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DYREKTYWA KOMISJI 95/35/WE
z dnia 14 lipca 1995 r.
zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (), ostatnio zmieniong dyrektywa Komisji 94/79/WE (),
w szczeg6lnosci jej art. 18 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

zalgczniki 11 i I do dyrektywy 91/414/EWG ustanawiaja
wymogi dotyczace dokumentacji, ktéra ma by¢ przedlozona
przez wnioskodawcéw odpowiednio w celu wlaczenia
substancji czynnej do zalgcznika 11 w celu wydania zezwolenia
na dopuszczenie $rodka ochrony roslin do obrotu;

konieczne jest wskazanie wnioskodawcom w zalacznikach 1T i
II do dyrektywy 91/414/EWG, mozliwie jak najdokladniej,
wszelkich danych szczegélowych dotyczacych wymaganych
informagji, takich jak okoliczno$ci, warunki i protokoly tech-
niczne, na podstawie ktérych niektére dane musza by¢ uzys-
kane; te dane szczegélowe powinny by¢é wprowadzone
mozliwie jak najszybciej, aby umozliwi¢ wnioskodawcom ich
wykorzystanie przy opracowaniu dokumentacji;

wprowadzenia do zalacznikéw 1I i I do dyrektywy
91/414/EWG obecnie odnoszg si¢ do zastosowania zasad
dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) przy prowadzeniu badan
w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci i bezpie-
czefistwa substancji i preparatow; dlatego, bez uszczerbku dla
przepiséw art. 9 ust. 1 akapit trzeci, dobra praktyka laborato-
ryjna powinna w zasadzie by¢ stosowana w odniesieniu do
badan pozostatoici, w szczegblnoici w przypadku, gdy sa one
potrzebne dla sporzadzenia dokumentacji, ktéra ma by
przedlozona w celu wlaczenia substancji czynnych do
zalgcznika I do wspomnianej dyrektywy;

jednakze stalo si¢ oczywiste, ze w niektorych Panstwach Czlon-
kowskich nie istnieje jeszcze niezbedna infrastruktura pozwa-
lajaca na stosowanie wymogow dobrej praktyki laboratoryjnej
odno$nie do badan pozostaloici z nadzorowanych préb na
uprawach, zywnosci lub paszy; z drugiej strony Panstwa Czlon-
kowskie stosujace si¢ juz do wymogdw dobrej praktyki labora-
toryjnej powinny mie¢ mozliwo$¢ dalszego stosowania w
odniesieniu do préb przeprowadzanych na ich terytorium;
zasada ta powinna by¢ réwniez wyjasniona pod katem
odstepstw od dobrej praktyki laboratoryjnej juz zawartych w
dyrektywie;

() Dz.U.L 230 z 19.8.1991, str. 1.
() Dz.U.L 354 z 31.12.1994, str. 16.

konieczne jest zapewnienie tymczasowych odstgpstw w
zakresie stosowania wymagan dobrej praktyki laboratoryjnej w
odniesieniu do substancji czynnych wprowadzonych do obrotu
w dwa lata po ogloszeniu dyrektywy 91/41/EWG, ilekro¢
spelnionych jest kilka warunkéw zapobiegawczych; jednakze
nie jest konieczne zapewnienie takich odstepstw w odniesieniu
do substancji czynnych, ktére nie sa wprowadzone do obrotu
w dwa lata po ogloszeniu wspomnianej dyrektywy;

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie zgodne sa z opinig
Statego Komitetu ds. Zdrowia Roélin,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1
Zalgczniki 1T i 1T do dyrektywy 91/414/EWG zmienia sie, jak
okreslono w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy do dnia 30 czerwca 1996 r. i niezwlocznie
powiadomia o tym Komisj¢.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 1995 r.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 lipca 1995 r.

W imieniu Komisji
Ritt BIERREGAARD

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalacznikach I i Il do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1.

2.

22.2

22.3

#2.4

#2.5

W zalgczniku Il wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) ppkt 2.2 wprowadzenia otrzymuje brzmienie:

Na zasadzie odstgpstwa od ppkt 2.1 Pafistwa Czlonkowskie moga postanowi¢, aby badania i analizy prze-
prowadzane na ich terytorium w celu uzyskania danych dotyczacych wilasciwosci iflub bezpieczenstwa
substancji w odniesieniu do pszczét miodnych i pozytecznych stawonogdéw innych niz pszczoly byly
prowadzone przez urzedowe lub urzedowo uznane instytucje badawcze lub organizacje, ktére spelniajg co
najmniej wymogi okre$lone w zalaczniku Il wprowadzenie ppkt 2.2 1 2.3.

Niniejsze odstepstwo dotyczy badan faktycznie rozpoczetych w dniu 31 grudnia 1999 r. lub przed ta
datg.”;

b) we wprowadzeniu dodaje si¢ ppkt 2.3 w brzmieniu:

Na zasadzie odstgpstwa od pkt 2.1 Pafstwa Czlonkowskie mogg postanowi¢, aby nadzorowane préby
pozostatosci, przeprowadzane na ich terytorium zgodnie z przepisami sekcji 6 »Pozostalosci w produktach,
zywnosci i paszach poddanych dziataniu $rodka oraz na ich powierzchni« dotyczacymi Srodkéw ochrony
roélin, zawierajgcych substancje czynne, juz wprowadzonych do obrotu w dwa lata po ogloszeniu niniej-
szej dyrektywy, byly prowadzone przez urzedowe lub urzedowo uznane instytucje badawcze lub organi-
zacje, ktore spelniaja co najmniej wymogi przyjete w zalaczniku Il wprowadzenie ppkt 2.2 1 2.3.

Niniejsze odstgpstwo dotyczy nadzorowanych prob pozostatosci faktycznie rozpoczetych w dniu
31 grudnia 1997 r. lub przed ta data.”.

W zalgczniku 11l wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) ppkt 2.4 wprowadzenia otrzymuje brzmienie:

Na zasadzie odstgpstwa od ppkt 2.1, Pafistwa Czlonkowskie moga zastosowaé przepisy ppkt 2.2 i 2.3
przez rozszerzenie ich na badania i analizy przeprowadzane na ich terytorium w celu uzyskania danych
dotyczacych wlasciwosci iflub bezpieczeristwa preparatéw w odniesieniu do pszczét miodnych i pozytecz-
nych stawonogéw innych niz pszczoly, a ktdre faktycznie zostaly rozpoczete sie w dniu 31 grudnia
1999 r. lub przed tg datg.”;

b) we wprowadzeniu dodaje si¢ ppkt 2.5 w brzmieniu:

Na zasadzie odstgpstwa od ppkt 2.1, Pafistwa Czlonkowskie moga zastosowaé przepisy ppkt 2.2 i 2.3
przez rozszerzenie na nadzorowane préby pozostalosci, przeprowadzane na ich terytorium zgodnie z prze-
pisami sekcji 8 »Pozostatosci w produktach, zywnosci i paszach poddanych dzialaniu $rodka oraz na ich
powierzchni« dotyczacymi $rodkéw ochrony rolin zawierajacych substancje czynne, juz wprowadzonych
do obrotu w dwa lata po ogloszeniu dyrektywy, a ktére faktycznie zostaly rozpoczete w dniu 31 grudnia
1997 r. lub przed tg data.”.



