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KOMMISSIONENS DIREKTIV 95/35/EF
af 14. juli 1995

om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyt-.
telsesmidler

(Tekst af betydning for EQS)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15.
juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelses-
midler ('), senest @ndret ved Kommissionens direktiv
94/79/EF (%), sxrlig artikel 18, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

Bilag II og III til direktiv 91/414/EQF indeholder
kravene til det dokumentationsmateriale, ansegeren skal
indsende med henblik pd henholdsvis optagelse af et
aktivt stof i bilag I og godkendelse af et plantebeskyttel-
sesmiddel ;

i bilag II og III til direktiv 91/414/EQF ma ansegerne si
precist som muligt kunne se, hvilke oplysninger der
kraeves, og der ber derfor gives en nermere beskrivelse af,
under hvilke omstendigheder og vilkir og efter hvilke
tekniske protokoller visse forseg skal udferes; sidanne
preciseringer ber gives, s snart de foreligger, si anse-
gerne har mulighed for at benytte dem ved udarbejdelsen
af deres dokumentationsmateriale ;

i indledningen til bilag II og III til direktiv 91/414/EQF
star der pa nuvarende tidspunkt, at alle de kravede data
skal opnas under anvendelse af principperne for god labo-
ratoriepraksis (GLP), nir der gennemfares forseg for at fa
oplysninger om stoffers og preparaters egenskaber og
sikkerhed ; med forbehold af artikel 9; stk. 1, tredje afsnit,
i nevnte direktiv ber GLP i princippet anvendes ved
undersegelser for restkoncentrationer, navnlig nér de er
pakrevet i forbindelse med de dossierer, der skal
indsendes med henblik pé optagelse af aktive stoffer i
direktivets bilag I;

det har imidlertid vist sig, at visse medlemsstater endnu
ikke rader over den fornedne infrastruktur til at opfylde
GLP-kravene vedrerende undersagelser for restkoncentra-
tioner ved kontrollerede analyser af planter, levnedsmidler
eller foder; medlemsstater, der allerede anvender GLP-
kravene, ber dog fortsat have lov til at anvende sidanne
krav for analyser, der gennemferes pa deres omréde ; dette
princip ber ogsd praciseres i forbindelse med de undta-
gelser fra GLP, der allerede er fastsat i direktivet;

() EFT nr. L 230 af 19. 8. 1991, s. 1.
() EFT nr. L 354 af 31. 12. 1994, s. 16.

der ber desuden fastszttes en midlertidig undtagelse fra
anvendelsen af GLP-kravene for aktive stoffer, der allerede
var pd markedet to ir efter meddelelsen af direktiv 91/
414/EQF, under forudsztning af, at der treffes en raekke
forsigtighedsforanstaltninger ; det er dog ikke nedvendigt
at fastsette sddanne undtagelser for aktive stoffer, der
endnu ikke var pd markedet to ar efter meddelelsen af
nzvnte direktiv;

de i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Plantesundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV :

Artikel 1
Bilag II og III til direktiv 91/414/EQF xndres som
angivet i bilaget til nervaerende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 30. juni 1996. De underretter straks
Kommissionen herom.

De i forste afsnit omhandlede love og bestemmelser skal
ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sidan
henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
settes af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv treder i kraft den 1. juli 1995.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. juli 1995.

P4 Kommissionens vegne
Ritt BJERREGAARD

Medlem af Kommissionen
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BILAG

I bilag II og III til direktiv 91/414/EQF foretages felgende ®ndringer :

1) Bilag II @ndres saledes :

a) Punkt 2.2 i afsnittet »Indledninge« affattes siledes :

»2.2.

b) Som
»2.3.

Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne fastsette, at praver og analyser, der udferes pd
deres omrade for at opnd data om stoffernes egenskaber og/eller risikofrihed med hensyn til
honningbier og andre nytteleddyr, bortset fra bier, skal udferes af officielle eller officielt aner-
kendte forsogsenheder eller organisationer, der mindst opfylder kravene i punkt 2.2 og 2.3 i
indledningen til bilag III

Denne undtagelsesbestemmelse gzlder for forseg, der reelt er indledt senest den 31. december
1999.«

punkt 2.3 i afsnittet »Indledning« inds=ttes :

Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne fastsette, at kontrollerede analyser for rest-
koncentrationer, der gennemfares pa deres omrade i overensstemmelse med afsnit 6 »Restkon-
centrationer i eller pad behandlede produkter, levnedsmidler og foder« for plantebeskyttelsesmid-
ler, der indeholder aktive stoffer, og som allerede er pa markedet to ar efter meddelelsen af direk-
tivet, skal udferes af officielle eller officielt anerkendt forsegsenheder eller organisationer, der
mindst opfylder kravene i punkt 2.2 og 2.3 i indledningen til bilag IIL

Denne undtagelsesbestemmelse galder for kontrollerede analyser for restkoncentrationer, der
reelt er indledt senest den 31. december 1997.«

2) Bilag III @ndres saledes :
a) Punkt 2.4 i afsnittet »Indledninge affattes séledes :

»2.4.

b) Som
»2.5.

Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne ogsd anvende bestemmelserne i punkt 2.2 og
2.3 pé forseg og analyser, der udferes pa deres omride for at opné data om praparaternes egen-
skaber og/eller risikofrihed med hensyn til honningbier og andre nytteleddyr, bortset fra bier, og
som reelt er indledt senest den 31. december 1999.«

punkt 2.5 i afsnittet »Indledninge indszwttes :

Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne ogsa anvende bestemmelserne i punkt 2.2 og
2.3 pa kontrollerede analyser for restkoncentrationer, der reelt er indledt senest den 31. december
1997, og som gennemferes pa deres omride i overensstemmelse med bestemmelserne i afsnit 8
»Restkoncentrationer i behandlede produkter, levnedsmidler og fodere for plantebeskyttelsesmid-
ler, der indeholder aktive stoffer, og som allerede er pa markedet to ar efter meddelelsen af direk-
tivet.«



