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GAazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

DIRETTIVA $5/35/CE DELLA COMMISSIONE
del 14 luglio 1995
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consigiio telativa all'immissione in

commercio dei prodotti fitosanitari
(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EURGCPEE,
visto il trattato che istituisce 1a Comunitd europea,

vista la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio
15991, relativa ali’immissicne in commercio dei prodotti
fitosanitari (), modificata da ultimo dall2 direttiva 94/79/
CE della Commissione (9, in rarticolare Particolo 18,
parsgrafo 2,

censiderando che gli sliegati I e IIT della diretziva 917
414/CEE indiczno i requisiti della documentazione che i
richiedenti sono teruti a presentare per l'inclusione di
una sostanza attiva nzil'allegato I e nspctm"-m*rte per
Yapprovazione di un prodotto fitosanitario ;

considerando che negli allegati II e III dclla direttiva
$1/414/CEE & necessario indicere agli interessati tutti 1
ettagli utili per le informazioni da comunicare, quale ad

esempio circostanzs, condizioni e protocoili tecnici che .

harno portato all'cttenimento di determinati dati; che
tali dattagli devono essere inseriti nella direttiva quanto
prima per permettere ai richicdenti di tenerne conto nella
preparazione dei fascicoli; T

considerando che l2 introduzicni degli alleg-aﬁ II e HI

della direttiva prevedono attualments l'applicazione dei .

principi della buona prassi di laboratorio (BPL) nel caso
in cui siano effettuate prove per ottenere dati relaltivi alle
proprieti delle sostanze e/o alla innocuita e delle prepara-
zioni ; che tuttavia, fatto salvo il disposto dell’articolo 9,
paragrafo 1, terzo comma, i precetti della BPL dovrebbero
in linea di massima applicarsi anche agli studi sui residui,
in pamcolm quando questi studi sono necessari a
costruire la documentazione da presentare ai fini dell'in-
clusione di una sostanza attiva nellallegato I della diret-
tiva ;

.

considerando tuttavia che & emerso che in alcuni Stati

membri non ¢ ancora disponibile la-necessaria infrastrut- -

tura per applicare i precetti della BPL agli studi sui
- residui nel quzdro di prove controllate su colture o su
alimenti per 'uomo e per gli animali ; che, d’altro canto, &
necessario permettere agli Stati membn che gii applicano
i precetti della BPL di continuare a farlo per le prove
eseguite sul loro territerio ; che & altresl opportuno chia-
rire meglio tale principio per quanto riguarda le deroghe
gid previste all’applicazione della BPL nel quadro della
izettiva in esame ;

a

considerando che & necessario disporre una deroga
temporanea all'applicazione dei precetti della BPL per le
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scstanze attive gid immesse sul mercato allo scadere del
secondo anno successivo alla notificazione della direttiva,

ferrno restando il rispetto di un certo numero di precau-

zioni; che non € tuttevia necessatio disporre tale deroga

per le sostanze attive non ancora immesse sul mercato

allo scadere del secondo anno successivo 2lla notificazione

della direttiva;

- considerando che le misure previste daila presente diret-

tiva sono.conformi al parere del comitato fitosanitario
permanente,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1
Gli allegati II e 1II della direttiva 91/414/CEE sono modi:

- ficati conformemente all’'allegato della presente direttiva.

Amcola 2

Gh Stati membri meitono in vigore le disposizioni leglsla-

tive, regolamentari e amministrative necessaric per
confcrmarsi alla_presente direttiva entro il 30 giugno
1996. Essi ne informario :mmedxatzmentc la Commis-
sione. :

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste
contengono un riferimento alla presente direttiva o sono
corredate di un siffatto riferimento all’atto della pubblica-
zione ufficiale. Le modalitd del riferimento sono decise
dagli Stati membri.

Articolo 3

La presente direttiva eﬁUa in vigore il 1° luglio 1995,
Articolo 4

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, il 14 luglio 1995,

Per la Commissione
Ritt BJERREGAARD
Membro della’ Commissione
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