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DIRECTIVA 95/35/CE DA COMISSAO
de 14 de Julho de 1995

que altera a Directiva 91/414/CEE relativa & colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (), com a ultima redacgdo
que lhe foi dada pela Directiva 94/79/CE (3, e, nomeada-
mente, o n° 2 do seu artigo 182,

Considerando que os anexos II e III da Directiva
91/414/CEE estabelecem os requisitos a satisfazer pelo
processo a apresentar para, respectivamente, a inclusio de
uma substincia activa no anexo I e a permissdo de um
produto fitofarmacéutico ;

Considerando que é necessario indicar tdo rigorosamente
quanto possivel aos requerentes, nos anexos Il e III da
referida directiva, as informagdes exigidas, tais como as
circunstincias, condigBes e protocolos técnicos relativa-
mente a obtencdo de certos dados ; que as normas respec-
tivas devem ser estabelecidas assim que possivel, de forma
a permitir que os requerentes as utilizem na preparagio
dos seus processos ;

Considerando que, nas introdugdes dos anexos II e III da
referida directiva, é feita referéncia & aplicacdo dos princi-
pios de boas praticas de laboratério sempre que sejam
efectuados testes para obtenc¢do de dados sobre as caracte-
risticas e/ou seguranga das substincias e preparagdes ; que,
assim, sem prejuizo do disposto no n° 1, terceiro pari-
grafo, do artigo 9°, as boas préticas de laboratorio devem,
em principio, ser aplicadas a estudos sobre residuos,
nomeadamente quando sejam necessarios no dmbito dos
processos a apresentar para a inclusio de substincias
activas no anexo I da Directiva 91/414/CEE;

Considerando, no entanto, que se verificou que em certos
Estados-membros ndo estdo ainda disponiveis as infra-es-
truturas necessarias para aplicagio das boas praticas de
laborat6rio a estudos de residuos em ensaios supervisados
de culturas e alimentos para consumo humano ou
animal ; que, por outro lado, os Estados-membros que
aplicam j4 os requisitos das boas praticas de laboratério
devem poder continuar a aplica-los aos ensaios realizados
nos seus territorios ; que este principio deve também ser
clarificado para efeitos das derroga¢Ses relativas as boas
praticas de laboratério ja previstas nessa directiva ;

Considerando que é necessario prever derrogag¢bes tempo-
rarias relativamente a aplicagdo das boas praticas de labo-
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ratério a substincias activas ja existentes no mercado dois
anos apds notificacdo da Directiva 91/414/CEE, desde que
sejam tomadas certas medidas de precaucio; que, no
entanto, ndo é necessirio prever tais derrogacGes para
substincias activas que ainda ndo se encontrem no
mercado dois anos apds notificagdo da Directiva 91/414/
/CEE;

Considerando que as medidas previstas na presente direc-
tiva estio em conformidade com o parecer do Comité
fitossanitario permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

Os anexos II e III da Directiva 91/414/CEE sdo alterados
em conformidade com o anexo da presente directiva.

Artigo 2°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢bes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
darem cumprimento a presente directiva até 30 de Junho
de 1996. Do facto informardo imediatamente a Comissdo.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 3°
A presente directiva entra em vigor em 1 de Julho de
199S.

Artigo 4°

Os Estados-membros s3o os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 14 de Julho de 1995.

Pela Comissao
Ritt BJERREGAARD

Membro da Comissédo
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ANEXO

Os anexos II e III da Directiva 91/414/CEE sdo alterados como segue :
1. O anexo Il é alterado como segue:
a) O ponto 2.2 da «Introdugio» passa a ter a seguinte redacgio :

«2.2. Em derrogacdo do ponto 2.1, os Estados-membros podem determinar que ensaios e analises

realizados nos seus territérios para a obtengio de dados sobre as caracteristicas e/ou seguranga das
substincias relativamente as abelhas e outros artrépodes auxiliares sejam realizados por organiza-
¢Ges ou laboratérios oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfacam pelo menos as exigén-
cias previstas nos pontos 2.2 e 2.3 da introducgio do anexo III.

A presente derrogacdo é aplicivel aos ensaios efectivamente iniciados, o mais tardar, até 31 de
Dezembro de 1999.».

b) A seguir ao ponto 2.2. da « Introdugio» é aditado o seguinte ponto:

«2.3. Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem determinar que ensaios

supervisados de residuos efectuados nos seus territérios em conformidade com o disposto no
ponto 6 — “Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animais” —,
com produtos fitofarmacéuticos que contenham substincias activas que j4 se encontrassem no
mercado dois anos apds a notificagio da directiva, sejam realizados por organizag¢Bes ou laboraté-
rios oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfacam pelo menos as exigéncias previstas nos
pontos 2.2 e 2.3 da introdugio do anexo IIL

A presente derrogagdo é aplicavel aos ensaios supervisados de residuos efectivamente iniciados, o
mais tardar, até 31 de Dezembro de 1997.».

2. O anexo III ¢é alterado como segue:
a) O ponto 2.4 da «Introducio» passa a ter a seguinte redacgio :

«24. Em derrogagio do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem também aplicar o disposto

nos pontos 2.2 e 2.3 a ensaios e analises realizados nos seus territorios para a obtengio de dados
sobre as caracteristicas e/ou seguranca relativamente as abelhas e outros artropodes auxiliares
efectivamente iniciados, 0 mais tardar, até 31 de Dezembro de 1999.».

b) Entre os pontos 2.4 e 3 da « Introducio» ¢ inserido o seguinte ponto :

« 2.5 Em derrogagio do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem também aplicar o disposto

nos pontos 2.2 ¢ 2.3 aos ensaios supervisados de residuos realizados nos seus territérios em
conformidade com o disposto no ponto 8 — “Residuos nos produtos tratados e alimentos para
consumo humano e de animais” —, com produtos fitofarmac€uticos que contenham substincias
activas que ja se encontrassem no mercado dois anos apds a notificagdo da directiva e efectiva-
mente iniciados, 0 mais tardar, até 31 de Dezembro de 1997.».



