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DIRECTIVA 95/35/CE DE LA COMISION
de 14 de julio de 1995

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la
comercializacién de productos fitosanitarios

(Texto pertinente a los fines del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio
de 1991, relativa a la comercializacién de productos fitosa-
nitarios (!), cuya ultima modificacién la constituye la
Directiva 94/79/CE de la Comisién (?), y, en particular, el
apartado 2 de su articulo 18,

Considerando que los Anexos II y IIl de la Directiva
91/414/CEE establecen, respectivamente, los requisitos de
la documantacién que debe presentarse para solicitar la
inclusién de una sustancia activa en el Anexo Iy para
solicitar la autorizacién de un producto fitosanitario ;

Considerando que en dichos Anexos II y III debe indi-
carse a los solicitantes, con la mayor precision posible,
todos los detalles sobre la informacién requerida, como
las circunstancias, condiciones y protocolos técnicos con
arreglo a los cuales deben obtenerse determinados datos ;
que estos detalles deben introducirse tan pronto como
estén disponibles a fin de que los solicitantes puedan
tenerlos en cuenta en la preparacién de su documenta-
cién ;

Considerando que la introduccién de los Anexos II y III
de la Directiva 91/414/CEE se refiere actualmente a la
aplicacién de los principios de las buenas pricticas de
laboratorio (BPL) al realizar ensayos para obtener datos
sobre las propiedades y/o la seguridad de las sustancias y
preparaciones ; que, por consiguiente, sin perjuicio de lo
dispuesto en el parrafo tercero del apartado 1 del articulo
9 de la Directiva 91/414/CEE, conviene que las buenas
practicas de laboratorio se apliquen en principio a los
estudios de residuos, especialmente cuando éstos sean
necesarios en conexidén con la documentacién que debe
presentarse para la inclusién de sustancias activas en el
Anexo I de dicha Directiva;

Considerando, no obstante, que se ha comprobado que
algunos Estados miembros no disponen atin de la infraes-
tructura necesaria para aplicar los requisitos de las buenas
practicas de laboratorio a los estudios de residuos de los
ensayos controlados en cultivos, alimentos o piensos ; que,
por otra parte, conviene autorizar a los Estados miembros
que ya estén aplicando los requisitos de las buenas préc-
ticas de laboratorio para que sigan exigiendo dichas
condiciones a los ensayos realizados en su territorio ; que
conviene aclarar este principio en lo que se refiere a las
excepciones a las buenas pricticas de laboratorio ya
previstas en dicha Directiva;

() DO n° L 230 de 19. 8. 1991, p. 1.
() DO n° L 354 de 31. 12. 1994, p. 16.

Considerando que es necesario establecer una excepcién
temporal a la aplicacién de los requisitos de las buenas
practicas de laboratorio en el caso de las sustancias activas
existentes en el mercado dos afios después de la notifica-
cién de la Directiva 91/414/CEE, siempre que se cumplan
una serie de condiciones de caricter preventivo ; que, sin
embargo, no es necesario establecer tal excepcion para las
sustancias activas no presentes en el mercado dos afios
después de la notificacién de dicha Directiva;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva se ajustan al dictamen del Comité fitosanitario
permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Los Anexos II y III de la Directiva 91/414/CEE quedaran
modificados de conformidad con el Anexo de la presente
Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir

- la presente Directiva a mas tardar el 30 de junio de 1996.

Informaran inmediatamente de ello a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas harin referencia a la presente Directiva o
iran acompaifiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros establecerin las modali-
dades de la mencionada referencia.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el 1 de julio de
1995.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serin los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de julio de 199S.

Por la Comisidn
Ritt BJERREGAARD

Miembro de la Comisién
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ANEXO

Los Anexos II y III de la Directiva 91/414/CEE quedaran modificados como sigue :

1. El Anexo II quedardi modificado como sigue :

a) El punto 2.2 de la «Introduccién » del Anexo II serd sustituido por el texto siguiente :

«2.2 No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los Estados miembros podrin establecer que los

ensayos y analisis realizados en su territorio para obtener datos sobre las propiedades y/o la segu-
ridad de la sustancia respecto de las abejas meliferas y los artrépodos beneficiosos distintos de las
abejas se lleven a cabo en establecimientos u organizaciones oficiales o reconocidos oficialmente
que cumplan al menos los requisitos establecidos en los puntos 2.2 y 2.3 de la Introduccién del
Anexo IIL

La presente excepcion se aplicar a los ensayos que se hayan iniciado efectivamente, a méas tardar,
el 31 de diciembre de 1999.».

b) Se afiadird el punto 2.3 siguiente en la « Introduccién »:

«2.3

No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los Estados miembros podrin establecer que los
ensayos controlados de residuos que se realicen en su territorio con arreglo a lo dispuesto en el
punto 6 “Residuos en productos tratados, alimentos y piensos”, con productos fitosanitarios que
contengan substancias activas excitantes en el mercado dos afios después de la notificacién de la
Directiva, se lleven a cabo en establecimientos u organizaciones oficiales o reconocidos oficial-
mente que cumplan al menos los requisitos establecidos en los puntos 2.2 y 2.3 de la Introduc-
ci6on del Anexo IIL

La presente excepcion se aplicard a los ensayos controlados de residuos que se hayan iniciado
efectivamente, a mas tardar, el 31 de diciembre de 1997.>.

2. El Anexo III quedard modificado como sigue :

a) El punto 24 de la «Introduccién » sera sustituido por el texto siguiente :

«2.4 No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los Estados miembros podrin también aplicar las

«2.5

disposiciones de los puntos 2.2 y 2.3 a los ensayos y anilisis realizados en su territorio para
obtener datos sobre las propiedades y/o la seguridad de las preparaciones respecto de las abejas
meliferas y los artrépodos beneficiosos distintos de las abejas, que se hayan iniciado efectiva-
mente, a mas tardar, el 31 de diciembre de 1999.»

b) Se afiadird el punto 2.5 siguiente en la « Introduccién »:

No obstante lo dispuesto en el punto 2.1, los Estados miembros podrin también aplicar las
disposiciones de los puntos 2.2 y 2.3 a los ensayos controlados de residuos realizados en su terri-
torio con arreglo a lo dispuesto en el punto 8 “Residuos en productos tratados, alimentos y pien-
sos”, con productos fitosanitarios que contengan substancias activas existentes en el mercado dos
afios depués de la notificacion de la presente Directiva, que se hayan iniciado efectivamente, a
mas tardar, el 31 de diciembre de 1997.».



