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SMERNICE KOMISE 95/35/ES
ze dne 14. Cervence 1995,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne
15. Cervence 1991 o uvadéni pifpravkii na ochranu rostlin na
trh ('), naposledy pozménénou smérnici Komise 94/79[ES (3,
a zejména na ¢l. 18 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, ze v piflohdch 1I a III smérnice
91/414/EHS jsou stanoveny pozadavky na dokumentace, které
se predkladaji pro ucely zafazeni uc¢inné latky do piilohy I
a pro ucely povoleni piipravku na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné v piilohdch Il a II smérnice
91/414[EHS uvést pro zadatele co nejpfesnéji podrobnosti
o pozadovanych informacich, jako jsou okolnosti, podminky
a technické normy, za jakych museji byt urcité tdaje ziskdny;
ze by tyto podrobnosti mély byt zavedeny, jakmile budou
k dispozici, aby je zadatelé mohli pouzit pti piipravé svych
dokumentacf;

vzhledem k tomu, Ze Gvodni ustanoveni piiloh Il a III smér-
nice 91/414/EHS v soucasné dobé odkazuji na uplatnéni zdsad
spravné laboratorni praxe (SLP), jestlize se provadi zkouseni
s cilem ziskat Gidaje o vlastnostech a nezdvadnosti latek a pfi-
pravkd; Ze by tedy bez dotleni ustanoveni ¢l. 9 odst. 1 tettho
pododstavce vyse uvedené smérnice méla byt spravnd labora-
torni praxe v zdsadé uplatnéna i pro studie tykajici se rezidui,
zejména tehdy, jestlize jsou nezbytné pro dokumentace, které
maji byt pfedloZeny s cilem zafadit G¢innou latku do piilohy
[ vyse uvedené smérnice;

vzhledem k tomu, Ze se vSak ukazuje, Ze v urcitych ¢lenskych
statech neni dosud k dispozici infrastruktura pro uplatnéni
pozadavkt spravné laboratorni praxe pii studiich rezidui ve
sledovanych pokusech na plodindch, potravinich nebo krmi-
vech; Ze by mélo byt na druhé strané ¢lenskym stattim, které
jiz uplatiji pozadavky spravné laboratorni praxe, umoznéno,
aby v jejich uplatnovéani pti pokusech provadénych na svém
tizem{ pokraCovaly; Ze by tato zdsada méla byt ujasnéna pro
tcely odchylek od spravné laboratorni praxe, které jsou jiz
obsazeny ve vySe uvedené smérnici;

(') Uf.veést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
() Uf.vést. L 354, 31.12.1994, s. 16.

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné stanovit docasné odchylky
pro uplatnéni pozadavki spravné laboratorni praxe pro tcinné
latky, které jiz byly uvedeny na trh dva roky po ozndmeni
smérnice 91/414/EHS, jakmile bude splnéna fada preventivnich
opatfeni; Ze viak neni nezbytné stanovit odchylky tohoto typu
pro G¢inné latky, které nebyly uvedeny na trh do dvou let od
ozndmeni vy$e uvedené smérnice;

vzhledem k tomu, Ze opatieni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Stalého rostlinolékafského vyboru,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Prilohy 1I a II smérnice 91/414/EHS se méni v souladu
s ptilohou této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. cervna 1996. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatfeni pfijatd ¢lenskymi stity museji obsahovat odkaz

na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pii jejich

tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. Cervence 1995.

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 14. cervence 1995.

Za Komisi
Ritt BJERREGAARD

clenka Komise
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PRILOHA

Prilohy II A III smérnice 91/414/EHS se méni takto:

1. Piiloha II se méni takto:
a) Bod 2.2 Gvodu se nahrazuje timto:

,2.2 Odchylné od bodu 2.1 mohou c¢lenské stty stanovit, Ze zkousky a analyzy provedené na jejich tzemi za
Gcelem ziskdn{ ddajo o vlastnostech a/nebo nezdvadnosti ldtek s ohledem na vcelu medonosnou a jiné
uzite¢né ¢lenovee museji byt provedeny tfednimi nebo tdfedné uznanymi zkuSebnimi zafizenimi nebo
institucemi, které spliuji alespon pozadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3 dvodu k piiloze IIL.

Tato odchylka se vztahuje na pokusy fakticky zahdjené nejpozdéji 31. prosince 1999.
b) V dvodu se dopliuje novy bod 2.3, ktery zni:

,2.3 Odchylné od bodu 2.1 mohou ¢lenské stity stanovit, Ze sledované pokusy tykajici se rezidui provedené na
jejich tzemi v souladu s ustanovenimi oddilu 6 ,Rezidua v osetfenych produktech, potravinich a krmi-
vech nebo na nich’ s piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi G¢inné ldtky, které jiz byly uvedeny na trh
do dvou let po ozndmeni této smérnice, museji byt provedeny dfednimi nebo tfedné uznanymi zkusebnimi
zafizenimi nebo institucemi, které splituji alespoil pozadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3 dvodu k pii-
loze IIL

Tato odchylka se vztahuje na sledované pokusy tykajici se rezidui, které byly fakticky zahdjeny nejpozdéji
31. prosince 1997.%

2. Pi{loha IIl se méni takto:
a) Bod 2.4 Gvodu se nahrazuje timto:

,2.4 Odchylné od bodu 2.1 mohou ¢lenské stity pouzit ustanoveni bodtt 2.2 a 2.3 také na zkousky a analyzy
provedené na jejich tzemi za Gcelem ziskdni dat o vlastnostech a/nebo nezdvadnosti piipravka s ohledem
na véelu medonosnou a jiné uZite¢né clenovce a fakticky zahdjené nejpozdéji 31. prosince 1999.“

b) V tvodu se dopliuje novy bod 2.5, ktery zni:

,2.5 Odchylné od bodu 2.1 mohou ¢lenské stity pouzit ustanoveni boda 2.2 a 2.3 také na sledované pokusy,
tykajici se rezidui, provedené na jejich tzemi v souladu s ustanovenimi oddilu 8 ,Rezidua v o3etfenych
produktech, potravinich a krmivech nebo na nich' s p¥pravky na ochranu rostlin obsahujicimi G¢inné
latky, které jiz byly uvedeny na trh do dvou let po ozndmeni této smérnice, a fakticky zahdjené nejpozdéji
31. prosince 1997.%



