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DIRECTIVA 2004/60/CE A COMISIEI
din 23 aprilie 2004

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului privind
includerea chinoxifenului ca substanta activa

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand 1n vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand 1n vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare ('), astfel cum a
fost modificata ultima datd prin Directiva 2003/82/CE a Comisiei (%) si,
in special, articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1)  In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 91/414/
CEE, Regatul Unit a primit la data de 1 august 1995 o cerere din
partea lui Dow Elanco Europe (in prezent Dow Agro Sciences)
pentru includerea substantei active chinoxifen in anexa I la
Directiva 91/414/CEE. Decizia 96/457/CEE a Comisiei () a
confirmat cd dosarul este ,complet” in sensul cd se poate
considera ca indeplineste, in principiu, cerintele privind datele
si informatiile prevazute in anexele II si III la Directiva 91/414/
CEE.

(2)  Pentru aceastd substanta activa, efectele asupra sanatatii umane si
a mediului au fost evaluate in conformitate cu dispozitiile arti-
colului 6 alineatele (2) si (4) din Directiva 91/414/CEE pentru
utilizarile propuse de catre solicitant. Statul membru raportor
nominalizat a prezentat Comisiei un proiect de raport de
evaluare privind aceastd substantd la data de 11 octombrie 1996.

(3)  Prezentul proiect de raport de evaluare a fost examinat de catre
statele membre si Comisie in cadrul Comitetului permanent
privind lantul alimentar si séndtatea animald. Examinarea a fost
finalizatd la 28 noiembrie 2003 sub forma raportului de
examinare al Comisiei privind chinoxifenul.

(4)  Documentele si informatiile referitoare la substanta activa au fost,
de asemenea, prezentate Comitetului stiintific pentru plante in
vederea unei examindri separate. Comitetului i s-a cerut sa faca
observatii cu privire la acumularea substantei 1n sol si la impactul
potential al acesteia asupra mediului. In avizul siu (¢), Comitetul
a precizat cd studiile disponibile si, in special, studiile de teren
privind degradarea materiei organice (studiul privind gunoiul
menajer) nu au demonstrat In mod concludent un impact
acceptabil asupra mediului, in principal din cauza rezultatelor
statistice nesatisfacatoare ale proiectului experimental. Comitetul
a mai constatat ca o fractiune din chinoxifenul utilizat se poate
volatiliza dupa aplicarea pe o culturd. Desi rezultatele disponibile
indicd o descompunere rapidd a substantei in aer, Comitetul a
propus repetarea masurdrilor perioadei de injumatatire, dupa
elaborarea unor programe adecvate de evaluare a riscurilor
pentru mediul transportului atmosferic al produselor fitosanitare.
Aceasta recomandare a Comitetului a fost luatd in considerare in
raportul de examinare a substantei active.

() JO L 230, 19.8.1991, p. 1.

(®» JO L 77, 13.3.2004, p. 50.

() JO L 189, 30.7.1996, p. 112.

(*) Avizul Comitetului stiintific pentru plante cu privire la includerea chinoxi-
fenului in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea
pe piatda a produselor fitosanitare (SCP/QUINOX/002-final, adoptat la 7
martie 2001).
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Studiul de teren considerat nesatisfacator privind descompunerea
materiei organice a fost repetat cu ajutorul unei metode de testare
imbunatatite. Nu s-a depistat un efect al chinoxifenului asupra
descompunerii materiei organice.

(5)  In conformitate cu articolul 6 alineatul (4) din Directiva 91/414/
CEE si avand in vedere eventualitatea unei decizii nefavorabile
privind chinoxifenul, Comisia a organizat o intalnire tripartita cu
autorul principalei notificari si cu statul membru raportor la 13
februarie 2003. Autorul principalei notificari a furnizat informatii
suplimentare cu scopul de a raspunde rezervelor initiale.

(6) In urma diverselor examiniri efectuate a rezultat ci produsele
fitosanitare care contin chinoxifen indeplinesc, in general,
cerintele prevazute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b)
si la articolul 5 alineatul (3) din Directiva 91/414/CEE, in special
in ceea ce priveste utilizarile examinate si detaliate 1n raportul de
examinare al Comisiei. Prin urmare, este necesard includerea
chinoxifenului in Anexa I pentru a se asigura cd in toate statele
membre autorizatiile pentru produsele fitosanitare care contin
aceasta substantd activd pot fi acordate in conformitate cu dispo-
zitiile directivei respective.

(7)  Raportul de examinare al Comisiei este necesar pentru punerea in
aplicare adecvatd de catre statele membre a mai multor capitole
din principiile uniforme prevazute de Directiva 91/414/CEE. Prin
urmare, este indicat sd se prevada ca raportul de examinare final,
cu exceptia informatiilor confidentiale in sensul articolului 14 din
Directiva 91/414/CEE, sa fie pastrat sau pus la dispozitie de catre
statele membre in vederea consultarii de cétre orice parte inte-
resata.

(8) Dupa includere, statelor membre ar trebui sd li se acorde un
termen rezonabil pentru punerea in aplicare a dispozitiilor
Directivei 91/414/CEE privind produsele fitosanitare care contin
chinoxifen si, In special, pentru revizuirea autorizatiilor provizorii
existente si, pana la sfargitul acestei perioade, pentru trans-
formarea acestor autorizatii in autorizatii definitive, pentru a le
modifica sau pentru a le retrage in conformitate cu dispozitiile
Directivei 91/414/CEE.

(9)  Prin urmare, este necesar ca Directiva 91/414/CEE sa fie modi-
ficatd In mod corespunzator.

(10) Masurile prevazute de prezenta directiva sunt conforme cu avizul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanatatea
animala,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modificd astfel cum este prevazut
in anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

Statele membre adoptad si publicd actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pana
la 28 februarie 2005. Statele membre informeaza de indatd Comisia cu
privire la acestea.

Statele membre aplica dispozitiile respective de la 1 martie 2005.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele contin o trimitere la
prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data
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publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare
a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1)  Statele membre reexamineaza autorizatia acordatd pentru fiecare
produs fitosanitar care contine chinoxifen pentru a se asigura cd sunt
indeplinite conditiile privind aceasta substantd activa prevazute in anexa
[ la Directiva 91/414/CEE. in cazul in care este necesar, statele membre
modifica sau retrag autorizatia in conformitate cu Directiva 91/414/CEE
pana la 28 februarie 2005.

(2) Orice produs fitosanitar care contine quinoxifen, ca substantd
activd unicd sau asociatd cu alte substante active inscrise la anexa I la
Directiva 91/414/CEE, face obiectul unei reexamindri de catre statele
membre pand la 31 august 2004, in conformitate cu principiile uniforme
enuntate in anexa VI la Directiva 91/414/CEE si pe baza unui dosar care
indeplineste cerintele din anexa IIl. In functie de aceastia evaluare,
statele membre stabilesc daca produsul indeplineste conditiile enuntate
la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (e) din Directiva 91/414/
CEE.

In urma acestei evaludri, statele membre modificd sau retrag, dupa caz:

(a) autorizatiile pentru produsele care contin quinoxifen ca unica
substanta activd, pana la 28 februarie 2006 sau

(b) autorizatiile pentru produsele care contin quinoxifen asociat cu alte
substante, pana la 28 februarie 2006, sau la data prevazuta pentru o
asemenea modificare sau retragere de directiva sau directivele in
cauza privind inscrierea substantei sau substantelor in cauza la
anexa [ la Directiva 91/414/CEE, data retinuta fiind cea mai tarzie.

Articolul 4

Prezenta directiva intrd in vigoare la 1 septembrie 2004.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseaza statelor membre.
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