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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/60/EG
av den 23 april 2004

om indring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora quinoxyfen
som verksamt imne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden ('), senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2004/30/EG (%), sérskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG mottog de
brittiska myndigheterna den 1 augusti 1995 en ansdkan fran
Dow Elanco Europe (numera Dow Agro Sciences), om
inférande av det verksamma &dmnet quinoxyfen i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG. Genom kommissionens beslut 96/457/
EEG (°) bekriftades att dokumentationen var fullstindig, dvs. i
princip kunde anses uppfylla uppgiftskraven i bilagorna II och
I till direktiv 91/414/EEG.

(2)  Effekterna av detta verksamma dmne pa ménniskors hélsa och pa
miljon har beddémts i enlighet med artikel 6.2 och 6.4 i direktiv
91/414/EEG for de anvidndningsomradden som har foreslagits av
det ansokande foretaget. Den rapporterande medlemsstaten
6verlamnade utkastet till utvarderingsrapport i dmnet till kommis-
sionen den 11 oktober 1996.

(3)  Utkastet till utvdrderingsrapporten har granskats av medlemssta-
terna och kommissionen inom ramen for arbetet i Stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa. Resultatet av
denna granskning presenterades den 28 november 2003 i form
av kommissionens granskningsrapport om quinoxyfen.

(4)  Handlingarna och informationen om quinoxyfen Overldmnades
ocksd till Vetenskapliga kommittén for véxter for ett separat
samrad. Kommittén ombads kommentera ackumuleringen av
amnet i jord och dess potentiella miljopaverkan. Kommittén
anmarkte 1 sitt yttrande (*) att de tillgdngliga studierna och
sarskilt féltstudien om nedbrytning av organiska &mnen (soppa-
sestudien) inte Overtygande visar att det sker nédgon
miljopaverkan, fraimst beroende pa statistiska brister i experimen-
tets utformning. Kommittén anmérkte vidare att en fraktion av
quinoxyfenet kan avdunsta efter det att det spritts dver grodan.
Aven om de tillgingliga resultaten visar att dmnet bryts ned
snabbt i luft foreslog kommittén att mitningarna av halverings-
tiden skall upprepas efter det att ldampliga system har utvecklats
for beddmning av miljoriskerna med transport i luft av véxt-
skyddsprodukter. Kommitténs rekommendation har beaktats i
granskningsrapporten for det verksamma &dmnet.

Den otillrdckliga féltstudien om nedbrytning av organiskt material
gjordes om med ett uppdaterat testprotokoll. Det kunde inte
pavisas nagon effekt av quinoxyfen pa nedbrytningen av
organiskt material.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.

(» EUT L 77, 13.3.2004, s. 50.

(®) EGT L 189, 30.7.1996, s. 112.

(*) Yttrande frén Vetenskapliga kommittén for vixter om inforande av
quinoxyfen i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG om utsldppande av vixt-
skyddsmedel pa marknaden (SCP/QUINOX/002-slutlig av den 7 mars 2001).



2004L0060 — SV — 01.09.2004 — 000.002 — 3

(5) I enlighet med artikel 6.4 i direktiv 91/414/EEG och med tanke
pa ett eventuellt negativt beslut betriffande quinoxyfen
anordnade kommissionen den 13 februari 2003 ett trepartsmdote
med den huvudsakliga tillhandahallaren av uppgifter och den
foredragande medlemsstaten. Den huvudsakliga tillhandahallaren
av uppgifter ldmnade ytterligare information som svar pa de
ursprungliga farhagorna.

(6)  Det har framgatt av de olika undersdkningar som har gjorts att
vaxtskyddsmedel som innehéller quinoxyfen i allmédnhet kan
antas uppfylla de krav som faststdlls i artikel 5.1 a, 5.1 b och
artikel 5.3 1 direktiv 91/414/EEG, sirskilt vad giller de anvind-
ningsomrdden som  undersdkts och som  beskrivs i
kommissionens granskningsrapport. Amnet bor darfor inforas i
bilaga I sa att tillstind for véxtskyddsprodukter som innehéller
detta dmne kan beviljas i alla medlemsstater i enlighet med det
direktivet.

(7)  Kommissionens granskningsrapport dr nddvindig for att
medlemsstaterna  korrekt skall genomféra ett antal av de
enhetliga principerna 1 direktiv 91/414/EEG. Darfor ar det
lampligt att foreskriva att medlemsstaterna skall halla den
slutliga granskningsrapporten tillgénglig (med undantag av konfi-
dentiella uppgifter enligt artikel 14 i direktiv 91/414/EEG) for
eventuella berorda parter.

(8)  Efter inforandet bdr medlemsstaterna ges rimlig tid for att
genomfora bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG vad géller
vaxtskyddsmedel som innehaller quinoxyfen och sérskilt for att
se Over befintliga provisoriska godkénnanden och, senast i slutet
av perioden, omvandla dessa till fullstindiga godkinnanden,
dndra dem eller aterkalla dem i enlighet med direktiv 91/414/
EEG.

(9)  Direktiv 91/414/EEG bor darfor dndras.

(10) De éatgdrder som foreskrivs i1 detta direktiv ar forenliga med
yttrandet fran Stidndiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall dndras i enlighet med bilagan till
detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall anta och senast den 28 februari 2005 offentlig-
gora de lagar och andra forfattningar som &r nodvéndiga for att folja
detta direktiv. De skall omedelbart underrétta kommissionen om detta.

De skall tillimpa bestimmelserna fran och med den 1 mars 2005.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla en
hanvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan hinvisning nér
de offentliggdrs. Nirmare foreskrifter om hur hénvisningen skall géras
skall medlemsstaterna sjilva utfarda.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall granska godkdnnandena for samtliga véxt-
skyddsmedel som innehéller quinoxyfen for att kontrollera att villkoren
betrdffande detta verksamma @mne i bilaga I till direktiv 91/414/EEG é&r
uppfyllda. Nér sa krdvs skall de dndra eller aterkalla godkdnnandet i
enlighet med direktiv 91/414/EEG fore den 28 februari 2005.

2. Medlemsstaterna skall for varje godként vixtskyddsmedel som
innehéller quinoxyfen, antingen som enda verksamma dmne eller som
ett av flera verksamma &mnen av dem som finns fortecknade i bilaga I
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till direktiv 91/414/EEG, senast den 31 augusti 2004 ta upp produkten
till ny utvérdering i enlighet med de enhetliga principerna i bilaga VI till
91/414/EEG, pa grundval av dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga III till det direktivet. P4 grundval av denna utvirdering skall de
avgora om produkten uppfyller kraven i artikel 4.1 b, ¢, d och e i
direktiv 91/414/EEG.

Dérefter skall medlemsstaterna

a) om en produkt innehaller quinoxyfen som enda verksamma dmne,
om sa krdvs, senast den 28 februari 2006 andra eller aterkalla
godkdnnandet, eller

b) om en produkt innehéller quinoxyfen som ett av flera verksamma
amnen, om sa kravs, dndra eller aterkalla godkdnnandet senast den
28 februari 2006 eller vid ett datum som faststills for en sadan
andring eller ett sadant aterkallande i det eller de direktiv enligt
vilket/vilka det berérda d@mnet eller de berérda dmnena infordes i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG, beroende pa vilket datum som &r
senast.

Artikel 4
Detta direktiv trdder i kraft den 1 september 2004.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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