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SMERNICA KOMISIE 95/35/ES
zo 14. jila 1995,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS o uvedeni pripravkov na ochranu rastlin
na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991
o uvedeni pripravkov na ochranu rastlin na trh (*), naposledy
zmenent a doplnent smernicou Komisie 94/79[ES (3), a najmi
na jej ¢lanok 18 (2);

kedZe prilohy I a Il k smernici 91/414/EHS stanovili poZia-
davky na dokumenta¢né spisy, ktoré musia predlozit Ziadatelia,
pokial ide o zaradenie ucinnej litky do prilohy 1 k vyssie
uvedenej smernici a pre povolenie pripravku na ochranu
rastlin;

kedze v prilohdch II a Il k smernici 91/414/EHS je potrebné
ziadatelom ¢o najpresnejsie uviest akékolvek podrobnosti
o pozadovanych informdcidch, ako sii okolnosti, podmienky
a technické protokoly, podla ktorych sa urcité ddaje musia
vypracovat; kedze takéto podrobnosti by sa mali zaviest hned,
ako budt dostupné, aby sa ziadatelom umoznilo uplatnit ich
pri priprave ich dokumentaénych spisov;

kedZze dvody priloh I a III k smernici 91/414/EHS sa v stcas-
nosti odvoldvajii na uplatiovanie zdsad dobrej laboratérnej
praxe (GLP) pri realizdcii testovania s cielom ziskat tdaje
o vlastnostiach a bezpecnosti litok a pripravkov; kedze bez
toho, aby to malo vplyv na ustanovenia treticho pododseku
¢lanku 9 (1), dobra laboratérna prax by sa preto mala aplikovat
na vyskumy rezidui, najma ak st potrebné pre dokumentaéné
spisy, ktoré sa maja predlozit za tcelom zaradenia uc¢innych
latok do prilohy I zmienenej smernice;

ked7e sa vsak ukazalo, 7e v urcitych ¢lenskych $tatoch nie je
dosial k dispozicii potrebnd infrastruktira pre uplatnovanie
poziadaviek dobrej laboratérnej praxe na vyskumy reziduf
z kontrolovanych pokusov na plodindch, potravinich a krmi-
vach; kedze na druhej strane clenskym $tdtom, ktoré uz uplat-
nuja poziadavky dobrej laboratdrnej praxe, by sa malo umoznit
pokracovat v tomto pri pokusoch realizovanych na ich tizemf;
ked7e tito zdsada by sa mala objasnif za Gcelom vynimiek
z dobrej laboratérnej praxe, ktoré st uz obsiahnuté v smer-
nici;

kedZe je potrebné stanovit docasné vynimky z uplatiiovania
poziadaviek dobrej laboratdrnej praxe na tcinné latky, ktoré su
na trhu uz dva roky po ozndmeni smernice 91/414/EHS vidy,

(') U.v.ESL 230,19.8.1991,s. 1.
() U.v.ESL 354, 31.12.1994, s. 16.

ked sa splni ur¢ity pocet preventivnych podmienok; kedze vsak
nie je potrebné stanovit takiito vynimku pre t¢inné latky, ktoré
neboli uvedené na trh dva roky po ozndmeni zmienenej smer-
nice;

kedZe opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Staleho vyboru pre zdravie rastlin;

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Prilohy 1l a 1Il ku smernici 91/414/EHS sa menia a doplnajd
tak, ako je ustanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2
Clenské 3tity uvedd do platnosti zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto

smernicou do 30. juna 1996. Bezodkladne o tom budd infor-
movat Komisiu.

Ked clenské stity prijmt vysSie uvedené opatrenia, uvedd
v nich odkaz na tdto smernicu alebo ich takyto odkaz bude

sprevadzat pri ich dradnom uverejneni. Sposob uvaddzania
takychto odkazov si ustanovia ¢lenské taty.

Cldnok 3
Této smernica nadobtida G¢innost 1. jila 1995.

Cldnok 4

Tato smernica je adresovand ¢lenskym §tatom.

V Bruseli 14. jala 1995

Za Komisiu
Ritt BJERREGAARD

clen Komisie
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PRILOHA

Prilohy Il a 1 k smernici 91/414/EHS sa menia a doplnaja takto:

1. Priloha Il sa meni a doplia takto:
a) Bod 2.2 tivodu sa nahrddza takto:

,2.2 Vynimkou z bodu 2.1 mozu ¢lenské $taty stanovit, Ze testy a analyzy vykondvané na ich tizemi za tGicelom
ziskania tdajov o vlastnostiach ajalebo o bezpe¢nosti ldtok vo vztahu k medonosnym véeldim a inym
uzito¢nym ¢lankonoZcom ako st véely sa budd realizovat prostrednictvom oficidlnych alebo oficidlne
uznanych testovacich zariadeni alebo organizacif, ktoré splhaji prinajmensom tie poziadavky, ktoré st
stanovené v bodoch 2.2 a 2.3 tvodu k prilohe III.

Tato vynimka sa vztahuje na pokusy, ktoré sa skuto¢ne zacali 31. decembra 1999 alebo skor.”
b) K tivodu sa doplna nasledovny bod 2.3:

,2.3 Vynimkou z bodu 2.1 mozu clenské Staty stanovit, Ze kontrolované pokusy na rezidudch vykondvané na
ich Gizemi v stlade s ustanoveniami oddielu 6 Rezidud v alebo na spractivanych vyrobkoch, potravindch
alebo krmive® o pripravkoch na ochranu rastlin obsahujicich d¢inné latky, ktoré st na trhu uz dva roky
po ozndmeni smernice, sa budd realizovat prostrednictvom oficidlnych alebo oficidlne uznanych testova-
cich zariadeni alebo organizdcii, ktoré splfiaji prinajmensom tie poziadavky, ktoré st stanovené v bodoch
2.2.a 2.3 tvodu k prilohe IIL.

Této vynimka sa vztahuje na pokusy na rezidudch, ktoré sa skutocne zacali 31. decembra 1997 alebo
skor.“

2. Priloha Il sa menf a doplfia takto:
a) Bod 2.4. Gvodu sa nahrddza tymto:

,2.4 Vynimkou z bodu 2.1 mo6zu ¢lenské stity rozsirenim pouzit ustanovenia bodov 2.2 a 2.3 na testy a ana-
lyzy vykondvané na ich tzemi za G¢elom ziskania tidajov o vlastnostiach afalebo o bezpecnosti pripravkov
vo vztahu k medonosnym véeldim a inym uzitoénym ¢lankonozcom ako st veely a ktoré sa skutocne
zacali 31. decembra 1999 alebo skor.”

b) Do tivodu sa vkladd nasledovny bod 2.5:

,2.5 Vynimkou z bodu 2.1 mo6zu ¢lenské taty rozsirenim pouzit ustanovenia bodov 2.2 a 2.3 na kontrolované
pokusy s reziduami vykondvané na ich Gzemi v stlade s ustanoveniami oddielu 8 ,Rezidud v alebo na
spractivanych vyrobkoch, potravinich alebo krmive‘ s pripravkami na ochranu rastlin obsahujiicimi G¢inné
latky, ktoré st na trhu uz dva roky po ozndmeni smernice a skuto¢ne sa zacali 31. decembra 1997 alebo
skor.”



