Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

SCHVALENY PROTOKOL

0 dohodé mezi Evropskym spoleCenstvim a statem Izrael o vzijemném uznavani
zasad spravné laboratorni praxe (SPL) OECD a kontrolnich programii téchto
zasad

s ohledem na pfechodna ustanoveni dohody o vzdjemném uznavéani zésad spravné
laboratorni praxe (SLP) OECD uzaviené mezi Evropskym spoleCenstvim a stidtem
Izrael se smluvni strany dohodly na nasledujicich skute¢nostech:

DOTYCNE KONTROLNI LABORATORE

- Seznam kontrolnich laboratofi, které chce Izrael uznavat v rovin¢ SLP, je
piipojen k tomuto protokolu.

PREDBEZNA MISE

— Pted podpisem dohody bude zorganizovéna piedbézna mise dvou odbornikt
EU, aby:

— zhodnotila situaci ohledné¢ kontrolnich laboratofi uvedenych v ptiloze,
které ptipadné budou ptichdzet v tivahu jako uznavané v oblasti SLP,

— vydala své stanovisko k vytvofeni vnitrostdtniho kontrolniho orgénu
SLP.

— Ob¢ smluvni strany souhlasi, ze pfijmou zavéry expertni zpravy o vyse
uvedené misi.

POCATECNI OBDOBI

— Veskeré kontroly, které probéhnou v pocatecnim obdobi, budou provadény
alespon dvéma inspektory jmenovanymi Evropskym spolecenstvim.

Inspektori podaji zpravu z inspekci doty¢né kontrolni laboratofi a dale
ufaddm smluvnich stran .

! Evropské Komise
DG I/M/2
Rue de la Loi 200
B-1049 Bruxelles

Israel Laboratory
Accreditation Authority
Habonim Street 2

Ramat Gan 52522 (Israel)
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— Kontrolni laboratote, které maji zdjem, aby byly uznany v oblasti SLP,
zapocnou s inspekcemi co mozna nejdiive po podpisu dohody, a to na zadost
izraelskych uradu.

— Veskeré vydaje spojené s misemi — to znamena jak s piedbéznou misi, tak i s
inspekcemi uskuteCnénymi v pocate€nim obdobi — piijdou na Ucet statu
[zrael.

Za viadu statu Izrael
Podpis necitelny

Za Evropske spolecenstvi
Podpis necitelny
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PRILOHA

IZRAELSKE KONTROLNI LABORATORE UCHAZEJICI SE O UZNAVANI
ZASAD SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

1. AGAN CHEMICAL MANUFACTURERS LTD
Adresa: ASHOLD 77102

PO Box 262
Tel.: (972) 851 52 11
Fax: (972) 851 53 88
2. AMINOLAB LTD Analytical Laboratory Services
Adresa: Weizman Science Park
PO Box 2407
REHOVOT 76123
Tel.: (972) 840 96 90
Fax: (972) 840 8474
3. ANALYST Research Laboratories
Adresa: Kiriat Weizman
PO Box 1176
REHOVOT 76111
Tel.: (972) 89 36 20 34
Fax: (972) 89 36 20 39
4. HARLAN BIOTEC Israel Ld

Adresa: Weizman Science Park, building 13B
PO Box 12085

REHOVOT
Tel.: (972) 89 40 94 51
Fax: (972) 89 40 94 52
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Dohoda mezi Evropskym spolecenstvim a statem Izrael o vzajemném uznavani
zasad spravné laboratorni praxe (SLP) OECD a dodrzovani kontrolnich
programii téchto zasad,

EVROPSKE SPOLECENSTVI (déle jen ,,Spoledenstvi)

na jedné stran¢ a

STAT IZRAEL (dale jen ,,Izrael)

na strané druhé,

dale jen (,,smluvni strany*),

S OHLEDEM na své zavazky v rdmci Svétové obchodni organizace (WTO) a dohody
WTO o technickych ptekazkach obchodu, a zejména na ptilohu I-C této dohody
tykajici se ochrany duSevniho vlastnictvi,

S OHLEDEM na rozhodnuti Rady OECD ze dne 12. kvétna 1981 o vzijemném
pfijimani dat pro hodnoceni chemikalii,

S OHLEDEM na rozhodnuti-doporuceni Rady OECD ze dne 2.fijna 1989 o
dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe (K(89)87v kone¢ném znéni))

S OHLEDEM na dohodu o Evropském hospodaiském prostoru ze dne 2. kvétna 1992,
kterou se vytvaii zona volného pohybu zbozi, sluzeb, lidi a kapitadlu mezi Evropskym
spoleCenstvim a Islandem, LichtenStejnskem a Norskem, a zejména na jeho
12. protokol,

POTVRZUIJI potiebu zajist ovat vysokou jakost, platnost a spolehlivost zdravotnich a
ekologickych udajt, ziskavanych pii zkousSeni kosmetickych ptipravki, primyslovych
chemikalii, 1é¢iv, potravinovych piisad, pfisad do krmiv a pesticidi (dale jen
,chemikalie®),

POZNAMENAVAIIL, Ze v situaci, kdy v Izraeli neexistuje vnitrostatni organ pro
sledovani spravné laboratorni praxe, jsou pro urcité pocatecni obdobi, béhem néhoz
Izrael tento organ ziidi, potfebna prechodna opatteni,

UZAVRELY TUTO DOHODU
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Clanek 1

Definice

1. Pokud nejsou uvedeny zvlastni definice, plati definice pojml uvedené v
»Zasadach spravné laboratorni praxe OECD* (ptiloha II k rozhodnuti Rady OECD
(C(81)30(konecnému znéni)), v ,,Pokynech pro postupy sledovani shody spravné
laboratorni praxe (pfiloha II k rozhodnuti-doporuc¢eni Rady (C(89)87(konec¢nému
znéni)), v ,,Uplatihovani zasad spravné laboratorni praxe v terénnich studiich™
(dokument o souhlasu se spravnou laboratorni praxi, fada OECD o zasadach spravné
laboratorni praxe a o sledovani shody) a ve vSech jejich pozd¢jsich znénich.

2. ,Pjimanim* se rozumi, ze pfijimajici organy jsou povinny uznavat studie a
udaje, které vydd druhd strana o vyrobcich, na néz se vztahuje tato dohoda, za
stejnych podminek, jako udaje vzniklé na jejich vlastnimizemi, za predpokladu, ze:

— studie byla provedena zkuSebnou, umisténou na tizemi jedné ze smluvnich
stran,

— studii provadi zkuSebna, kterou jako zkuSebnu pracujici ve shod¢ se
zésadami spravné laboratorni praxe posoudily pfislusné vnitrostatni organy
pro sledovani spravné laboratorni praxe.

3. »Kontrolnim orgdnem® se rozumi fidici organ s odpovédnosti za sledovani
dodrzovani zésad spravné laboratorni praxe zkuSeben na uzemi své plisobnosti a za
plnéni jinych takovychto funkci spojenych se spravnou laboratorni praxi, jez mohou
byt stanoveny na vnitrostatni Grovni.

Clanek 2

Oblast pusobnosti

1. Smluvni strany zajisti vysokou kvalitu, platnost a spolehlivost udaji o
hodnoceni bezpecnosti, vzniklych béhem jinych nez klinickych zkousek vsech
chemikalii, jez jsou uvedeny v piiloze I, pted jejich uvedenim na trh.

2. Smluvni strany budou vzijemné uzndvat rovnocennost programti sledovani
shody se spravnou laboratorni praxi, jeZ jsou v souladu se zasadami, uvedenymi v
¢l. 3 odst: 1.

3. Kazdd smluvni strana pfijme na celém svém uzemi, definovaném
v ¢lanku 15, takto vzniklé studie a daje, ziskané zkuSebnami umisténymi na uzemi
druh¢é smluvni strany za ptedpokladu, ze tyto zkuSebny jsou zapojeny v programu
sledovani dodrzovani spravné laboratorni praxe této strany podle zdsad uvedenych v
¢l. 3 odst. 1.
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Podle podminek této dohody smluvni strany pouzivaji u vSech chemikalii

uvedenych v ptiloze 1 ziskané studie a udaje pifi zvazovani kazdého spravniho
opatfeni, jimz povoluji jejich uvedeni na trh.

2.

Clanek 3

Z:iklad pro pouZivani

Pro ucely této dohody musi byt splnény tyto podminky:

zasady spravné laboratorni praxe jsou byt v souladu se zdsadami pfijatymi
OECD v rozhodnuti ze dne 12. kvétna 1981 o vzijemném piijimani udaji
pro hodnoceni chemikalii (C(81)30(kone¢ném znéni)) a ve vSech jeho
pozdéjsich znénich,

ustanoveni, tykajici se kontroly zkuSeben a audit studif musi byt v souladu s
ustanovenimi, piijatymi Radou OECD v piilohach I az III rozhodnuti-
doporuceni (C(89)87(kone¢ném znéni)) zr. 1989, pozmeénéné¢ho jejim
rozhodnutim-doporu¢enim ze dne 9. biezna 1995 (K(95)8(v konecném
znéni)) a ve vSech jeho pozd¢jsSich znénich,

zkuSebny jsou musi byt uznany zkuSebnami v souladu se spravnou
laboratorni praxi podle zasad pouZitelnych piislusné v ES a v Izraeli;

Smluvni strany se vCas vzdjemn¢ informuji o zménach ve svych pravnich

predpisech, jez mohou ovlivnit normy nebo programy pro dodrzovani spravné
laboratorni praxe.

Clanek 4

Pusobnost

Tato dohoda‘se vztahuje na studie provadéné zkusebnami na vSech chemikaliich, bud’
latkach nebo pripravcich, jak jsou urCeny v ptiloze I, 1 na udaje z nich vzniklé. O
upravach této ptilohy rozhoduje smiSeny vybor, zfizeny v ¢lanku 10.

1.

Clanek 5

Kontrolni organy

Organy, zmocnéné nebo ustanovené¢ oveéfovanim souladu zkuSeben se

zésadami spravné laboratorni praxe na svych pfislusnych uzemich, jsou uvedeny v
piiloze II této dohody.
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2. Smluvni strany se vzdjemn¢ informuji a konzultuji, pokud jde o kazdy dalsi
organ, ktery si pieji zahrnout do této dohody. O upravach pfiilohy II, bud
pfipisovanim nebo vymazem organt, rozhoduje smiseny vybor, ziizeny v ¢lanku 10.

Clanek 6

Informace o zkuSebnach s uznavanim spravné laboratorni praxe

1. Smluvni strany si nejméné jednou za rok poskytnou seznam zkuseben na
svych uzemich, jez z hlediska vysledkii kontrol a revizi studii vyhovuji spravné
laboratorni praxi, a stejn¢ tak udaje o jejich kontrolach nebo revizich a jejich status
ohledné shody.

2. Smluvni strany se okamzité vzajemné¢ informuji, kdyz zkuSebna, spadajici
pod podminky odstavce 1, ktera prohlasuje, ze pouZziva spravany vyrobni postup,
nevyhovi takovémuto postupu v mife, jez muze ohrozit profesionalni poctivost nebo
hodnovérnost jakékoli studie, kterou provadi.

3. Smluvni strany si okamzité¢ vzijemné poskytnou informace uvedené v
odstavei 1 o téch zkuSebnach, které vzhledem Kk vysledkiim kontrol a revizi studii
odpovidaji spravné laboratorni praxi, ale‘nebyly dosud zapsany do seznamu, ktery
uvedeny odstavec uvadi.

Cldnek 7

Dalsi akce

1. Na odiivodnénou zédost druh¢ strany si smluvni strany poskytnou vSechny
dal$i nezbytné informace o kontrole zkusebny nebo auditu studia.

2. Kazda smluvni strana muze pozadovat dalsi kontrolu zkusebny nebo revize
studie na uzemi druh€ strany, existuje-li dolozend pochybnost, zda byla zkouska
provedena v souladu se‘spravnou laboratorni praxi.

3. Jestlize ve vyjimecnych piipadech pochybnosti trvaji a zadajici strana mize
odivodnit néjaky zvlastni zajem, muze se souhlasem doty¢né zkuSebny jmenovat
jednoho nebo vice odbornikii ze svych organti, aby se Ucastnili kontroly zkuSebny
nebo revize studie provadénych organy druhé strany.
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Clanek 8

Diivérnost udajia

1. Smluvni strany zavadéji opatieni pro zachovani divérnosti udajii nejenom
pro inspektory, ale také pro vSechny ostatni osoby, které ziskaji ptistup k davernym
informacim vyplyvajicich ze sledovani dodrzovani spravné laboratorni praxe.

2. Smluvni strany zajisti, Ze pokud nejsou vSechny obchodné citlivé a divérne
informace odstranény, jsou zpravy o kontrolach zkuSeben a revize studii
zptistupfiovany pouze piislusSnym orgdniim, a kde to je namisté, zkuSebnam, v nichz
byla kontrola provedena, nebo jichz se tykala revize studie a/nebo sponzorim studie.
Zkusebny mohou se zprdvami o kontrole zkuSebny a s revizemi studii, které se jich
tykaji, volné nakladat.

Clanek 9

Postaveni pozorovatele

Kazda smluvni strana se muze jako pozorovatel, pokud o to pozada a se souhlasem
doty¢né zkuSebny, Gcastnit kontroly zkusebny, provadéné organy druhé strany, aby si
udrzela stalé porozuméni kontrolnim postuptim druhé strany.

Clanek 10

Smiseny vybor

1. Ztizuje se'SmiSeny vybor slozeny ze zastupci obou stran.
2. SmiSeny vybor se schazi, aby fesil problémy, vyplyvajici z moznych rozdili

nazoril a praxe v.ramci obou stran, aby zajistil spravné provadéni této dohody a hledal
prilezitosti pro dalsi spolupraci.

PRECHODNA USTANOVENT{

Cldnek 11

Jako prechodné opatifeni pro pocatecni, nejvyse dvouleté obdobi, zacinajici po vstupu
této dohody v platnost, plati tato ustanoveni:

1. Izrael béhem tohoto obdobi vytvoii celostatni systém sledovani spravné
laboratorni praxe.
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2. Jestlize se ob& strany neshodnou na tom, Ze shora uvedeny pozadavek byl
béhem tohoto pocateCniho obdobi uspokojivé splnén, a jestlize se ob¢ strany po
spole¢ném piezkouméni nerozhodnou pocatecni obdobi prodlouzit, ztrati tato dohoda
automaticky platnost.

3. Toto pocateéni obdobi muze byt ukonceno diive nez po dvou letech za
predpokladu, ze Spolecenstvi uzna, ze izraelsky systém sledovani spravné laboratorni
praxe byl uspokojivé uveden do ¢innosti.

Clének 12

Béhem pocatecniho obdobi uvedeného v ¢lanku 11 zplnomocnéné organy ve
Spolecenstvi overi soulad zkuSebny se spravnou laboratorni‘praxi v Izraeli, jak je
popsano v pfipojeném schvaleném zapisu. Spolecenstvi uzna kazdou zkusebnu, u niz
zjisti soulad s pozadavky spravné laboratorni praxe.

Clanek 13

Béhem pocatecniho obdobi uvedeného v Clanku 11 stat Izrael bude piejimat udaje,
pochazejici z uznanych zkusSeben se spravnou laboratorni praxi ve SpoleCenstvi, a
Spolecenstvi bude prejimat udaje, pochdzejici z izraelskych zkuSeben se spravnou
laboratorni praxi, které uzna podle ¢lanku 12.

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 14

Kterdkoli z obou stran muZe tuto dohodu zruSit Sestimési¢ni vypovédi podanou
pisemn¢ druhé strang.

Cldnek 15

Tato dohoda se na jedné stran¢ vztahuje na uzemich, na néz se vztahuje Smlouva o
zalozeni Evropského spolecenstvi, a to za podminek, které Smlouva stanovi, a na
stran¢ druhé na uzemi statu Izrael.

Clének 16

Tuto dohodu strany schvali nebo ratifikuji v souladu se svymi vlastnimi postupy.
Vstoupi v platnost prvnim dnem druhého mésice, ndsledujicim po dni, v némz si ob¢
strany vymeni noty, potvrzujici dokonceni ptislusnych postupti pro vstup této dohody
v platnost.

Tato dohoda je sepsana ve dvou vyhotovenich v jazyce anglickém, danském, finském,
francouzském, hebrejském, italském, némeckém, nizozemském, portugalském,
feckém, Spanélském a Svédském, pfi¢emz ob¢ znéni maji stejnou platnost.



Revidovany pteklad pravniho ptedpisu Evropskych spolecenstvi

Na dikaz cehoz pripojili k této dohodé nize podepsani fadné za timto ucelem
zplnomocnéné osoby své podpisy.

Za viadu statu Izrael

Za Evropské spolecenstvi

Q
\(o?'
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PRILOHA I

SEZNAM CHEMIKALII, NA NEZ SE VZTAHUJE DOHODA O
VZAJEMNEM UZNAVANI ZASAD SPRAVNE LABORATORNI PRAXE
OECD A KONTROLNICH PROGRAMU DODRZOVANI TECHTO ZASAD
MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM A STATEM IZRAEL

Mezi chemikalie, bud’ latky nebo piipravky, na néz se vztahuje dohoda o vzajemném
uznavani zasad spravné laboratorni praxe OECD a kontrolnich programti dodrzovani
téchto zasad mezi Evropskym spoleCenstvim a statem Izrael patii:

— kosmetické piipravky,

— prumyslové chemikalie,

— 1é¢ivé piipravky a 1écCiva,

— piisady do potravin,

— ptisady do krmiv,

— pesticidy.

Tyto chemikalie jsou definovany pravnimi predpisy zem¢ svého urceni, coz jsou:

PRO EVROPSKE SPOLECENSTVI:

1. Smérnice Rady 87/18/EHS ze dne 18. prosince 1986 o harmonizaci pravnich
a spravnich pfedpisi tykajicich se pouzivani zasad spravn¢ laboratorni praxe a
ovefovani jejich pouzivani pfi zkouskach chemickych latek (Uf. vést. €. L 15, 17. 1.
1987, s. 29), naposledy pozménéna smérnici Komise 1999/11/ES (Ut. vést. €. L 77,
23.3.1999, s. 8).

2. Smérnice Rady 88/320/EHS ze dne 9. Cervna 1998 o kontrole a ovéfovani
spravné laboratorni praxe (SLP) (Uf. vest. ¢. L 145, 11.6.1998, s. 35) naposledy
pozménéna smérnici Komise 1999/12/ES (Uf. vést. €. L 77, 23. 3. 1999, s. 22).

3. Smérnice Rady 92/32/EHS ze dne 30. dubna 1992, kterou se po sedmé méni
smérnice 67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisi tykajicich se
klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpecnych latek (Ut. vést. €. L 154, 5. 6. 1992,
s. 1).

4. Smérnice Rady 88/379/EHS ze dne 7. ervna 1998 o sblizovani pravnich a
spravnich predpist Clenskych stath tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani

nebezpecnych chemickych latek a pripravka (Ut. vést. ¢. L 187, 16. 7. 1988, s. 14).

5. Nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23.biezna 1993 o hodnoceni a
kontrole rizik existujicich latek (Ut. vést. €. L 84, 5. 4. 1993, s. 1).

11
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6. Smérnice Rady 87/19/EHS ze dne 22. prosince 1986 , kterou se meéni
smérnice 75/318/EHS o sblizovani pravnich piedpist Clenskych stati tykajicich se
analytickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokoli
s ohledem na zkouseni hromadné vyrabénych 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. &. L 15,
17.1.1987,s. 31).

7. Smérnice Komise 91/507/EHS ze dne 19. ¢ervence 1991, kterou' se méni
priloha smérnice Rady 75/318/EHS o sblizovani pravnich ptedpisii ¢lenskych statt
tykajicich se analytickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickyeh kritérii a
protokolti s ohledem na zkouSeni 1é&ivych piipravka (Ut. vést. & L 270,
26.9.1991,s. 32).

8. Smérnice Rady 87/20/EHS ze dne 22.prosince 1986, kterou se méni
smérnice 81/852/EHS o sblizovani pravnich piedpist Clenskych stati tykajicich se
analytickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych™ kritérii a protokoli
sohledem na zkouSeni veterinarnich 1é¢ivych piipravka (U wést. & L 15,
17.1. 1987, s. 34).

9. Smérnice Rady 92/18/EHS ze dne 20. biezna 1992, kterou se méni piiloha
smérnice Rady 81/852/EHS o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych stati tykajicich
se analytickych, farmakologicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokolt
s ohledem na zkouseni veterinarnich 16¢ivych piipravka (Ut. vést. &. L 97, 10. 4.
1992, s. 1).

10. Smérnice Rady 89/397/ES ze dne 14.€ervna 1989 o ufednim dozoru nad
potravinami (Uft. vést. €. L 186, 30. 6. 1989, s. 23).

11. Smérnice Rady 93/99/EHS ze dne 29. fijna 1993 o dopliyjicich opatfenich
tykajicich se ufedniho dozoru nad potravinami (Uf. vést. ¢. L 290, 24.11. 1993,
s. 14).

12. Smérnice Rady 87/153/EHS ze dne 16. tnora 1987, kterou se stanovi hlavni
zasady pro vyhodnocovani doplitkovych latek ve vyzive zvifat (Ur. vest. ¢. L 64,
7.3. 1987, s. 19) ve znéni smérnice Komise 95/11/ES (Uf. vést. ¢. L 106, 11. 5. 1995,
s. 23).

13. Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni ptipravkl
na ochranu rostlin na trh (UF. vest. €. L 230, 19. 8. 1991, s. 1) naposledy pozménéna
smérnici Komise 95/35/ES (Ut. vést. €. L 172, 22. 7. 1995, s. 6).

14. Smérnice 98/8/ES Evropskeho parlamentu a Rady ze dne 16. inora 1998 o
uvadéni biocidnich vyrobkt na trh (Ut. vést. €. L 123, 24. 4. 1998, s. 1).

15. Smérnice Rady 93/35/EHS ze dne 14. Cervna 1993, kterou se po Sesté méni

smérnice Rady 76/768/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stat tykajicich
se kosmetickych prostredki (Ut. vést. €. L 151, 23. 6. 1993, s. 32).
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[ZRAELSKE PRAVNI PREDPISY
(NEOFICIALNI PREKLAD)
Lécdiva

Vyhlaska o farmacii (nova verze) - 1981

Farmaceutické predpisy (Lécebné piipravky) - 1986
Prisady do potravin

Vyhlaska o ochrané¢ zdravi vetejnosti (Potraviny) (nova verze) - 1983

Ptedpisy o ochrané¢ zdravi vefejnosti (Potraviny) (emulgatory a stabilizatory v
potravinarskych vyrobcich) - 1966

Ptedpisy o ochran¢ zdravi vetejnosti (Potraviny) (potraviny pro zvlastni vyzivu a
sladidla) - 1987

Ptedpisy o ochran¢ zdravi veiejnosti (Potraviny) (vitaminy a mineralni ptisady do
potravin) - 1983

Ptedpisy o ochrané zdravi vefejnosti (Potraviny) (potravinaiska barviva) 1984

Ptedpisy o ochran¢ zdravi vetejnosti (Potraviny) (uzavéry potravinatskych obalil) -
1993

Ptedpisy o ochran¢ zdravi vetejnosti (Potraviny) (stopy pesticidi) - 1991

Ptedpisy o ochranézdravi vetejnosti (Potraviny) (aflatoxiny v potravinach) - 1989
Ptedpisy o ochran€ zdravi vefejnosti (Potraviny) (ustanoveni o zjisténich) - 1980
Ptedpisy o ochrané zdravi verejnosti (Potraviny) (oznacovani) - 1935

Ptedpisy. o ochran¢ zdravi vefejnosti (Potraviny) (oznacovani vyzivové hodnoty) -
1993

Vseobecna vyhlaska o ochrané zdravi - 1942
Vseobecné zdravotni predpisy (hygienicka kvalita pitné vody) - 1977
Vseobecné zdravotni pfedpisy (mineralni a pramenita voda) - 1987

VSeobecné zdravotni piedpisy (zpisob odebirani vzorkli a jejich pifepravy ke
zkouseni) - 1957
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Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

Vseobecné zdravotni piedpisy (konzervacni latky v potravinach) - 1965

Zakon o kontrole komodit a sluzeb - 1957

Natizeni o kontrole komodit a sluzeb (jakost potravin) 1958

Natizeni o kontrole komodit a sluzeb (vyroba potravinarskych produkti) - 1976

Natizeni o kontrole komodit a sluzeb (oznacovani ptisad do potravin) - 1968

Prisady do krmiv

Natizeni o kontrole komodit a sluzeb (produkce a prodej pice)- 1971
Vyhlaska o veterinarnich onemocnénich (nova verze) - 1985

Ptedpisy o veterinarnich onemocnénich (chemické piipravky) - 1982

Pesticidy

Natizeni o kontrole komodit a sluzeb (pesticidni ptipravky vzhledem k nebezpeci pro
lidské zdravi) - 1962

Predpisy o nebezpecnych latkdch (pfedpisy pro pesticidni piipravky vzhledem k
nebezpeci pro lidské zdravi) - 1962

Zakon o ochrané rostlin - 1956

Ptedpisy o ochrané rostlin (pfedpisy pro dovoz a prodej chemickych piipravki) -
1994

Vyhlaska o zemédélskych hnojivech - 1938

Predpisy o zemé&délskych hnojivech - 1938

Kosmetické pripravky

Naftizeni o kontrole komodit a sluzeb (kosmetické ptipravky) - 1973

Pramyslové chemikalie

Zakon o nebezpecnych latkach - 1993
Ptedpisy o nebezpecnych latkach - 1994

Ptedpisy o nebezpecnych latkach (dovoz a vyvoz odpadu nebezpecnych latek) - 1994

14



Revidovany pteklad pravniho ptedpisu Evropskych spolecenstvi

Predpisy o nebezpecnych latkach (klasifikace a vyjimka) - 1996

Q
\@V'
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IZRAEL:

Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

PRILOHA II

SEZNAM KONTROLNICH ORGANU

pro vSechny produkty:

EVROPSKE SPOLECENSTVI:

RAKOUSKO: pro vSechny produkty:
BELGIE: pro vSechny produkty:
DANSKO: pro primyslové chemikalie

FINSKO:

FRANCIE:

NEMECKO:

RECKO:

IRSKO:

a pesticidy:

pro léciva:

pro vSechny produkty:

pro chemikalie, mimo léCiva

a kosmetické piipravky:

pro léciva k lidské spotiebé

a kosmetické pripravky:

pro veterinarni 1é¢iva

pro vSechny produkty:

pro vSechny produkty:

pro vSechny produkty:

16

Israel Laboratory Accreditation Authority
Habonim Street 2
Ramat Gan-52522 (Israel)

Federal Ministry of the Environment, Youth and Family
Department 11/2

Stubenbastei 5

A-1010 Wien

Institut de santé publique Louis-Pasteur
Rue Juliette Wytsman/Juliette Wytsmanstraat 14
B-1050 Bruxelles

National Agency of Industry and Trade
Tagensvej 137
DK-2200 Kgbenhavn N

Danish Medicines Agency
Frederikssundsvej 378
DK-2700 Brenshgj

National Product Control Agency for Welfare and Health
P.O. Box 210
FIN-00531 Helsinki

Groupe interministériel des produits chimiques (GIPC)
Le Bervil

12, rue Villiot

F-75572 Paris Cedex 12

Agence du médicament
143-147, boulevard Anatole-France
F-93200 Saint-Denis

Agence nationale du médicament vétérinaire
AFFSA

BP 203

F-35302 Fougeres Cedex

Federal Ministry for the Environment, Nature
Conservation and Nuclear Safety
Div.IGII3

D-53048 Bonn

General Chemical State Laboratory
An. Tsoha street, 16
GR-11521 Athens

Irish National Accreditation Board
Wilton Park House
Wilton Place



Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

ITALIE:

NIZOZEMSKO:

PORTUGALSKO:

SPANELSKO:

SVEDSKO:

SPOJENE
KRALOVSTVI:

pro vSechny produkty:

pro vSechny produkty:

pro primyslové chemikalie
a pesticidy:

pro 1éCiva a veterinarni
1é¢iva:

pro léciva:

pro farmaceutické, sanitarni
a kosmetické produkty:

pro vSechny ostatni
produkty:

pro vsechny produkty:

17

Dublin 2
Ireland

Ministero della Sanita
Dipartimento Prevenzione

GLP Compliance Monitoring Unit
Via della Sierra Nevada, 60
1-00144 Roma

Ministry of Helath, Welfare and Sports
Inspectorate for Health Protection
Commodities and Veterinary Public Health
GLP Department

P.O. Box 16108

2500 BC ’s-Gravenhage

Nederland

Instituto Portugués da Qualidade (IPQ)
Rua C a Avenida dos Trés Vales
P-2825 Monta da Caparica

Instituto nacional deFarmacia ¢ do
Medicamento (Infarmed)

Avenida do Brasil, 53

P-1700 Lisboa

Agencia Espanola del Medicamenti

Subdireccion General de Seguridad de Medicamentos,
Servicio de Inspeccion

Paseo del Prado, 18-20

E-28014 Madrid

Likemedelsverket (Medical Product Agency)
Box 26
S-75103 Uppsala

Stryrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedish Board for Accreditation and Conformity
Assessment)

Box 2301

S-10315 Stockholm

UK GLP Compliance Monitoring Authority
Department of Health

Room 621 A, Market Towers

1 Nine Elms Lane

London SW8 5NQ

United Kingdom



