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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 396/2005
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om maksimalgrenseveaerdier for pesticidrester iafller dzd vegetabilske og animalske fodevarer og
Ridets

foderstoffer og om &ndring

direktiv 91/414/EOF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske

Fallesskab, serlig artikel 37 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

(0

¢]

)
¢

Rédets direktiv 76/895/E@F af 23. november 1976 om
faststtelse af maksimalgrensevaerdier for pesticidrester
pé og i frugt og grentsager (*), Ridets direktiv 86/362/
EQF af 24. juli 1986 om fastsettelse af maksimalgren-
sevaerdier for indholdet af pesticidrester i og pd korn (%),

EUT C 234 af 30.9.2003, s. 33.

Europa-Parlamentets udtalelse af 20.4.2004 (endnu ikke
offentliggjort i EUT), Ridets falles holdning af 19.7.2004
(EUT C 25 E af 1.2.2005, s. 1) og Europa-Parlamentets
holdning af 15.12.2004 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og
Rédets afgerelse af 24.1. 2005.

EFT L 340 af 9.12.1976, s. 26. Senest &ndret ved forordning
(EF) nr. 807/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 36).

EFT L 221 af 7.8.1986, s. 37. Senest &ndret ved Kommissionens
direktiv 2004/61/EF (EUT L 127 af 29.4.2004, s. 81).

@
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)
@

Réidets direktiv 86/363/EQF af 24. juli 1986 om
fastseettelse af maksimalgreenseveerdier for indholdet af
pesticidrester i og pa levnedsmidler af animalsk oprin-
delse (%) og Radets direktiv 90/642/EQ@F af 27. november
1990 om fastswttelse af maksimalgrensevardier for
pesticidrester pd og i visse produkter af vegetabilsk
oprindelse, herunder frugt og grentsager (), har
undergdet veesentlige ndringer flere gange. Af hensyn
til klarheden og for at opnd en forenkling ber disse
direktiver ophaves og afloses af en enkelt retsakt.

Denne forordning vedrerer direkte folkesundheden og er
relevant for det indre markeds funktion. Forskelle i
nationale maksimalgrensevardier for pesticider kan
leegge hindringer i vejen for samhandelen mellem
medlemsstaterne og handelen mellem tredjelande og
Fallesskabet med de produkter, der er opfert pd listen i
traktatens bilag I, og produkter, der er afledt heraf. For at
sikre frie varebevaegelser, lige konkurrence mellem
medlemsstaterne og et heijt forbrugexbeskﬁ'ttelsesniveau
ber maksimalgrenseveardier for vegetabilske og animal-
ske produkter derfor fastsettes pd fellesskabsplan under
hensyntagen til god landbrugspraksis.

En forordning om fastsattelse af maksimalgraensevardier
kraever ikke gennemforelse i national ret i medlemssta-
terne. Den er derfor det mest hensigtsmassige retlige

EFT L 221 af 7.8.1986, s. 43. Senest @ndret ved direktiv 2004/
61/EF.

EFT L 350 af 14.12.1990, s. 71. Senest @ndret ved Kommis-
sionens direktiv 2004/95/EF (EUT L 301 af 28.9.2004, s. 42).
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instrument til at fastsette maksimalgrensevardier for
pesticider i vegetabilske og animalske produkter, da dens
pracise bestemmelser skal anvendes pd samme tid og p4
samme mdde i hele Fellesskabet og derfor ger det muligt
at anvende de nationale ressourcer mere effektivt.

Produktion og forbrug af vegetabilske og animalske
produkter spiller en meget vigtig rolle i Fellesskabet.
Udbyttet af den vegetabilske produktion pévirkes til
stadighed af skadegerere. Det er afgerende, at planter og
planteprodukter beskyttes mod sidanne skadegerere for
at forhindre, at udbyttet forringes, eller at der sker skade
pd dem, for at sikre de hestede produkters kvalitet og
opnd hej produktivitet inden for landbruget. Der findes
flere metoder til at opnd dette, herunder ikke-kemiske
metoder, anvendelse af resistente sorter, vekseldrift,
mekanisk ukrudtsbekeempelse, biologisk kontrol og
kemiske metoder sdsom anvendelse af plante-
beskyttelsesmidler.

En af de mest almindelige metoder til at beskytte planter
og planteprodukter mo§ skadegererangreb er anvendelse
aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler. En mulig folge
af deres anvendelse kan dog vare forekomst af rester i de
behandlede produkter, i dyr, der fodres med disse
produkter, og i honning, der produceres af bier, som er
eksponeret for disse stoffer. I henhold til Ridets direktiv
91/414[EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmid{er () ber folkesundheden priori-
teres hejere end beskyttelse af afgraderne, og derfor bar
det sikres, at sddanne rester ikke forekommer i mangder,
der udger en uacceptabel risiko for mennesker og, %wor
det er relevant, for dyr. Der ber for hvert enkelt pesticid i
overensstemmelse med god landbrugspraksis fastswttes
s lave maksimalgrenseverdier som muligt for at
beskytte sdrbare grupper som bern og ufedte bern.

Det er ogs vigtigt at gore en yderligere indsats for at
udvikle en metodologi, der tager hensyn til kumulative
og synergistiske virkninger. I betragtning af menneskers
eksponering for kombinationer af aktive stoffer og disses
kumulative og eventuelle aggregerede og synergistiske
virkninger pd menneskers sundhed ber der fastsattes
maksimalgrenseveerdier efter hering af Den Europaiske
Fedevaresikkerhedsautoritet, i det felgende benavnt
sautoritetens, der er oprettet ved Europa-Parlamentets
og Ridets forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fadevaresikkerhed (3).

EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2004/99/EF (EUT L 309 af 6.10.2004, s. 6).

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Andret ved forordning (EF)
nr. 16422003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).

)

)
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Ifolge direktiv 91/414/EQF skal medlemsstaterne, ndr de
udsteder godkendelser, foreskrive, at plantebeskyttelses-
midler skal anvendes korrekt. Korrekt anvendelse
indbefatter anvendelse af principperne om god land-
brugspraksis og principperne om integreret plantebe-
sk{ttelse. Nir de maksimalgrenseveardier, der opstir som
folge af en godkendt anvendelse af et pesticid i henhold
til direktiv 91/414/E@F, udger en risiko for forbrugerne,
ber denne anvendelse revideres for at nedsztte maeng-
derne af pesticidrester. Fellesskabet ber fremme anven-
delse af risikobegransende metoder eller midler og
anvendelse af de anvendte pesticidmangder p4 niveauer,
som er i overensstemmelse med effektiv skade-
gorerbekempelse.

En reekke aktive stoffer er forbudt i henhold til Ridets
direktiv 79/117[E@F af 21. december 1978 om forbud
mod markedsfering og anvendelse af plantebeskyttelses-
midler indeholdende visse virksomme stoffer (°). Sam-
tidig er mange andre aktive stoffer for tiden ikke tilladt i
henhold til direktiv 91/414/EQF. Resterne af aktive stoffer
i vegetabilske og animalske produkter som folge af
uautoriseret anvendelse eller forurening af miljeet eller
anvendelse i tredjelande ber kontrolleres og overviges
omhyggeligt.

De grundleggende regler for fedevarer og foderstoffer er
fastsat i forordning (EF) nr. 178/2002.

(10) Ud over disse grundleggende regler er mere specifikke

)

regler nedvendige for at sikre, at det indre marked og
handelen med tredjelande fungerer effektivt for friske,
forarbejdede ogfeller sammensatte vegetabilske og ani-
malske fodevarer og foderstoffer, hvori der kan fore-
komme pesticidrester, og samtidig skabe grundlag for at
sikre, at menneskers og dyrs sundhed og forbrugernes
interesser beskyttes pd et hejt niveau. Disse regler ber
omfatte fastswttelse af specifikke maksimalgraensevardier
for hvert enkelt pesticid i fedevarer og foderstoffer og
kvaliteten af de data, der ligger til grund for disse
maksimalgrensevardier,

EFT L 33 af 8.2.1979, s. 36. Senest xndret ved Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 850/2004 (EUT
L 158 af 30.4.2004, s. 7).
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Selv om principperne i den generelle fadevarelovgivning
i henholcf til forordning (EF) nr. 178/2002 kun galder for
foderstoffer til dyr, der anvendes i fedevareproduktionen,
ber de ogsi anvendes pi foderstoffer, som ikke er
beregnet til dyr, der anvendes i fodevareproduktionen,
eftersom det er vanskeligt at udskille produkter, der skal
anvendes som foderstofter til dyr, som ikke er bestemt til
fedevareproduktion, og en sidan fremgangsmade vil lette
kontrollen og hindhavelsen af narverende forordning.
Forordningen ber dog ikke udgere en hindring for
gennemferelsen af de prever, der er nedvendige ?or at
vurdere pesticiderne.

Direktiv 91/414/EQF indeholder grundleggende regler
for anvendelse og markedsfering af plantebeskyttelses-
midler. Anvendelsen af disse plantebeskyttelsesmidler ber
navnlig ikke have skadelig indvirkning pd mennesker og
dyr. Pesticidrester, der skyldes anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidler, kan have skadelig indvirkning pi
forbrugernes sundhed. Der ber derfor fastsettes for-
skrifter for maksimalgreensevardierne for produkter til
konsum, som er forbundet med godkendelsen af
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler i henhold til
direktiv 91/414/EQF. Navnte direktiv ber ligeledes
tilpasses for at tage hensyn til EF-proceduren for
fastsattelse af maksimalgraenseverdier i henhold til
denne forordning. I medfor af naevnte direktiv kan en
medlemsstat udpeges til at aflagge rapport om evalue-
ringen af et aktivt stof. Den pigzldende medlemsstats
ekspertise ber udnyttes i forbindelse med denne
forordning.

Der ber indferes specifikke regler for kontrol af
gesticidrester for at supplere de fenerelle feellesskabs-
estemmelser om foderstof- og fedevarekontrol.

I forbindelse med behandlingen af maksimalgrensever-
dier for pesticider ber det ogsd erkendes, at kun fi
forbrugere har kendskab til de risici, der er forbundet
med pesticider. Det ville vere af stor vaerdi at oplyse
offentligheden fuldt ud om sddanne risici.

Medlemsstaterne ber undersege muligheden af at
offentliggere navnene pd virksomheder, hvis produkter
har et indhold af pesticidrester, der overstiger
maksimalgraensevardierne.

Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2002/32/EF af
7. maj 2002 om usnskede stoffer i foderstoffer (!)
indeholder specifikke regler for foderstoffer, herunder
afsetning, oplagring af foderstoffer og fodring af dyr. For
visse produkters vedkommende er det ikke muligt at
afgere, om de vil blive forarbejdet til fedevarer eller
foderstoffer. Pesticidresterne i sidanne produkter ber
derfor vere sikre, bide nir det glder konsum, og, hvor

EFT L 140 af 30.5.2002, s. 10. Senest @ndret ved Kommis-
sionens direktiv 2003/100/EF (EUT L 285 af 1.11.2003, s. 33).

(17)

(18)

(19)

det er relevant, nir det gaelder fodring af dyr. Reglerne i
denne forordning ber felgelig ogsi gelde for sidanne
produkter i tilleg til de specifikke regler for dyrs
ernxring.

Bestemte udtryk, der anvendes for fastsettelse, kontrol
og rapportering af kontrol af maksimalgreensevardier for
vegetabilske og animalske produkter, bor defineres pd
fellesskabsplan. Det er vigtigt, at medlemsstaterne
anvender beherige sanktioner i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 882/
2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik
pé verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfzrdsbestemmelserne
overholdes (2.

Efter direktiv 76/895/EQF kan medlemsstaterne tillade
hejere maksimalgrenseveerdier end dem, der for ejeblik-
ket er tilladt pd fellesskabsplan. Denne mulighed ber
ikke leengere foreligge, da den pa baggrund af det indre
marked kan skabe hindringer for samhandelen inden for
Fallesskabet.

Bestemmelsen af maksimalgrensevardier for pesticider
kraver langvarige tekniske overvejelser og forudsatter en
vurdering af de mulige risici for forbrugerne. Der kan
derfor ikke umiddelbart fastsettes maksimalgreensevear-
dier for de pesticidrester, der for gjeblikket er omfattet af
direktiv 76/895/EDF, eller for pesticider, som der endnu
ikke er fastsat EF-verdier for.

(20) Minimumskravene til de data, der skal anvendes til at

(1)

treeffe afgorelse om fastsettelsen af maksimalgreenseveer-
dier for pesticider, ber fastsattes pd fallesskabsplan.

Navnlig for uautoriserede pesticider, der kan forekomme
i miljeet, ber der i undtagelsestilfelde tillades brug af
overvigningsdata ved fastsattelsen af maksimal-
granseverdier.

(22) Maksimalgrensevardier for pesticider ber labende over-

véiges og @ndres for at tage hensyn til nye oplysninger og
data. Maksimalgrenseverdier ber fastszttes til bestem-
melsesgrenseverdien, nir godkendte anvendelser af
plantebeskyttelsesmidler ikke medforer paviselige mang-
der af pesticidrester. Nir anvendelser af pesticider ikke er
godkendt péd fellesskabsplan, ber maksimalgrensevar-
dierne fastsettes pd et si lavt niveau, at forbrugerne
beskyttes mod indtag af uautoriserede eller for store
mengder pesticidrester. For at lette kontrollen af pest-

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af
28.5.2004, s. 1.
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(23) Ved forordnin

icidrester er det nedvendigt, at der fastsettes en
standardveerdi for pesticidrester i de produkter eller
grupper af produkter, der er omfattet af bilag I, og som
der ikke er fastsat maksimalgrensevardier for i bilag II
eller N, medmindre det aktive stof er opfert i bilag IV.
Der ber fastsxttes en standardvardi pd 0,01 mgfkg og
gives mulighed for at fastsette et andet niveau for aktive
stoffer, der er omfattet af bilag V, under hensyntagen til
de rutinemessige analysemetoder, der er til rédighed,
ogfeller forbrugerbeskyttelsen.

(EF) nr. 178/2002 er der fastsat
procedurer for beredskabsforanstaltninger for fedevarer
og foderstoffer, som har oprindelse i Fellesskabet eller er
indfert fra et tredjeland. Disse procedurer setter
Kommissionen i stand til at vedtage sidanne foranstalt-
ninger, hvis fedevarer mi formodes at udgere en alvorlig
risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller
miljeet, og hvis denne risiko ikke kan styres pa
tilfredsstillende méide ved hjelp af de foranstaltninger,
der trzffes af den eller de bererte medlemsstater. Disse
foranstaltninger og deres indvirkning pd mennesker og,
hvor det er relevant, pd dyr ber vurderes af autoriteten.

(24) Forbrugernes livslange og i givet fald akutte eksponering

for pesticidrester via fodevarer ber vurderes efter EF-
procedurer og -metoder under hensyntagen til de
retningslinjer, som Verdenssundhedsorganisationen har
offentliggjort.

(25) Fallesskabets handelspartnere ber konsulteres om de

foresliede maksimalgrenseverdier gennem Verdenshan-
delsorganisationen, og der ber tages hensyn til disses
bemzrkninger, inden maksimalgraensevaer({i,:me vedta-
ges. De maksimalgreenseverdier, der pd internationalt
plan er fastsat af Codex Alimentarius-Kommissionen, ber
ogsd tages i betragtning, ndr der fastsettes EF-maksimal-
rensevaerdier, under hensyntagen til tilsvarende god
andbrugspraksis.

(26) For fedevarer og foderstoffer, der produceres uden for

Fallesskabet, kan det forekomme, at der ved anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler lovligt anvendes andre former
for landbrugspraksis, som undertiden medferer andre
pesticidrester end dem, der opstir ved forskriftsmassige
anvendelser i Fellesskabet. Der ber derfor fastsettes
maksimalgrenseverdier for indferte produkter under
hensyntagen til disse anvendelser og de deraf felgende
rester under forudstning af, at produkternes sikkerhed
kan godtgeres ud fra de samme kriterier som dem, der
gelder for interne produkter.

(27) Det er nedvendigt, at autoriteten vurderer ansegningerne

vedrerende maksimalgrenseverdier og de evaluerings-
rapporter, som medlemsstaterne udarbejder, under hen-
syntagen til hele rakken af toksikologiske virkninger
sdsom immunotoksicitet, hormonforstyrrende virkninger
og udviklingstoksicitet med henblik pd at bestemme de
dermed forbundne risici for forbrugerne og, hvor det er
relevant, for dyr.

(28) Medlemsstaterne ber fastsette bestemmelser om sankti-

oner for overtreedelser af denne forordning og serge for,
at de gennemfores. Disse sanktioner skal vere effektive,
std i rimeligt forhold til overtredelsen og have afskrak-
kende virkning.

(29) Oprettelsen af en harmoniseret EF-ordning for maksi-

malgrenseverdier indebarer, at der udvikles retnings-
linjer, databaser og andre aktiviteter med deraf folgende
omkostninger. Fallesskabet ber i visse tilfelde yde et
bidrag til daekningen af disse omkostninger.

(30) Det er god administrationspraksis og teknisk enskeligt, at

(31)

beslutninger om maksimalgrensevardier for aktive stof-
fer tidsmaessigt koordineres med beslutninger, der traffes
om disse aktive stoffer i henhold til direktiv 91/414 EQF.
For mange stoffer, for hvilke der endnu ikke er fastsat EF-
maksimalgrensevaerdier, forventes der ferst truffet
beslutninger i henhold til nevnte direktiv efter datoen
for denne forordnings ikrafttreden.

Der ber derfor vedtages serskilte bestemmelser om
midlertidige, men obligatoriske harmoniserede maksi-
malgrensevaerdier for gradvis at fastsette maksimal-
grensevardier, efterhinden som der traeffes beslutninger
om individuelle aktive stoffer som led i vurderingerne i
henhold til direktiv 91/414/EQF. De midlertidige harmo-
niserede maksimalgrenseverdier ber navnlig bygge pd
eksisterende nationale maksimalgrensevardier, som
medlemsstaterne har fastsat, og ber vare i overens-
stemmelse med de nationale ordninger, hvorved de blev
fastsat, medmindre maksimalgrensevardierne udger en
uacceptabel risiko for forbrugerne.

(32) Medlemsstaterne skal efter optagelse af de nuverende

aktive stoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF foretage en
fornyet vurdering af hvert enkelt plantebeskyttelses-
middel, som indeholder sidanne aktive stoffer, inden
for en frist pd fire ir efter stoffernes optagelse. De
pagzldende maksimalgrensevardier ber opretholdes i et
tidsrum pd indtil fire &r for at sikre kontinuitet i
godkendelserne og ber, nir den fornyede vurdering er
afsluttet, gores endelige, hvis de underbygges af et
dossier, der opfylder kravene i bilag III til direktiv 91/
414[EQF, eller sattes til standardveerdien, hvis de ikke er
underbygget.

(33) Der fastsettes ved denne forordning maksimalgranse-

verdier for kontrol af pesticidrester i fodevarer og
foderstoffer, og medlemsstaterne ber derfor indfere
nationale programmer til at kontrollere sidanne rester.
Resultaterne af de nationale kontrolprogrammer fore-
laegges for Kommissionen, autoriteten og de eovrige
medlemsstater og tages med i Fallesskabets drsrapport.

(34) For at sikre tilstreekkelig forbrugeroplysning ber med-

lemsstaterne i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 882/2004 hvert ir offentliggere resultaterne af den
nationale overvigning af pesticidrester p4 internettet med
angivelse af alle individuelle data, herunder indsamlings-
stedet og navnene pd de pigeldende detailhandlere,
handlende ogfeller producenter.
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(35) De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Ridets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om
fastswttelse af de naermere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommis-
sionen (1).

(36) 1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet er
det af hensyn til opfyldelsen af de grundleggende mal,
nemlig at lette samhandelen og samtidig beskytte
forbrugerne, nedvendigt og hensigtsmassigt at fastsatte
bestemmelser om maksimalgraenseverdier for vegeta-
bilske og animalske produkter. Denne forordning gér
ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd mélene, jf.
traktatens artikel 5, stk. 3 —

UDSTEDT F@LGENDE FORORDNING:
KAPITEL |

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Formdl

Ved denne forordning fastlegges der i overensstemmelse med
de generelle principper i forordning (EF) nr. 178/2002, navnlig
princippet om, at der mi sikres et hejt forbrugerbeskyt-
telsesniveau, harmoniserede EF-bestemmelser om maksimal-
grensevaerdier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og
animalske fodevarer og foderstoffer.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pd vegetabilske og
animalske produkter eller dele heraf omfattet af bilag I, som er
bestemt til anvendelse som friske, forarbejdede ogleller
sammensatte fedevarer eller foderstoffer, og hvori eller hvorpd
der kan forekomme pesticidrester.

2 Denne forordning gelder ikke for produkter omfattet af
bilag I, nir det kan dokumenteres, at de er bestemt til:

a) fremstilling af andre produkter end fedevarer eller
foderstoffer

b) sining eller udplantning eller

¢) aktiviteter, der er tilladt efter national lovgivning med
henblik pé forseg med aktive stoffer.

() EFTL 184 af 17.7.1999, 5. 23.

3. Maksimalgrensevardier for pesticider, der fastsattes i
henhold til denne forordning, gelder ikke for produkter
omfattet af bilag I, der er bestemt til udfersel til tredjelande og
er behandlet inden udfersel, nir det er dokumenteret, at
bestemmelsestredjelandet kraver eller er indforstiet med
denne sarlige behandling for at forhindre indslebning af
skadegorere pd sit omride.

4, Denne forordning finder anvendelse med forbehold af
direktiv 98/8/EF (3 og 2002/32[EF samt forordning (EF)
nr. 2377[90 ().

Artikel 3
Definitioner

1. Ved anvendelsen af denne forordning galder definitio-
nerne i forordning (EF) nr. 178/2002 og definitionerne i
artikel 2, nr. 1) og 4), i direktiv 91/414/EQF.

2. Derudover forstds ved:

a) »god landbrugspraksis« (GAP): den nationalt anbefalede,
godkendte eller registrerede sikre anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidler under de faktiske forhold p alle stadier
af produktion, oplagring, transport, distribution o,
forarbejdning af fedevarer og foderstoffer. God land-
brugspraksis indeba@rer endvidere anvendelse, i overens-
stemmelse med direktiv 91/414/EQF, af principperne om
integreret bekampelse af skadegorere i en given
klimazone, anvendelse af si smi meangder pesticider
som muligt og fastszttelse af maksimalgrensevardier/
midlertidige maksimalgrensevardier p4 det lavest mulige
niveau for opnielse af de snskede virkninger

b} kritisk GAP« hvor der er mere end én GAP for en
kombination af aktivt stof og produkt, den GAP, der giver
den hejeste acceptable verdi for pesticidrester i en
behandlet afgrede og danner grundlag for fastsattelsen af
maksimalgraensevardien

¢) pesticidrester«: sddanne rester, herunder aktive stoffer,
metabolitter ogfeller nedbrydnings- eller reaktionspro-
dukter fra aktive stoffer, der anvendes for tiden eller
tidligere blev anvendt i plantebeskyttelsesmidler som

(» Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/8/EF af 16. februar
1998 om markedsfering af biocidholdige produkter (EFT L 123
af 24.4.1998, s. 1). Senest &ndret ved forordning (EF) nr. 1882/
2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

() Rédets forordning (E@F) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en
felles fremgangsmide for fastszttelse af maksimalgrensever-
dier for restkoncentrationer af veterinermedicinske praparater
i animalske levnedsmidler (EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1). Senest
@ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1875/2004
(EUT L 326 af 29.10.2004, s. 19).
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d)

€)

8

h)

)

defineret i artikel 2, nr. 1), i direktiv 91/414/EQF, som
forekommer i eller pd produkterne omfattet af bilag I til
denne forordning, herunder navnlig dem, hvis forekomst
kan skyldes anvendelse af plantebeskyttelsesmidler,
veterinerleegemidler og biocider

smaksimalgreensevardic: det hejeste lovlige koncentra-
tionsniveau for en pesticidrest i eller pd fodevarer eller
foderstoffer fastsat i overensstemmelse med denne
forordning og pd grundlag af god landbrugspraksis og
en forbrugereksponering, der er tilstrekkelig lav til at
beskytte sirbare forbrugere

»CXL-grensevardic: en af Codex Alimentarius-Kommis-
sionen fastsat maksimalgraensevardi

sbestemmelsesgrensevardi: den godkendte laveste rest-
koncentration, der kan mdles og rapporteres ved
rutinemassig overvigning efter validerede
kontrolmetoder

»simporttolerance« en maksimalgrenseverdi for impor-
terede produkter fastsat med henblik pd opfyldelse af
behovene i den internationale handel, hvor:

— anvendelsen af det aktive stof i et plantebeskyt-
telsesmiddel pd et givet produkt ikke er tilladt i
Fallesskabet af andre grunde end hensynet til
folkesundheden for det specifikke produkts og den
specifikke anvendelses vedkommende eller

— et andet niveau er nedvendigt, fordi den geldende
EF-maksimalgrensevardi fastsattes af andre grunde
end hensynet til folkesundheden for det specifikke
produkts og den specifikke anvendelses
vedkommende

spreestationsprevnings: en sammenlignende test, hvor

ere laboratorier udferer analyser af identiske prever, si
der kan foretages en vurdering af kvaliteten af de enkelte
laboratoriers analyser

»akut referencedosis«: den skennede mangde af et stof i
fedevarer, udtrykt i relation til kropsvaegten, der ifelge de
data, der tilvejebringes ved relevante undersegelser, og
under hensyntagen til felsomme befolkningsgrupper
{feks. bern og ufedte bern) kan indtages i en kort
periode, normalt i lebet af en enkelt dag, uden nogen
navneverdig risiko for forbrugeren

»acceptabelt dagligt indtage: den skennede mangde af et
stof i fodevarer, udtrykt i relation til kropsvagten, der
ifelge alle foreliggende oplysnin%er pd vurderingstids-
punktet og underggensyntagen til felsomme befolknings-
grupper (f.eks. barn og ufedte bern) kan indtages daglig
gennem et helt liv uden nogen navneverdig risiko for
nogen forbruger.

Artikel 4

Liste over grupper af produkter, for hvilke der skal gelde
harmonise maksimalgransevardier

1. De i artikel 2, stk. 1, omhandlede produkter, produkt-
pper ogfeller dele af produkter, for hvilke der skal galde
armoniserede maksimalgrensevardier, fastsattes i og omfat-
tes af bilag I efter proceduren i artikel 45, stk. 2. Bilag I skal
omfatte alle produkter, for hvilke der fastseettes maksimal-
ﬁraensevaardier, samt andre produkter, for hvilke det er
ensigtsmassigt at fastsette harmoniserede maksimalgrense-
verdier, navnlig i betragtning af deres relevans for forbruger-
nes ernzring eﬁer for handelen. Produkterne grupperes pé en
sidan mide, at der sd vidt muligt kan fastsettes maksimal-
ﬁraensevazrdier for en gruppe af produkter, der svarer til
inanden eller er beslegtede.

2. Bilag 1 udarbejdes senest tre médneder efter denne
forordnings ikrafttreeden og revideres efter behov, navnlig pi
anmodning af en medlemsstat.

Artikel 5

Opstilling af en liste over aktive stoffer, for hvilke der
ikke kraves maksimalgraensevardier

1. Aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler, der er vurderet i
henhold til direktiv 91/414/EQF, og for hvilke der ikke kraeves
maksimalgraenseverdier, fastszttes efter proceduren i arti-
kel 45, stk. 2, i denne forordning og optages i bilag IV hertil,
idet der tages hensyn til anvendelsen af disse aktive stoffer og
de faktorer, der er omhandlet i artikel 14, stk. 2, litra a), ) og
d), i denne forordning.

2. Bilag IV udarbejdes senest tolv méineder efter denne
forordnings ikrafttreeden.

KAPITEL II

PROCEDURE FOR ANSOGNINGER VEDRORENDE
MAKSIMALGR ENSEVARDIER

AFSNIT 1

Indgivelse af ansogninger vedrorende
maksimalgrenseverdier

Artikel 6
Ansggninger

1. Pitznker en medlemsstat godkendelse eller midlertidig
ﬁodkendelse af anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel i

enhold til direktiv 91/414/EQF, overvejer den, om det som
folge af denne anvendelse er nedvendigt at @ndre en
eksisterende maksimalgrensevardi i bilag II eller III til denne
forordning, om det er nedvendigt at fastsette én ny
maksimalgreensevardi, eller om det aktive stof skal opferes i
bilag IV. Om nedvendigt forlanger medlemsstaten, at den part,
der seger om godkengelse, indgiver en ansegning i overens-
stemmelse med artikel 7.
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2. Alle parter, herunder civilsamfundsorganisationer samt
kommercielt interesserede parter sisom fremstillingsvirksom-
heder, dyrkere, importerer og producenter af produkter
omfattet af bilag 1, der ved hjalp af relevant dokumentation
kan godtgere at have en berettiget interesse i sundhed, kan
ogsd indgive en ansegning til en medlemsstat i overens-
stemmelse med artikel 7.

3. Mener en medlemsstat, at det er nedvendigt at faststte,
@ndre eller ophave en maksimalgranseverdi, kan den ogsd
udarbejde og vurdere en ansegning om faststtelse, eendring
eller ophavelse af maksimalgrensevaerdien i overensstem-
melse med artikel 7.

4. Ansegninger om importtolerancer indgives til de rappor-
terende medlemsstater, der er udpeget i henhold til direktiv
91/414/EQF, eller, hvis der ikke er udpeget en sddan rapporter,
til de medlemsstater, Kommissionen har udpeget efter
proceduren i artikel 45, stk. 2, i denne forordning pd
anmodning af ansegeren. Sidanne ansogninger udferdiges i
overensstemmelse med artikel 7 i denne forordning.

Artikel 7

Krav gzldende for ansegninger vedrerende
maksimalgransevaerdier

1. Ansegeren skal i en ansa?ning vedrerende maksimal-
grensevardier forelegge folgende oplysninger og
dokumenter:

a) ansegerens navn og adresse

b) en presentation af ansegningsdossieret med
i) et resumé af ansegningen
i) de vigtigste argumenter
iii) en fortegnelse over dokumentationen

iv) en kopi af den relevante GAP, der gelder for den
specifikke anvendelse af dette aktive stof

¢) en fuldstendig oversigt over de relevante betenkelighe-
der, der er kommet til udtryk i den tilgengelige
videnskabelige litteratur om plantebeskyttelsesmidlet
ogleller rester heraf

d) dataene i bilag 1 og III til direktiv 91/414/EQF
vedrerende datairav for fastsettelse af maksimalgrense-
vaerdier for pesticider, herunder, hvis det er relevant,
toksikologiske data og data vedrerende rutinemaess}ge
analysemetoder i kontrollaboratorier samt data for
plante- og dyremetabolisme.

Sifremt relevante data allerede er offentligt tilgengelige, iser
hvis et aktivt stof allerede er blevet vurderet i henlguold til
direktiv 91/414/EQF, eller hvis der foreligger en CXL-greense-
verdi, og sidanne data indgives af ansegeren, kan en
medlemsstat ogsd anvende disse ved vurderingen af en
ansegning. 1 sidanne tilfzlde skal vurderingsrapporten
indeholde en begrundelse for anvendelse eller manglende
anvendelse af sidanne data.

2. Den medlemsstat, der foretager vurderingen, kan, hvis det
er relevant, kreve, at ansegeren forelegger supplerende
oplysninger ud over oplysningerne i henho g til stk. 1 inden
for en frist, som faststtes af medlemsstaten. Denne frist mi
under ingen omstaendigheder overstige to ir.

Artikel 8
Vurdering af ansegninger

1. En medlemsstat, hvortil der i medfer af artikel 6 indgives
en ansegning i overensstemmelse med artikel 7, sender
omgdende en kopi til autoriteten og til Kommissionen og
udarbejder en vurderingsrapport uden unedig opsettelse.

2. Ansegningen vurderes i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser i de ensartede principper for vurdering
og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler i bilag VI til
direktiv 91/414/EQF eller med specifikke vurderingsprincip-
per, der fastlegges i en kommissionsforordning efter proce-
duren i artikel 45, stk. 2, i nerverende forordning,

3. Uanset stk. 1 kan vurderingen af ansegningen efter aftale
mellem de bererte medlemsstater foretages af den rappor-
terende medlemsstat, der er udpeget for det pigeldende aktive
stof i henhold til direktiv 91/414/EQF.

4. Hvis en medlemsstat steder pd vanskeligheder i forbin-
delse med vurderingen af en ansegning, eller for at undgi
dobbeltarbejde kan det efter proceguren i artikel 45, stk. 2,
besluttes, hvilken medlemsstat der skal vurdere bestemte
ansegninger.

Artikel 9

Indgivelse af vurderede ansagninger til Kommissionen og
autoriteten

1. Efter ferdiggerelsen af vurderingsrapporten sender med-
lemsstaten rapporten til Kommissionen. Kommissionen
underretter straks medlemsstaterne og sender ansegningen,
vurderingsrapporten og dokumentationen til autoriteten.

2. Autoriteten sender straks ansegeren, den medlemsstat,
der foretager vurderingen, og Kommissionen en bekrftelse
af, at den har modtaget ansegningen. Datoen for ansegnin-
ens modtagelse skal fremgd af bekrzftelsen og
edsagedokumenterne.
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AFSNIT 2

Autoritetens behandling af ansegninger vedrarende
maksima everdier

Artikel 10

Autoritetens udtalelse om ansegninger vedrorende
maksimalgraenseveardier

1. Autoriteten vurderer ansegningerne og vurderingsrappor-
terne og afgiver en begrundet udtalelse isr om risiciene for
forbrugerne, og, hvor det er relevant, for dyr i forbindelse med
fastsattelse, ndring eller ophavelse af en maksimalgrense-
verdi. Udtalelsen skal omfatte:

a) en vurdering af, om analysemetoden til rutineovervig-
ning, der er foresliet i ansegningen, egner sig til de
pitenkte kontrolformél

b) den forventede bestemmelsesgreensevardi for kombina-
tionen af pesticid og produkt

¢} en vurdering af risikoen for, at det acceptable daglige
indtag eller den akutte referencedosis overskrides som
folge af @ndringen af maksimalgrenseverdien; en
vurdering af bidraget til indtaget som folge af resterne i
det produkt, for hvilket der er ansegt om
maksimalgrensevardi

d) alle andre elementer vedrerende risikovurdering.

2. Autoriteten fremsender sin begrundede udtalelse til
ansegeren, Kommissionen og medlemsstaterne. Den begrun-
dede udtalelse skal neje redegere for grundlaget for de enkelte
konklusioner.

3. Autoriteten ger sin ll_)tczl%rundede udtalelse tilgengelig for
offentligheden, jf. dog artikel 39 i forordning (EF) nr. 178/
2002.

Artikel 11

Frister for autoritetens udtalelse om anssgninger
vedrerende maksimalgraensevardier

1. Autoriteten afgiver en begrundet udtalelse i henhold til
artikel 10 snarest muligt og senest tre mineder fra datoen for
ansegningens modtagelse.

I serlige tilfelde, hvor der er er brug for at foretage mere
detaljerede vurderinger, kan den i ferste afsnit fastsatte frist
forlenges til seks mineder fra datoen for modtagelse af den
gyldige ansegning.

2. Nér autoriteten krever su{aplerende oplysninger, suspen-
deres fristen i stk. 1, indtil oplysningerne foreligger. Sidanne
suspensioner er underlagt artikel 13.

Artikel 12

Autoritetens vurderinger af eksisterende
maksimalgraensevaerdier

1. Senest tolv médneder efter datoen for et aktivt stofs
ofptagelse eller ikke-optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF
efter denne forordnings ikrafttreden forelzgger autoriteten
Kommissionen og medlemsstaterne en begrundet udtalelse,
som navnlig bygger pd den relevante vurderingsrapport
udarbejdet i henhold til direktiv 91/414/EQF, om:

a) de eksisterende maksimalgrenseverdier for det pigal-
dende aktive stof fastsat i bilag I eller I til denne
forordning

b) nedvendigheden af at fastsette nye maksimalgrensever-
dier for det pigeldende aktive stof eller optage det i
bilag IV til denne forordning

) specifikke forarbejdningsfaktorer omhandlet i artikel 20,
stk. 2, i denne forordning, der kan vare nedvendige for
det pigzldende aktive stof

d) de maksimalgrensevardier, som Kommissionen kan
overveje at optage i bilag 1I ogfeller bilag 11 til denne
forordning, og de maksimalgrensevaerdier, der kan
ophzves For det pagaldende aktive stof.

2. For stoffer optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF inden
denne forordnings ikrafttreeden afgives den begrundede
udtalelse, der er omhandlet i stk. 1 i denne artikel, inden
tolv méneder efter denne forordnings ikrafttreden.

Artikel 13
Administrativ prevelse

Treffer autoriteten en beslutning i medfer af sine befejelser i
henhold til denne forordning, eller undlader den at udeve
disse befojelser, kan Kommissionen pd eget initiativ eller pd
anmodning af en medlemsstat elﬁer en person, der er
umiddelbart og individuelt berert, efterprove lovligheden af
en sidan beslutning eller passivitet.

Med henblik herpd foreleegges sagen for Kommissionen inden
to maneder regnet fra den dag, hvor den berorte part fik
kendskab til den pigeldende beslutning eller passivitet.

Kommissionen treffer afgerelse inden to méineder og kan i
givet fald kraeve, at autoriteten tilbagekalder sin beslutning
eller afhjelper sin passivitet inden en bestemt frist.
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AFSNIT 3

Fastsettelse, cendring eller ophevelse af
maksi. aenseverdier

Artikel 14

Beslutninger om ansegninger vedrerende
i nseverdier

1. Ved modtagelse af en udtalelse fra autoriteten og under
hensyntagen ti! denne udtalelse udarbejder Kommissionen
uden opsattelse og senest inden tre méneder en forordning
om fastsettelse, &ndring eller ophavelse af en maksimal-
grensevardi eller en beslutning om afvisning af ansegningen
og forelegger denne retsakt til vedtagelse efter proceduren i
artikel 45, stk. 2.

2. Ved udarbejdelsen af de i stk. 1 omhandlede retsakter
tages der hensyn til:

a) den foreliggende videnskabelige og tekniske viden

b)  den mulige forekomst af pesticidrester, der skyldes andre
kilder end den aktuelle anvendelse af aktive stoffer i
plantebeskyttelsessjemed, og deres kendte kumulative og
synergistiske virkninger, ndr der findes metoder til
vurdering af sddanne virkninger

¢ resultaterne af en vurdering af de potentielle risici for
forbrugere med stor indtagelse og stor sirbarhed og, hvis
det er relevant, for dyr

d) resultaterne af vurderinger eller beslutninger om at zndre
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler

e) en CXL-grenseverdi eller en GAP, der i et tredjeland er
indfort for lovlig anvendelse af et aktivt stof i det
pigzldende land

f) andre legitime faktorer af relevans for den pigzldende
sag.

3. Kommissionen kan til enhver tid krave, at ansegeren eller
autoriteten foreleegger supplerende oplysninger. Kommissio-
nen skal gere alFe supplerende oplysninger, som den har
modtaget, tilgaengelige for medlemsstaterne og autoriteten.

Artikel 15

Optagelse af nye eller ndrede maksimalgransevzerdier i
bilag IT og Il

1. Den i artikel 14, stk. 1, omhandlede forordning skal:

a) fastsette nye eller @ndrede maksima}graensevaerdier og
optage dem i bilag I til nerverende forordning, nir de
tive stoffer er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF,

eller

b) fastsxtte eller @ndre midlertidige maksimalgrensever-
dier og optage dem i bilag Il til nervaerende %orordning,
ndr de aktive stoffer ikke er optaget i bilag 1 til direktiv
91/414/EQF og ikke er optaget i%ilag 11 til neervaerende
forordning, eller

¢) 1idei artikel 16 omhandlede tilfelde fastsette midlerti-
dige maksimalgraensevardier og optage dem i bilag HI til
narverende forordning.

2. Nir der fastsattes en midlertidig maksimalgreenseveerdi i
henhold til stk. 1, litra b), slettes fenne af bilag 1II ved en
forordning et ir efter datoen for det pigeldende aktive stofs
otPtagelse eller ikke-optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF
efter proceduren i artikel 45, stk. 2, i nervarende forordning.
Hvis en eller flere medlemsstater anmoder herom, kan den
midlertidige maksimalgraenseverdi dog opretholdes i yderli-
gere et dr i afventen af bekreftelse af, at eventuelle
videnskabelige undersegelser til stotte for en ansegning om
fastsaettelse af en maksimalgrensevardi er blevet gennemfort.
I de tilfzlde, hvor en sddan bekraftelse forelagges, opret-
holdes den midlertidige maksimalgrenseverdi i yderligere to
dr, forudsat at der ikke er konstateret nogen uacceptabel
sikkerhedsrisiko for forbrugerne.

Artikel 16

Procedure for fastsattelse af midlertidiﬁ:a
maksimalgrensevardier under visse omstendigheder

1. Den i artikel 14, stk. 1, omhandlede forordning kan ogsd
faststte en midlertidig maksimalgreenseverdi til optagelse i
bilag Il under felgende omstendigheder:

a) i undtagelsestilfelde, navnlig nir der kan opsti pest-
icidrester som felge af miljeforurening eller anden
kontamination eller som felge af anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidler i henhold ti! artikel 8, stk. 4, i direktiv
91/414[EQF

b) nir de bererte produkter udger en lille bestanddel af
forbrugernes og, hvor det er relevant, af dyrs ernzring og
ikke udger et vasentligt element i relevante undergrup-
pers kost

¢) for honning
d) for urtete

e ndr vigtige anvendelser af plantebeskyttelsesmidler er
blevet fastsat ved en beslutning om ikke at optage et
aktivt stof i eller slette et aktivt stof af bilag I til direktiv
91/414/EQF, eller

f) ndr nye produkter, produktgrupper ogleller dele af
produkter er blevet opfert i bilag I, og en eller flere
medlemsstater anmoder herom, for at gere det muligt at
gennemfore og evaluere videnskabelige undersegelser,
der mitte vere nedvendige for at stette en maksimal-
grensevaerdi, forudsat at der ikke er identificeret
uacceptable sikkerhedsrisici for forbrugerne.

2. Optagelsen af midlertidige maksimalgrensevardier i
henhold til stk. 1 baseres pd autoritetens udtalelse, overvig-
ningsdataene og en vurdering, der godtger, at der ikke er
nogen uacceptable risici for forbrugere eller for dyr.
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De midlertidige maksimalgrenseverdier, der er omhandlet i
stk. 1, litra a), %), ¢) og d), tages op til fornyet vurdering mindst
en gang hvert tiende ar for at afgere, om de fortsat skal finde
anvendelse, og om nedvendigt &ndres eller slettes de.

De maksimalgrensevardier, der er omhandlet i stk. 1, litra e),

tages op til fornyet vurdering ved udlebet af den periode, for

hvitken den vigtige anvendelse blev godkendt. De maksimal-

grensevaerdier, der er omhandlet i stk. 1, litra f), skal tages op

til fornyet vurdering, nir de videnskabelige undersegelser er

ﬁffluttet og evalueret, dog senest fire 4r efter deres opferelse i
ilag IIL.

Artikel 17

Zndringer af maksimalgransevardier efter
tilbagekaldelse af godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler

Andringer af bilag Il eller Il for at slette en maksimal-
grensevardi efter tilbagekaldelse af en eksisterende godken-
delse af et plantebeskyttelsesmiddel kan vedtages, uden at der
skal indhentes udtalelse fra autoriteten.

KAPITEL III

MAKSIMALGR/ENSEVARDIER FOR VEGETABILSKE OG
ANIMALSKE PRODUKTER

Artikel 18
Overholdelse af maksimalgrensevardier

1. Produkterne omfattet af bilag I m4 fra det tidspunkt, hvor
de markedsferes som fedevarer eller foderstoffer eller
anvendes til fodring af dyr, ikke indeholde nogen pesticidrest,
der overstiger:

a)  maksimalgreenseverdierne for disse produkter i henhold
til bilag 11 og III

b) 0,01 mgfkg for de produkter, for hvilke der ikke er fastsat
en specifik maksimalgraensevzrdi i bilag 1 eller 111, eller
for aktive stoffer, der ikke er opfert i bilag IV, medmindre
der fastsettes andre standardvardier for et aktivt stof
efter proceduren i artikel 45, stk. 2, idet der tages hensyn
til de rutineanalysemetoder, der er til ridighed. Sidanne
standardverdier opferes i bilag V.

2. Medlemsstaterne md ikke forbyde eller hindre, at
produkter omfattet af bilag I markedsgares pé deres omride
eller dér anvendes ti! fodring af dyr, der er bestemt til
fedevareproduktion, med den begrundelse, at de pigzldende
produkter indeholder pesticidrester, sifremt:

a) sidanne produkter er i overensstemmelse med stk. 1 og
artikel 20, eller

b)  det aktive stof er opfert i bilag IV.

3. Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne pé deres eget omride i
forbindelse med behandling efter hast med fumigeringsmidler
tillade restkoncentrationer af aktive stoffer, der overstiger de i
bilag I og III fastsatte veerdier, for et produkt omfattet af
bilag 1, hvis disse kombinationer af aktivt stof og produkt er
opfert i bilag VII, forudsat:

a) at sidanne produkter ikke er bestemt til umiddelbar
konsum

b) at det gennem passende kontrol sikres, at sidanne

rodukter ikke kan stilles til rddighed for den endelige

Eruger eller forbruger, hvis de leveres direkte til denne,

for restkoncentrationerne ikke lengere overstiger de
maksimalvardier, der er fastsat i bilag II eller III

¢) at de andre medlemsstater og Kommissionen er blevet
informeret om de trufne foranstaltninger.

De kombinationer af aktivt stof og produkt, der er opfert i
bilag VII, fastsettes efter proceduren i artikel 45, stk. 2.

4. En medlemsstat kan i undtagelsestilfelde, navnlig i
forbindelse med anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 4, i direktiv 91/414/EQF
eller som folge af forpligtelserne i direktiv 2000/29/EF (1)
tillade, at behandlede fedevarer eller foderstoffer, der ikke
opfylder betingelserne i stk. 1, markedsferes pd dens omride
ogleller dér anvendes til fodring af dyr, forudsat at de
pigzldende fodevarer eller foderstoffer ikke udger en
uacceptabel risiko. Sidanne tilladelser meddeles straks de
svrige medlemsstater, Kommissionen og autoriteten sammen
med en relevant risikovurdering, s de uden unedig opsattelse
kan behandles efter proceduren i artikel 45, stk. 2, med
henblik pé fastszttelse af en midlertidig maksimalgrensevaerdi
for en nermere angiven periode eller enhver anden nedvendig
foranstaltning i forbindelse med sidanne produkter.

Artikel 19

Forbud vedrerende forarbejdede ogleller sammensatte
produkter

Det er forbudt at forarbejde produkter omfattet af bilag I, der
ikke er i overensstemmelse med artikel 18, stk. 1, eller
artikel 20, ogfeller at blande sidanne produkter med det
samme produkt eller med andre produkter i fortyndings-
ojemed med henblik pd at markedstere sidanne forarbejdede
ogleller sammensatte produkter som fedevarer eller foder-
stoffer eller anvende dem til fodring af dyr.

("  Rédets direktiv 2000/29/EF af 8. maj 2000 om foranstaltninger
mod indslebning i Fallesskabet af skadegerere pd planter eller
planteprodukter og mod deres spredning inden for Fallesskabet
(EFT L 169 af 10.7.2000, s. 1). Senest @ndret ved forordning
(EF) nr. 882/2004.
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Artikel 20

Maksimalgrensevardier for forarbejdede ogfeller
sammensatte produkter

1. Er der ikke fastsat maksimalgreensevardier i bilag 11 eller
I for forarbejdede ogleller sammensatte fedevarer eller
foderstoffer, gelder de maksimalgransevardier, der er fastsat
i artikel 18, stk. 1, for det relevante produkt omfattet af bilag I,
idet der tages hensyn til andringer i pesticidrestkoncentra-
tionerne som felge af forarbejdningen ogfeller blandingen.

2. Specifikke koncentrations- eller fortyndingsfaktorer for
visse forarbejdnings- og/eller blandingsprocesser eller for visse
forarbejdede ogfeller sammensatte produkter kan optages i
bilag V1 efter proceduren i artikel 45, stk. 2.

KAPITEL IV

SZARLIGE BESTEMMELSER FOR INDARBEJDELSE AF
EKSISTERENDE MAKSIMALGR/ENSEV/ARDIER I DENNE
FORORDNING

Artikel 21

Forste fastleggelse af maksimalgrensevaerdier

1. Maksimalgrensevardier for produkter omfattet af bilag 1
fastlegges forste gang og optages i bilag I efter proceduren i
artikel 45, stk. 2, og maksimalgraenseverdierne i henhold til
direktiv 86/362/E@F, 86/363[EQF og 90/642[E@F indarbej-
des, idet der tages hensyn til kriterierne i artikel 14, stk. 2, i
denne forordning.

2. Bilag I udarbejdes senest tolv mdneder efter denne
forordnings ikrafttraeden.

Artikel 22

Forste fastlzeggelse af midlertidige
maksimirenseva:rdier

1. Midlertidige maksimalgransevardier for aktive stoffer, for
hvilke der endnu ikke er truffet beslutning om optagelse eller
ikke-optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF, fastlegges
forste gang og optages i bilag III til denne forordning efter
proceduren i artikel 45, stk. 2, medmindre de allerede er
optaget i bilag II hertil, idet der tages hensyn til oplysningerne
fra medlemsstaterne og, hvor det er relevant, den begrundede
udtalelse, der er nzvnt i artikel 24, de faktorer, der er
omhandlet i artikel 14, stk. 2, og felgende maksimal-
grensevardier:

a)  de resterende maksimalgrensevardier i bilaget til direktiv
76/895/E@F og

b) hidtil ikke-harmoniserede nationale maksimal-
grensevardier.

2. Bilag Il udarbejdes senest tolv mineder efter denne
forordnings ikrafttraeden i overensstemmelse med artikel 23,
24 og 25.

Artikel 23

Oplysninger, som medlemsstaterne skal forelzgge om
nationale maksimalgraensevardier

Nir et aktivt stof endnu ikke er optaget i bilag Itil direktiv 91/
414[EQF, og en medlemsstat senest pi datoen for ikraft-
tredelsen af bilag I til denne forordning har fastsat en national
maksimalgraensevardi for dette aktive stof i forbindelse med et

rodukt omfattet af bilag I til denne forordning eller har

esluttet, at der ikke er behov for nogen maksimalgrense-
verdi for det pigzldende aktive stof, meddeler den pigal-
dende medlemsstat, i et format og inden en dato, der
fastsattes efter proceduren i artikel 45, stk. 2, Kommissionen
den nationale maksimalgranseverdi eller den omstendighed,
at der ikke er behov for nogen maksimalgraenseveerdi for det
aktive stof, og angiver, hvor det er relevant og pi anmodning
af Kommissionen:

a) den relevante GAP

b) sifremt den kritiske GAP anvendes i medlemsstaten,
summariske data om overvigede forseg ogleller over-
vigningsdata, hvor sidanne foreligger

¢) det acceptable daglige indtag og, hvis det er relevant, den
akutte referencedosis, der er lagt til grund for den
nationale risikovurdering, samt resultatet af vurderingen.

Artikel 24

Autoritetens udtalelse om de data, der ligger til grund for
nationale maksimalgrensevardier

1. Autoriteten afgiver en begrundet udtalelse til Kommis-
sionen om potentielle risici for forbrugernes sundhed som
folge af;

a) midlertidige maksimalgrensevardier, der kan optages i
bilag 11t

b) aktive stoffer, der kan optages i bilag IV.

2, Ved udarbejdelsen af den i stk. 1 omhandlede begrundede
udtalelse tager autoriteten hensyn til den foreliggende viden-
skabelige og tekniske viden og navnlig til oplysninger fra
medlemsstaterne i henhold til artikel 23,

Artikel 25
Fastsattelse af midlertidige maksimalgrensevaerdier

Under hensyntagen til autoritetens udtalelse, hvis en sidan er
nedvendig, kan midlertidige maksimalgranseverdier for de i
artikel 23 omhandlede aktive stoffer Fastsaettes og optages i
bilag I1I i henhold til artikel 22, stk. 1, eller det aktive stof kan,
hvis det er relevant, optages i bilag IV i henhold til artikel 5,
stk. 1. Midlertidige maksimalgrensevardier fastsettes pd det
laveste niveau, der kan opnis i alle medlemsstater, p4 grundlag
af god landbrugspraksis.
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KAPITEL V
OFFENTLIGE KONTROLLER, RAPPORTER OG SANKTIONER
AFSNIT 1
Offentlig kontrol af maksimalgrensevaerdier
Artikel 26
Offentlig kontrol

1. Medlemsstaterne foretager offentlig kontrol af pesticidre-
ster for at hindhave over%loldelsen af denne forordning i
overensstemmelse med fellesskabsrettens relevante bestem-
melser om offentlig kontrol med fedevarer og foderstoffer, jf.
dog direktiv 96/23/EF ().

2. Sadan kontrol af pesticidrester bestir navnlig af prove-
udtagning og efterfelgende analyse af preverne og identifika-
tion af forekomsten af pesticider og deres respektive
restkoncentrationer. Der foretages ogsd en sidan kontrol pd
det sted, hvor produkterne udbydes til forbrugerne.

Artikel 27
Preveudtagning

1. Hver medlemsstat udtager et tilstrakkeligt antal og et
tilstreekkelig bredt udsnit af prever for at sikre, at resultaterne
er reprasentative for markedet under hensyntagen til
resultaterne af tidligere kontrolprogrammer. Preveudtagnin-
gen skal foregd si tet pd det sted, hvor produkterne
distribueres, som det med rimelighed kan kraves, med
henblik pad eventuelle efterfolgende hindhavelses-
foranstaltninger.

2. De preveudtagningsmetoder, der er nedvendige for at
gennemfore sidanne kontroller af pesticidrester i andre
produkter end dem, der er omhandlet i direktiv 2002/63/
EF (), fastlegges efter proceduren i artikel 45, stk. 2, i denne
forordning.

Artikel 28
Analysemetoder

1. Analysemetoderne for pesticidrester ska! opfylde kriteri-
erne i fxllesskabsrettens relevante bestemmelser om offentlig
kontrol med fedevarer og foderstoffer.

(") Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolfor-
anstaltninger, der skal ivarkszttes for visse stoffer og
restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter heraf og
om ophevelse af direktiv 85/358/EOF og 86/469/EQF og
beslutning 89/187/E@F og 91/664/EGF (EFT L 125 af
23.5.1996, s. 10). Senest &ndret ved forordning (EF) nr. 882/
2004.

() Kommissionens direktiv 2002/63/EF af 11. juli 2002 om EF-
metoder til proveudtagning til officie! kontrol af pesticidrester i
og pé vegetabilske og animalske produkter og om ophavelse af
direktiv 79/700/EQF (EFT L 187 af 16.7.2002, s. 30).

2. Der kan efter proceduren i artikel 45, stk. 2, vedtages
tekniske retningslinjer for specifikke valideringskriterier og
kvalitetskontrolprocedurer i forbindelse med analysemeto-
derne til bestemmelse af pesticidrester.

3. Alle laboratorier, der analyserer prever med henblik pi
den offentlige kontrol af pesticidrester, deltager i EF-preesta-
tionsprevningerne for pesticidrester, der tilrettelegges af
Kommissionen.

AFSNIT 2

EF-kontrolprogram

Artikel 29

EF-kontrolprogram

1. Kommissionen udarbejder et koordineret flerdrigt EF-
kontrolprogram, der angiver de specifikke prever, der skal
indgd i de nationale kontrolprogrammer, og tager hensyn til
de problemer, der er identificeret for s vidt angdr over-
holdelsen af de maksimalgranseverdier, der er fastsat i denne
forordning, med henblik pd at vurdere forbrugernes ekspone-
ring og anvendelsen af gzldende lovgivning.

2. EfF-kontrolprogrammet vedtages og ajourferes hvert &r
efter proceduren i artikel 45, stk. 2. Udkastet til EF-
kontrolprogrammet foreleegges for den i artikel 45, stk. 1,
nevnte komité senest seks mineder for udgangen af hvert
kalenderér.

AFSNIT 3

Nationale kontrolprogrammer

Artikel 30

Nationale kontrolprogrammer for pesticidrester

1. Medlemsstaterne fastleegger flerrige nationale kontrol-
rogrammer for pesticidrester. De ajourferer hvert dr deres
erdrige program.
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Disse programmer skal vere risikobaserede og skal iser vere
rettet mod at vurdere forbrugernes eksponering og over-
holdelsen af gzldende lovgivning. De skal mindst indeholde
folgende angivelser:

a)  de produkter, der skal udtages prover af

b)  det antal prever, der skal udtages, og det antal analyser,
der skal foretages

¢) de pesticider, der skal analyseres

d) de kriterier, der er anvendt ved opstillingen af program-
merne, herunder:

i)  de kombinationer af pesticid og produkt, der skal
udvalges

ii) det antal prever, der udtages for henholdsvis
nationale og ikke-nationale produkter

iif) indtaget af produkterne som andel af den nationale
ernaring

iv)  EF-kontrolprogrammet og
v) resultaterne af de tidligere kontrolprogrammer,

2. Medlemsstaterne foreleegger deres ajourferte nationale
kontrolprogrammer for pesticidrester, jf. stk. 1, for Kommis-
sionen og autoriteten senest tre méneder for udgangen af
hvert kalenderér.

3. Medlemsstaterne deltager i EF-kontrolprogrammet i hen-
hold tl artikel 29. De sorger for, at alle resultater af den
nationale pesticidrestovervigning offentliggeres pd internettet
hvert dr. Ved overskridelse af maksimalgrenseverdierne kan
medlemsstaterne offentliggere navnene pd de pigzldende
detailhandlere, handlende eller producenter.

AFSNIT 4
Oplysninger fra medlemsstaterne og drsrapporten
Artikel 31
Oplysninger fra medlemsstaterne

1. Medlemsstaterne forelegger Kommissionen, autoriteten
og de ovrige medlemsstater felgende oplysninger vedrerende
det forudgdende kalenderdr senest den 31. august hvert &r:

a) resultaterne af den offentlige kontrol i henhold til
artikel 26, stk. 1

b) de bestemmelsesgransevardier, der er anvendt i det
nationale kontrolprogram i henhold til artikel 30 og EF-
kontrolprogrammet, jf. artikel 29

¢) oplysninger om analyselaboratoriernes deltagelse i EF-
prastationsprevningerne, jf. artikel 28, stk. 3, og andre
prastationsprevninger af relevans for de kombinationer
af pesticid og produkt, der er udtaget prever af som led i
det nationale kontrolprogram

d) oplysninger om godkendelsesstatus for de analyselabo-
ratorier, der deltager i den i litra a) omhandlede kontrol

¢) oplysninger om, hvilke hindhaevelsesforanstaltninger der
er truffet, nir dette er tilladt ifelge national lovgivning,

2. Gennemferelsesforanstaltningerne vedrerende medlems-
staternes indsendelse af oplysninger kan fastlegges efter
proceduren i artikel 45, stk. 2, efter samrdd med autoriteten.

Artikel 32
Arsrapporten om pesticidrester

1. Péd grundlag af de oplysninger, medlemsstaterne forelag-
ger i henhold til artikel 31, stk. 1, udarbejder autoriteten en
drsrapport om pesticidrester.

2. Arsrapporten fra autoriteten skal mindst indeholde
felgende oplysninger:

a) en analyse af resultaterne af kontrollerne i henhold til
artikel 26, stk. 2

b) en redegorelse for de eventuelle drsager til, at maksimal-
grenseverdierne er overskredet, sammen med enhver
relevant observation vedrerende risiko-
héndteringsoptioner

¢) en analyse af kroniske og akutte risici for forbrugernes
sundhed pi grund af pesticidrester

d) en vurdering af forbrugernes eksponering for pest-
icidrester baseret pd oplysningerne i litra a) og alle andre
relevante tilgeengelige oplysninger, herunder rapporter
forelagt i henhold til direktiv 96/23/EF.

3. Hvis en medlemsstat ikke har forelagt oplysninger i
henhold til artikel 31, kan autoriteten lade oplysningerne
vedrerende denne medlemsstat ude af betragtning ved
udarbejdelsen af rsrapporten.

4. Arsrapportens format kan fastlegges efter proceduren i
artikel 45, stk. 2.

5. Autoriteten foreleegger drsrapporten for Kommissionen
senest den sidste dag i februar hvert ar.

6. Arsrapporten kan indeholde en udtalelse om, hvilke
pesticider der skal vare omfattet af fremtidige programmer.

7. Autoriteten offentligger irsr:f)porten samt eventuelle
bemzrkninger fra Kommissionen eller medlemsstaterne.
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Artikel 33

Forelzggelse af irsraEporten om pesticidrester for
omitéen

Kommissionen forelegger straks drsrapporten om pesticidre-
ster for den i artikel 45, stk. 1, naevnte komité til gennemgang
og med henblik pd fremsattelse af anbefalinger vedrerende
eventuelle nedvendige foranstaltninger, der skal traffes i
forbindelse med indberettede overtraedelser af de maksimal-
graensevaerdier, der er fastsat i bilag II og IIL

AFSNIT 5
Sanktioner
Artikel 34
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter sanktioner for overtradelser af
denne forordning og treeffer alle nedvendige foranstaltninger
til at sikre, at de gennemferes. Sanktionerne skal vere
effektive, std i rimeligt forhold til overtredelsen og have
afskraekkende virkning,

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om disse
sanktioner og om eventuelle senere zndringer.

KAPITEL VI
BEREDSKABSFORANSTALTNINGER
Artikel 35
Beredskabsforanstaltninger

Artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 finder
anvendelse, ndr pesticidrester eller maksimalgreensevardier,
der er omfattet af nerverende forordning, ifelge nye
oplysninger eller en revurdering af eksisterende oplysninger
kan udgere en fare for menneskers eller dyrs sundhed, som
kraver omgdende indgreb. For friske produkters vedkom-
mende nedsattes Kommissionens frist til at treeffe afgerelse til

syv dage.
KAPITEL VII

LEDSAGEFORANSTALTNINGER VEDRORENDE
HARMONISEREDE MAKSIMALGRENSEVARDIER FOR
PESTICIDRESTER

Artikel 36

Ledsageforanstaltninger vedrerende harmoniserede
maksimalgrensevardier for pesticidrester

1. Der indfores ledsageforanstaltninger vedrerende harmo-
niserede maksimalgrenseverdier for pesticidrester pd falles-
skabsplan, som omfatter felgende:

a) en offentligt tilgeengelig konsolideret database, der inde-
holder EF-retsforskrifter med maksimalgranseverdier for
pesticidrester

b) EF-prestationsprevninger i henhold til artikel 28, stk. 3

¢) de undersogelser og andre foranstaltninger, der er
nedvendige for at udarbejde og udvikle retsforskrifter
og tekniske retningslinjer for pesticidrester, og som
navnlig tager :igte pé udvikling og anvendelse af metoder
til vurdering af aggregerede, kumulative og synergistiske
virkninger

d) de undersegelser, der er nedvendige for at foretage en
vurdering af forbrugeres og dyrs eksponering for
pesticidrester

€) de undersogelser, der er nedvendige til statte for
kontrollaboratorierne, hvis de fastsatte maksimalgraense-
verdier ikke kan kontrolleres ved analysemetoder.

2. Alle nedvendige gennemferelsesbestemmelser vedre-
rende de foranstalmli:ier, der er navnt i stk. 1, kan vedtages
efter proceduren i artikel 45, stk. 2.

Artikel 37

EF-bidrag til ledsageforanstaltningerne for harmoniserede
maksimalgrensevardier for pesticidrester

1. Fellesskabet kan yde et finansielt bidrag pd op til 100 % af
omkostningerne ved foranstaltninger i henhold til artikel 36.

2. Bevillingerne godkendes hvert regnskabsir som led i
budgetproceduren.

KAPITEL VHI

KOORDINERING AF ANSOGNINGER VEDRGRENDE
MAKSIMALGRENSEVARDIER

Artikel 38
Udpegning af nationale myndigheder

Hver medlemsstat udpeger en eller flere nationale myndighe-
der til at koordinere samarbejdet med Kommissionen,
autoriteten, andre medlemsstater, fremstillingsvirksomheder,
producenter og dyrkere med henblik p& anvendelsen af denne
forordning. Hvis en medlemsstat udpeger mere end én
myndighed, oplyser den, hvilken af de udpegede myndigheder
der skal fungere som kontaktpunkt.

De nationale myndigheder kan uddelegere opgaver til andre
organer.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og autoriteten
om de udpegede nationale myndigheders navne og adresser.
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Artikel 39

Autoritetens koordinering af oplysninger om
maksimalgransevardier

Autoriteten:

a)  koordinerer sit arbejde med den rapfporterende medlems-
stat, der er udpeget for et aktivt stof i henhold til direktiv
91/414[EQF

b) koordinerer sit arbejde vedrarende maksimalgraenseveer-
dier med medlemsstaterne og Kommissionen, iser med

henblik pi at opfylde kravene i artikel 41.
Artikel 40
Oplysninger, der skal forelegges af medlemsstaterne

Medlemsstaterne foreleegger pd anmodning autoriteten alle
tilgaengelige oplysninger, der er nedvendige for at vurdere, om
maksimalgrensevardierne er sikre.

Artikel 41
Autoritetens database for maksimalgreensevzerdier

Med forbehold af de relevante bestemmelser i fallesskabs-
retten og national ret om aktindsigt udvikler og vedligeholder
autoriteten en database, som Kommissionen og medlems-
staternes kompetente myndigheder har adgang til, og som
indeholder de relevante videnskabelige oplysninger og GAPer
i forbindelse med de maksimalgrensevardier, de aktive stoffer
og de forarbejdningsfaktorer, der er fastsat i bilag 11, III, IV og
VIL. Databasen skal navnlig indeholde vurderinger af indtaget
gennem ernaringen, forarbejdningsfaktorer og toksikologiske
endpoints.

Artikel 42
Medlemsstater og gebyrer

1. Medlemsstaterne kan for at dekke omkostningerne ved
det arbejde, der er forbundet med at fastsztte, @ndre eller
ophave maksimalgrensevardier, eller ved alt andet arbejde
som folge af forpligtelserne i denne forordning opkreve et
gebyr eller en afgift.

2. Medlemsstaterne sorger for, at gebyret eller afgiften i
henhold til stk. 1:

a) fastlegges pd en gennemsigtig mide og

b) svarer til de faktiske omkostninger ved det pigeldende
arbejde.

De kan opstille en skala over faste gebyrer baseret pd de
gennemsnitlige omkostninger ved det arbejde, der er nzvnt i
stk. 1.

KAPITEL IX
GENNEMFORELSE
Artikel 43
Videnskabelig udtalelse fra autoriteten

Kommissionen eller medlemsstaterne kan anmode autoriteten
om en videnskabelig udtalelse om foranstaltninger i forbin-
delse med en risikovurdering i henhold til denne forordning.
Kgmlnlxissionen kan fastsztte en frist for afgivelse af en sidan
udtalelse.

Artike] 44
Procedure for vedtagelse af autoritetens udtalelser

1. Nir autoritetens udtalelser i henhold til denne forordning
kun kraever videnskabeligt eller teknisk arbejde, der indebrer
anvendelse af veletablerede videnskabelige eller tekniske
principper, kan autoriteten, medmindre Kommissionen eller
en medlemsstat gor indvendinger, afgive udtalelserne uden at
here den videnskabelige komité eller de ekspertpaneler, der er
navnt i artikel 28 i forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Gennemferelsesbestemmelserne i henhold til artikel 29,
stk. 6, litra a), i forordning (EF) nr. 178/2002 angiver de
tilfelde, hvor stk. 1 i nervarende artikel finder anvendelse.

Artikel 45
Komitéprocedure

1. Kommissionen bistis af Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed, der er nedsat ved artikel 58
i forordning (EF) nr. 178/2002 (i det folgende benazvnt
»komitéens).

2. Ndr der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgerelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes
til tre maneder,

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.
Artikel 46
Gennemforelsesbestemmelser

Efter proceduren i artikel 45, stk. 2, og, hvor det er relevant,
under hensyntagen til autoritetens udtalelse skal felgende
fastleegges eller kan felgende ndres:

a) gennemferelsesbestemmelser, der skal sikre en ensartet
anvendelse af denne forordning

b) datoerne i artikel 23, artikel 29, stk. 2, artikel 30, stk. 2,
artikel 31, stk. 1, og artikel 32, stk. 5
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¢) tekniske retningslinjer for anvendelsen af denne
forordning

d) narmere bestemmelser vedrerende de videnskabelige
data, der er nedvendige for fastsxttelsen af
maksimalgrensevardier.

Artikel 47
Rapport om gennemforelsen af denne forordning

Senest 10 4r efter denne forordnings ikrafttreden forelegger
Kommissionen Europa-Parlamentet og Ridet en rapport om
dens gennemforelse og eventuelle relevante forslag.

KAPITEL X
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 48
Ophzvelse og tilpasning af lovgivning

1. Direktiv 76/895/EQF, 86/362/EDF, 86/363/EQF og 90/
642/E@F ophaves med virkning fra datoen i artikel 50, stk. 2.

2. Artikel 4, stk. 1, litra f), i direktiv 91/414/EQF affattes
siledes:

»f) maksimalgrenseverdierne for de landbrugsprodukter,
der er omfattet af den godkendte anvendelse, er fastsat
eller ®ndret i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
396/2005 (*), hvor det er relevant.

() EUTL 70, 16.3.2005, s. 1.«

Artikel 49
Overgangsforanstaltninger

1. Kravene i kapitel 1II finder ikke anvendelse pd produkter,
der lovligt er produceret i eller importeret til Fellesskabet
inden datoen i artikel 50, stk. 2.

For at sikre et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau kan der traffes
passende foranstaltninger vedrerende disse produkter efter
proceduren i artikel 45, stk. 2.

2. Nir det er nedvendigt, for at produkter kan markedsfores,
forarbejdes og forbruges normalt, kan der fastszttes supple-
rende overgangsforanstaltninger for gennemferelsen af visse
maksimalgreensevardier, der er nevnt i artikel 15, 16, 21, 22
og 25.

Disse foranstaltninger, der ikke indskrenker forpligtelsen til at

sikre et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau, vedtages efter
proceduren i artikel 45, stk. 2.

Artikel 50
Ikrafttraeden

Denne forordning treder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Kﬁpitel I, Il og V finder anvendelse seks méineder efter
offentliggerelsen af den sidste forordning om udarbejdelse af
bilag I, 11, 1T og IV.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 23. februar 2005.

Péd Europa-Parlamentets vegne
J. P. BORRELL FONTELLES
Formand
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N. SCHMIT
Formand



