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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/60/EF

af 23. april 2004

om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage quinoxyfen som aktivt stof

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske
Feellesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (!), senest
andret ved Kommissionens direktiv. 2004/30/EF (), sarlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

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

(2)  Virkningerne af dette aktive stof pd menneskers sundhed
og miljget er blevet vurderet i henhold til bestemmel-
serne 1 artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF for
de anvendelsesformal, som ansegeren har foresldet. Den
11. oktober 1996 forelagde den rapporterende medlems-
stat et udkast til en vurderingsrapport om stoffet for
Kommissionen.

(3)  Udkastet til vurderingsrapport er blevet behandlet af
medlemsstaterne  og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed. Behand-
lingen blev afsluttet den 28. november 2003 med
Kommissionens reviderede vurderingsrapport om quino-
xyfen.

(4)  Dossieret og de gvrige oplysninger blev ogsa forelagt for
Den Videnskabelige Komité for Planter til serskilt
hering. Komitéen blev anmodet om at udtale sig om
stoffets ophobning i jordbunden og om dets potentielle
miljgpavirkning. Komitéen bemarkede i sin udtalelse (%),
at de foreliggende undersogelser og navnlig feltunderse-
gelsen af nedbrydningen af organisk materiale (»affalds-
poseundersogelse«) ikke pa overbevisende made godt-
gjorde, at pavirkningen af miljget var acceptabel, iser pa
grund af forsegsplanens utilstrakkelige statistiske rakke-
vidde. Komitéen bemerkede ogsd, at en fraktion af den
anvendte quinoxyfen kan fordampe efter anvendelse pa
en afgrede. Selv om de foreliggende resultater tyder pa,
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%) Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Planter om optagelse af
quinoxyfen i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF om markedsfo-
ring af plantebeskyttelsesmidler, SCP/QUINOX/002-final, vedtaget
den 7. marts 2001.

at stoffet hurtigt nedbrydes i luften, foreslog komitéen,
at malinger af halveringstiden gentages, ndr der er
udviklet passende metoder til vurdering af miljerisiciene
ved transport af plantebeskyttelsesmidler gennem luften.
Der blev taget hensyn til komitéens henstilling i den
reviderede rapport om det aktive stof.

Den utilstraekkelige feltundersogelse af nedbrydningen af
organisk materiale blev gentaget med en opgraderet
proveprotokol. Der blev ikke pavist virkninger af quino-
xyfen pd nedbrydningen af organisk materiale.

I overensstemmelse med artikel 6, stk. 4, i direktiv 91/
414[EQF og i lyset af muligheden for en ugunstig udta-
lelse om quinoxyfen afholdt Kommissionen den 13.
februar 2003 et trepartsmode med hovedanmelderen og
den rapporterende medlemsstat. Hovedanmelderen frem-
lagde yderligere oplysninger for at imedegd de betanke-
ligheder, som der forst var givet udtryk for.

Af de forskellige undersogelser fremgar det, at plantebe-
skyttelsesmidler, 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/EQF, navnlig
med hensyn til de anvendelsesformal, der blev undersogt
og beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrap-
port. Quinoxyfen ber derfor optages i bilag I for at sikre,
at godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder dette aktive stof, kan finde sted i alle medlems-
stater i overensstemmelse med direktiv 91/414/EQF.

Kommissionens reviderede rapport er en forudstning
for, at medlemsstaterne kan gennemfore en rakke af de
ensartede principper, der er fastlagt i direktiv 91/414/
EQF, korrekt. Det bor derfor fastsettes, at medlemssta-
terne opbevarer den endelige reviderede rapport, sd den
er tilgaengelig for eventuelle interesserede parter, bortset
fra fortrolige oplysninger, jf. artikel 14 i direktiv 91/414/
EQF.

Efter optagelsen ber medlemsstaterne have en rimelig
frist til at gennemfore bestemmelserne i direktiv 91/414/
EQF for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder quino-
xyfen, og isar til at tage eksisterende forelabige godken-
delser op til fornyet overvejelse og senest ved periodens
udleb at aendre dem til fuldstzendige godkendelser eller
@ndre dem eller treekke dem tilbage i overensstemmelse
med direktiv 91/414/EQF.
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(9)  Direktiv 91/414/EQF ber derfor endres i overensstem-
melse hermed.

(10)  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF andres som angivet i bilaget til
neervarende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger de nedvendige love
og administrative 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 offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsaettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne tager godkendelsen af hvert plantebe-
skyttelsesmiddel, der indeholder quinoxyfen, op til fornyet
behandling for at sikre, at kravene vedrerende dette aktive stof

i bilag I til direktiv 91/414/EQF er opfyldt. Om nedvendigt
@ndrer de godkendelsen eller treekker den tilbage i henhold til
direktiv 91/414EQF inden den 28. februar 2005.

2. For hvert godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder quinoxyfen, enten som det eneste aktive stof eller som
et af flere aktive stoffer, som alle var optaget i bilag I til direktiv
91/414/EQF pr. 31. august 2004, tager medlemsstaterne midlet
op til fornyet vurdering i overensstemmelse med de ensartede
principper i bilag VI til direktiv 91/414/E@F pa grundlag af et
dossier, der opfylder kravene i bilag III til navnte direktiv. P4
grundlag af den vurdering fastlegger medlemsstaterne, om
produktet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1, litra b) til e), i
direktiv 91/414/EQF. Om nedvendigt eendrer de eller trakker
de godkendelsen af hvert sddant plantebeskyttelsesmiddel
tilbage senest den 28. februar 2006.

Atrtikel 4

Dette direktiv traeder i kraft den 1. september 2004.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. april 2004.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



Folgende indszttes sidst i tabellen i bilag I:

BILAG

Fallesnavn, identifikations-
nummer

IUPAC-navn

Renhed (%)

Ikrafttraedelse

Optagelsens udlob

Serlige bestemmelser

»83 | Quinoxyfen
CAS-nr. 124495-18-7
CIPAC-nr. 566

5,7-dichlor-4(p-fluorphenoxy)qui-

nolin

970 glkg

1. september 2004

31. august 2014

Ma kun tillades anvendt som fungicid.

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper
i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om quinoxyfen, sarlig tilleg
I og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for
Plantesundhed den 28. november 2003.

Medlemsstaterne  ber vare sarligt opmarksomme pé
beskyttelsen af vandorganismer. Der skal anvendes risiko-
reducerende foranstaltninger og overvagningsprogrammer
i sdrbare omrader, hvis det er relevant.

(") Den reviderede rapport indeholder narmere oplysninger om de aktive stoffers identitet og specifikationer.«
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