoo eurjournb | ~SOYFCL SVO 0loUINN
TUOIZEZZI[IN 9] O[OS JJBZZLIOINE JIISSO OUOSSOJ ¥107 0I1s03e ¢ 007 IqQUIANAS [ 33/3 0L6 (1xougjoionyj-d) {-010[01p-£ G ugjIxourn() €8»
QUOIZEOYTIUAPI,P .
ayoyroads rorzisodsiq QUOIZLIOSL[[OP BZUIPLOS 21031A UI BIRIUY (,) eZZOINg DVdNI SUOIZeuIuoudq N

Lauwmnu ‘Qunuwod QUWION

1 OLVOATIV

:eZuR)SOs 9Juan3as e ‘e[[oqe; e[jop opuoj [e ‘epuni3se 9 | oyeSare[oN



