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(Akti, katerih objava je obvezna)

UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA (ES) ST. 396/2005

z dne 23. februarja 2005

o mejnih vrednostih ostankov pesticidov v ali na hrani in krmi rastlinskega in Zivalskega izvora
ter o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 37 in ¢lena 152(4)(b) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega

odbora (1),

po posvetovanju z Odborom regij,

v skladu s postopkom, dolocenim v ¢lenu 251 Pogodbe (3),

ob upostevanju naslednjega:

1

Direktiva Sveta 76/895/EGS z dne 23. novembra 1976 o
dolocanju najvisjih dovoljenih ravni za ostanke pestici-
dov v in na sadju in zelenjavi (%), Direktiva Sveta 86362/
EGS z dne 24. julija 1986 o dolocanju mejnih vrednosti
ostankov pesticidov v in na zitih (*), Direktiva Sveta 86/
363/EGS z dne 24. julija 1986 o dolocitvi mejnih
vrednosti ostankov pesticidov v in na Zzivilih Zivalskega
izvora (°) in Direktiva Sveta 90/642/EGS z dne 27.

UL C 234, 30.9.2003, str. 33.

Mnenje Evropskega parlamenta z dne 20. aprila 2004 (Se ni
objavljeno v Uradnem listu), Skupno stali§¢e Sveta z dne 19.
julija 2004 (UL C 25 E, 1.2.2005, str. 1) in Stali§¢e Evropskega
parlamenta z dne 15. decembra 2004 (e ni objavljeno v
Uradnem listu). Sklep Sveta z dne 24. januarja 2004.

UL L 340, 9.12.1976, str. 26. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) $t. 807/2003 (UL L 122, 16.5.2003,
str. 36).

UL L 221, 7.8.1986, str. 37. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo Komisije 2004/61/ES (UL L 127, 29.4.
2004, str. 81).

UL L 221, 7.8.1986, str. 43. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 2004/61ES.

G)

ostankov pesticidov v in na nekaterih proizvodih
kmetijskega izvora, vkljuéno s sadjem in zelenjavo (%),
so bile veckrat bistveno spremenjene. Zaradi jasnosti in
poenostavitve je treba navedene direktive razveljaviti in
nadomestiti z enim samim aktom.

Ta uredba neposredno zadeva javno zdravie in je
pomembna za delovanje notranjega trga. Razlike med
nacionalnimi mejnimi vrednostmi ostankov pesticidov
lahko povzrocijo ovire pri trgovanju s proizvodi,
vklju¢enimi v Prilogo I k Pogodbi, in iz njih pridob-
ljenimi proizvodi med drzavami ¢lanicami ter v
trgovanju med tretjimi drzavami in Skupnostjo. Skladno
s tem je v interesu prostega pretoka blaga, enakih
konkuren¢nih pogojev med drzavami ¢lanicami in visoke
ravni varstva potro$nikov primerno, da se mejna
vrednost ostankov (MVO) za proizvode rastlinskega in
zivalskega izvora ob upostevanju dobre kmetijske prakse
dolo¢i na ravni Skupnosti.

Uredba, ki doloca MVO, ne zahteva prevzema v
nacionalno pravo drzav clanic. Uredba je tako najustre-
znejsi pravni instrument za dolocitev MVO za pesticide v

UL L 350, 14.12.1990, str. 71. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo Komisije 2004/95/ES (UL L 301,
28.9.2004, str. 42).
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proizvodih rastlinskega in Zivalskega izvora, saj se bodo
njene natanéne zahteve uporabljale istoCasno in na enak
nacin v celotni Skupnosti in tako omogocile u¢inkovi-
tejSo rabo nacionalnih virov.

Proizvodnja in potrosnja rastlinskih in Zivalskih proiz-
vodov igra v Skupnosti zelo pomembno vlogo. Na donos
rastlinske proizvodnje stalno vplivajo skodljivi organi-
zmi. Nujno je treba zascititi rastline in rastlinske
proizvode pred temi organizmi zaradi preprecevanja
zmanj$anja donosa ali poskodb rastlin in tudi z
namenom zagotovitve kakovosti pridelanih proizvodov
ter doseganja visoke kmetijske produktivnosti. V ta
namen so na voljo razlicne metode, vkljuéno z
nekemi¢nimi metodami, kot so na primer uporaba
odpornih sort, kolobarjenje, mehansko odstranjevanje
plevela, bioloski nadzor ter kemi¢ne metode, kakrsna je
uporaba fitofarmacevtskih sredstev.

Ena izmed najbolj razirjenih metod zascite rastlin in
rastlinskih proizvodov pred vplivi skodljivih organizmov
je uporaba aktivnih snovi v fitofarmacevtskih sredstvih.
Vendar je mozna posledica njihove uporabe prisotnost
ostankov v tretiranih proizvodih, v Zivalih, ki se krmijo s
temi proizvodi, in v medu, ki ga proizvedejo cebele,
izpostavljene tem snovem. Ker je treba v skladu z
Direktivo 91/414/EGS z dne 15. julija 1991 o dajanju
fitofarmacevtskih sredstev v promet (!) javnemu zdravju
dati prednost pred interesi varstva rastlin, je treba
zagotoviti, da ti ostanki niso prisotni v vrednostih, ki
bi predstavljale nesprejemljivo tveganje za ljudi in, Ce je
to primerno, za Zzivali. MVO za vsak pesticid je treba
dolociti na najnizji dosegljivi ravni, ki je skladna z dobro
kmetijsko prakso, da bi tako zascitili ranljive skupine, kot
$0 otroci in nerojeni otroci.

Prav tako je pomembno nadaljevati z delom na razvoju
metodologije, ki bo upostevala kumulativne in sinergijske
u¢inke. Z ozirom na izpostavljenost ljudi kombinacijam
aktivnih snovi in njihovih kumulativnih in moznih
zdruZenih in sinergijskih uc¢inkov na zdravje ljudi, je
treba dolociti MVO po posvetovanju z Evropsko agencijo
za varno hrano, ustanovljeno z Uredbo (ES) st. 178/2002
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002
o dolo¢itvi splosnih nacel in zahtevah Zivilske zakono-
daje, ustanovitvi Evropske agencije za varno hrano in
postopkih, ki zadevajo varnost hrane (%) (v nadaljnjem
besedilu ,agencija“).

UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo Komisije 2004/99/ES (UL L 309,
6.10.2004, str. 6).

UL L 31, 1.2.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila
nazadnje spremenjena z Uredbo (ES) st. 1642/2003 (UL L
245, 29.9.2003, str. 4).

)

(10)

Direktiva 91/414/EGS predvideva, da drzave ¢lanice ob
registraciji predpiSejo, da se morajo fitofarmacevtska
sredstva pravilno uporabljati. Pravilna uporaba vkljucuje
uporabo nacel dobre kmetijske prakse, kot tudi nacela
integriranega varstva. Ce MVO, ki nastanejo zaradi
registriranega nacina uporabe pesticida v skladu z
Direktivo 91/414/EGS, predstavljajo tveganje za potros-
nika, bi moral biti ta nain uporabe spremenjen z
namenom zmanjsati vrednosti ostankov pesticidov.
Skupnost bi morala vzpodbujati uporabo metod ali
proizvodov, ki omogocajo zmanjSanje tveganja in
zmanjSevanje koli¢in uporabljenih pesticidov na ravni,
ki so $e skladne z ucinkovitim varstvom pred skodljivci.

Stevilne aktivne snovi so prepovedane na podlagi
Direktive Sveta 79/117/EGS z dne 21. decembra 1978
o prepovedi prometa in uporabe fitofarmacevtskih
sredstev, ki vsebujejo nekatere aktivne snovi (3). Hkrati
Stevilne druge aktivne snovi trenutno niso registrirane na
podlagi Direktive 91/414/EGS. Ostanke aktivnih snovi v
proizvodih rastlinskega in Zivalskega izvora, ki izvirajo iz
nedovoljene uporabe ali kontaminacije okolja ali iz
uporabe v tretjih drzavah, je treba pazljivo nadzorovati in
spremljati.

Osnovna pravila prava o hrani in krmi so dolocena v
Uredbi (ES) &t. 178/2002.

Poleg teh osnovnih pravil so potrebna posebna pravila za
zagotovitev ucinkovitega delovanja notranjega trga in
trgovine s tretjimi drzavami v zvezi s svezimi, predel-
animi infali sestavljenimi rastlinskimi ali Zivalskimi
proizvodi, ki so namenjeni za prehrano ljudi ali krmljenje
zivali, v katerih bi lahko bili prisotni ostanki pesticidov,
ki hkrati predstavljajo osnovo za zagotavljanje visoke
ravni varovanja zdravja ljudi in Zivali ter interesov
potrosnikov. Ta pravila naj vkljuCujejo dolocitev poseb-
nih MVO za vsak pesticid v prehrambnih in krmnih
proizvodih in kakovost podatkov, ki so osnova za te
MVO.

UL L 33, 8.2.1979, str. 36. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES) st.
850/2004 (UL L 158, 30.4.2004, str. 7. Uredba, kakor je bila
popravljena v UL L 229, 29.6.2004, str. 5).
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(11) Ne glede na to, da se nacela splosne Zivilske zakonodaje, (17) Nujno je treba na ravni Skupnosti dolociti nekatere
ki jih dolo¢a Uredba (ES) st. 178/2002, uporabljajo le za pogoje, ki se bodo uporabljali za dolo¢itev, nadzor MVO
krmo za Zivali, namenjene za proizvodnjo hrane, jih je, in porocanje o nadzoru MVO za proizvode rastlinskega
upostevajo¢ tezavnost locitve proizvodov, ki se uporab- in Zivalskega izvora. Pomembno je, da drzave ¢lanice
ljajo kot krma za zivali, ki niso namenjene za uporabijo ustrezne sankcije v skladu z Uredbo (ES) st.
proizvodnjo hrane, in z namenom olaj$anja nadzora in 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29.
izvrievanja dolocb te uredbe, treba uporabljati tudi za aprila 2004 o izvajanju uradnega nadzora, da se zagotovi
krmo, ki se ne uporablja za Zzivali, namenjene za preverjanje skladnosti z zakonodajo o krmi in Zivilih ter s
proizvodnjo hrane. Vendar ta uredba ne sme biti ovira pravili o zdravstvenem varstvu Zivali in zadciti Zivali ().
za poskuse, ki so potrebni za presojo samih pesticidov.

(12) Direktiva 91/414/EGS dolo¢a osnovna pravila glede
uporabe in dajanja v promet fitofarmacevtskih sredstev. . . . .
UF}))oraba teh proizvoc%)ov zlasti ne sme imeti Skodljivih (18) Pgﬁktﬁa 71?/ 895.[1.:‘GS I(JiredVl.deva, dak driave Clanice
ucinkov na ljudi ali Zivali. Ostanki pesticidov, ki izvirajo 51 (i. ovoljo v1§]ekvre nosti MVO, kot Egbt{enutrl;o
iz uporabe fitofarmacevtskih sredstev, lahko imajo ovoljene na ravni Skupnostl, To moZznost bi bilo treba
skodljive posledice za zdravie potrosnikov. Zato je ukiniti, saj bi lahko na notranjem trgu povzrocala ovire v
primerno, da so pravila za MVO za proizvode, trgovanju znotraj Skupnosti.
namenjene za prehrano ljudi, dolocena v povezavi z
registracijo nacinov uporabe teh fitofarmacevtskih sred-
stev, kakor je opredeljena v Direktivi 91/414/EGS. Zato je
treba tudi to direktivo prilagoditi, da bi se upostevalo
postopek Skupnosti za dolocitev MVO po tej uredbi. Po
naVedeni dlrekthl je 1ahk0 driava élanica imenovana za (19) Dolocitev MVO za pesticide zahteva dolgotrajno stro-

(13)

drzavo porocevalko za oceno aktivne snovi. Strokovno
znanje in izku$nje v tej drzavi clanici je primerno
uporabljati tudi za namene te uredbe.

Primerno je uvesti posebna pravila glede nadzora
ostankov pesticidov, ki bodo dopolnjevala splosne
dolocbe Skupnosti glede nadzora hrane in krme.

Pri obravnavanju MVO pesticidov je treba tudi uposte-
vati, da se redki potro$niki zavedajo tveganj, ki izvirajo iz
uporabe pesticidov. Koristno bi bilo javnosti popolnoma
razlozZiti tovrstna tveganja.

Drzave ¢lanice morajo pretehtati moznost, da objavijo
imena podjetij, katerih proizvodi vsebujejo visje ravni
ostankov pesticidov od dovoljenih ravni.

Posebna pravila za Zivalsko krmo, vklju¢no s trzenjem,
shranjevanjem krme in krmljenjem Zivali so dolo¢ena v
Direktivi 2002/32/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 7. maja 2002 o nezaZelenih snoveh v Zivalski
krmi (!). Za nekatere proizvode ni mogoce dolo¢iti, ali
bodo predelani v hrano ali Zivalsko krmo. Zato morajo
biti ostanki pesticidov v teh proizvodih v mejah, ki ne
predstavljajo nevarnosti za ljudi in, kjer je primerno, za
prehrano zivali. Skladno s tem je primerno, da se pravila,
dolocena s to uredbo, uporabljajo tudi za te proizvode,
poleg posebnih pravil za hranjenje Zivali.

UL L 140, 30.5.2002, str. 10. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo Komisije 2003/100/ES (UL L 285,
1.11.2003, str. 33).

kovno preucevanje in vkljucuje presojo moznih tveganj
za potrodnike. Zato MVO za ostanke pesticidov, ki jih
trenutno ureja Direktiva 76/895/EGS, ali za pesticide, za
katere MVO na ravni Skupnosti e niso bile dolocene, ni
mogoce doloéiti nemudoma.

(20) Primerno je, da se minimalni zahtevani podatki, ki se

(1)

uporabljajo pri dolocitvi MVO za pesticide, dolocijo na
ravni Skupnosti.

V izjemnih okolis¢inah in predvsem za neregistrirane
pesticide, ki bi lahko bili prisotni v okolju, je primerno
pri dolo¢itvi MVO dovoliti uporabo podatkov
spremljanja.

(22) MVO za pesticide je treba nenehno spremljati in jih na

Q)

podlagi novih informacij in podatkov spremeniti. MVO je
treba dolociti na nizji stopnji analiticne dolocitve, kjer pri
registriranem nacinu uporabe fitofarmacevtskih sredstev
ni mogoce odkriti vrednosti ostankov pesticidov. Kjer
nacin uporabe pesticidov ni registriran na ravni Skup-
nosti, morajo biti MVO dolocene na primerno nizki ravni
za varstvo potro$nikov pred vnosom nedovoljene ali

UL L 165, 30.4.2004, str. 1. Uredba, kakor je bila popravljena v
UL L 191, 28.5.2004, str. 1.
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N
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(25)

(27)

prevelike vrednosti ostankov pesticidov. Za olajSanje
nadzora ostankov pesticidov se dolo¢i privzeta vrednost
za ostanke pesticidov v proizvodih ali skupinah proiz-
vodov iz Priloge I, za katere MVO niso dolocene v
prilogah 1I in III, razen ¢e so zadevne aktivne snovi
navedene v Prilogi IV. Privzeto vrednost je primerno
dologiti na 0,01 mg/kg in omogociti moznost dolocitve
druge vrednosti za aktivne snovi iz Priloge V, ob
upostevanju razpolozljivih rutinskih analiznih metod
infali varstva potrosnikov.

Uredba (ES) st. 178/2002 doloca postopke za sprejem
nujnih ukrepov v zvezi s hrano in krmo, ki izvira iz
Skupnosti ali je uvozena iz tretjih drzav. Ti postopki
dovoljujejo Komisiji sprejetje ukrepov v primerih, ko
lahko hrana predstavlja resno tveganje za zdravje ljudi,
zivali ali okolje in ko takega tveganja ni mogoce na
zadovoljiv nacin obvladati z ukrepi, ki jih sprejme(-jo)
zadevna(-¢) drzava(-e) clanica(-e). Primerno je, da te
ukrepe in njihov u¢inek na ljudi in, kjer je to primerno,
na zivali presodi agencija.

Vsezivljenjsko izpostavljenost in, e je primerno, akutno
izpostavljenost potrosnikov ostankom pesticidov preko
prehrambnih proizvodov je treba oceniti v skladu s
postopki in prakso Skupnosti, ob upostevanju smernic,
ki jih je objavila Svetovna zdravstvena organizacija.

S trgovinskimi partnerji Skupnosti se je treba o
predlaganih MVO posvetovati preko Svetovne trgovinske
organizacije pred sprejetiem MVO in njihove pripombe
upostevati. Pri dolocitvi MVO je treba ob upostevanju
ustreznih dobrih kmetijskih praks upostevati tudi MVO,
ki jih je na mednarodni ravni dolocila Komisija za Codex
Alimentarius.

Za hrano in krmo, proizvedeno zunaj Skupnosti, se
lahko zakonito uporabljajo drugacne kmetijske prakse
glede uporabe fitofarmacevtskih snovi, kar ima vcasih za
posledico ostanke pesticidov, ki se razlikujejo od
ostankov pesticidov, nastalih pri zakonitih nacinih
uporabe v Skupnosti. Zato je primerno, da so za uvoZene
proizvode dolo¢ene MVO, ki upostevajo take nacine
uporabe in iz nje izvirajocCe ostanke, pod pogojem, da je
varnost teh proizvodov dokazana z uporabo enakih
meril kot za domace proizvode.

Agencija mora ob upostevanju vseh toksikoloskih
ucinkov, kot so imunotoksi¢nost, povzrocanje endokri-
nih motenj in toksi¢nost za razvoj, preuciti vloge za
MVO in ocenjevalna porodila drzav ¢lanic, z namenom
dolociti z njimi povezana tveganja za potrosnike in, kjer
je to primerno, za Zivali.

(28) Drzave ¢lanice morajo dolociti pravila glede sankcij, ki se

(30

(31

(32

~

~

~

~

uporabljajo za krsitve te uredbe in zagotoviti njihovo
uporabo. Te sankcije naj bodo ucinkovite, sorazmerne in
odvracilne.

Razvoj usklajenega sistema MVO na ravni Skupnosti
vkljucuje razvoj smernic, baz podatkov in drugih
dejavnosti, ki so povezane s stroski. Primerno je, da
Skupnost v nekaterih primerih prispeva k pokrivanju teh
stroskov.

Casovna usklajenost sprejetja odlocitev o MVO za aktivne
snovi s sprejetjem odlocitev o teh snoveh v okviru
Direktive 91/414/EGS predstavlja dobro upravno prakso
in je priporodljiva s tehni¢nega vidika. Za stevilne snovi,
za katere MVO na ravni Skupnosti Se niso bile dolocene,
naj bi odlocitve v okviru direktive ne bile sprejete pred
dnem zacetka veljavnosti te uredbe.

Zato je treba sprejeti lo¢ena pravila za zacasne, toda
obvezne usklajene MVO, z namenom postopne dolocitve
MVO vzporedno s sprejemanjem odlocitev o posamez-
nih aktivnih snoveh v okviru ocen po Direktivi 91/414/
EGS. Te zacasne usklajene MVO morajo temeljiti na
obstojecih nacionalnih MVO, ki so jih dolocile drzave
¢lanice, in morajo spostovati nacionalne ureditve, ki jih
dolocajo, pod pogojem, da te MVO ne predstavljajo
nesprejemljivega tveganja za potrosnike.

Po vkljucitvi obstojecih aktivnih snovi v Prilogo I k
Direktivi 91/414/EGS morajo drzave ¢lanice v Stirih letih
od dne vkljucitve ponovno oceniti vsak fitofarmacevtski
proizvod, ki vsebuje te aktivne snovi. Zadevne MVO je
treba ohraniti v obdobju do Stirih let, da se zagotovi
kontinuiteta registracij, in jih po zaklju¢cku ponovne
ocene dokonéno dolociti, ¢e so podprte z dokumenta-
cijo, ki ustreza Prilogi Il k Direktivi 91/414/EGS, ali pa
jih dolociti na privzeto vrednost, ¢e niso podprte z
dokumentacijo.

(33) Ta uredba dolota MVO za nadzor ostankov pesticidov v

hrani in krmi. Zato je primerno, da drzave ¢lanice
sestavijo nacionalne programe za nadzor teh ostankov.
Rezultati nacionalnih nadzornih programov naj se
predlozijo Komisiji, agenciji in drugim drzavam ¢lanicam
ter se vkljuéijo v letno porocilo Skupnosti.

(34) Da se zagotovi primerna obve$cenost potro$nikov,

morajo drzave Clanice v skladu z Uredbo (ES) st. 882/
2004 letno na internetu objaviti rezultate nacionalnega
spremljanja ostankov z vsemi individualnimi podatki, ki
vkljuCujejo kraj zbiranja in imena trgovcev na drobno,
trgovcev na debelo in/ali proizvajalcev.
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(35) Ukrepe, potrebne za izvajanje te uredbe, je treba sprejeti
v skladu s Sklepom Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija
1999 o dologitvi postopkov za uresni¢evanje Komisiji
podeljenih izvedbenih pooblastil (*).

(36) V skladu z naCelom sorazmernosti je za doseganje
osnovnih ciljev olajSanja trgovine ob hkratnem varstvu
potro$nikov potrebno in primerno dolo¢iti pravila o
MVO za proizvode rastlinskega in Zivalskega izvora. Ta
uredba v skladu s tretjim odstavkom ¢lena 5 Pogodbe ne
prekoracuje okvirov, ki so potrebni za doseganje
zastavljenih ciljev -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE I

VSEBINA, PODROé]E UPORABE IN OPREDELITVE POJMOV

Clen 1

Predmet urejanja

Ta uredba v skladu z splo$nimi naceli iz Uredbe (ES) st. 178/
2002, zlasti s potrebo zagotoviti visoko raven varstva
potrosnikov, doloca usklajene dolocbe Skupnosti glede mejnih
vrednosti ostankov pesticidov v ali na hrani in krmi
rastlinskega in Zivalskega izvora.

Clen 2

Podrodje uporabe

1. Ta uredba se uporablja za proizvode rastlinskega in
7ivalskega izvora ali dele le-teh iz Priloge 1, ki se uporabljajo
kot sveza, predelana ali sestavljena hrana ali krma, v ali na
kateri so lahko prisotni ostanki pesticidov.

2. Ta uredba se ne uporablja za proizvode iz Priloge I, kadar
je na podlagi ustreznih dokazil mogoce ugotoviti, da so
namenjeni:

(@) izdelavi proizvodov, ki niso hrana ali krma; ali

(b) setvi ali sajenju; ali

() v nacionalnem pravu dovoljenemu testiranju aktivnih
SNovi.

() ULL 184, 17. 7. 1999, str. 23.

3. Mejna vrednost ostankov pesticidov, dolocena v skladu s
to uredbo, se ne uporablja za proizvode iz Priloge 1, ki so
namenjeni izvozu v tretje drZave in so tretirani pred izvozom,
kjer je bilo z ustreznimi dokazili ugotovljeno, da namembna
cilina tretja drzava zahteva ali dopusta to tretiranje z
namenom prepreciti vnos $kodljivih organizmov na njeno
ozemlje.

4. Ta uredba se uporablja brez poseganja v direktivi 98/8/
ES (%) in 2002/32/ES ter v Uredbo (EGS) st. 2377/90 (3).

Clen 3

Opredelitve pojmov

1. Zanamene te uredbe se uporabljajo opredelitve pojmov iz
Uredbe (ES) §t. 178/2002 in opredelitve pojmov iz tock 1 in 4
¢lena 2 Direktive 91/414/EGS.

2. Prav tako se uporabljajo naslednje opredelitve:

(@) ,dobra kmetijska praksa“ (DKP) pomeni nacionalno
priporoceno, dovoljeno ali registrirano varno rabo
titofarmacevtskih proizvodov pod dejanskimi pogoji na
kateri koli stopnji proizvodnje, shranjevanja, prevoza,
distribucije ali predelave hrane in krme. Prav tako pa
vklju¢uje v skladu z Direktivo 91/414/EGS uporabo nacel
integriranega varstva pred Skodljivei v dolo¢enem
podnebnem obmodju in uporabo najmanjSe mozZne
koli¢ine pesticidov ter dolocitev MVO/zacasnih MVO na

(b) ,kriticna DKP“ pomeni DKP, kjer obstaja ve¢ kot ena DKP
za kombinacijo aktivna snov/proizvod, na kateri temelji
najvisja sprejemljiva raven ostankov pesticidov v tretira-
nem pridelku in ki je osnova za dolocitev MVO;

(c) ,ostanki pesticidov* pomenijo ostanke, vkljuéno z
aktivnimi snovmi, metaboliti infali razkrojnimi ali
reakcijskimi produkti aktivnih snovi, ki se trenutno
uporabljajo ali so se uporabljali v fitofarmacevtskih

()  Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 98/8/ES z dne
16. februarja 1998 o dajanju biocidnih pripravkov v promet
(UL L 123, 24.4.1998, str. 1). Direktiva, kakor je bila
spremenjena z Uredbo (ES) $t. 1882/2003 (UL L 284,
31.10.2003, str. 1).

() Uredba Sveta (EGS) st. 2377/90 z dne 26. junija 1990 o
vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski medicini v
zivilih Zivalskega izvora (UL L 224, 18.8.1990, str. 1). Uredba,
kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo Komisije (ES) t.
1875/2004 (UL L 326, 29.10.2004, str. 19).
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proizvodih, kot so opredeljeni v tocki 1 ¢lena 2 Direktive
91/414/EGS, ki so prisotni v ali na proizvodih iz Priloge I
k tej uredbi, Se posebej tisti, ki nastajajo kot posledica
uporabe pri zas(iti rastlin, v veterinarski medicini ali kot

biocid;

,mejna vrednost ostankov‘ (MVO) pomeni zgornjo
dovoljeno mejo koncentracije ostankov pesticidov v ali
na hrani ali krmi, doloceno v skladu s to uredbo, ki
temelji na dobri kmetijski praksi ter najnizji izpostavlje-
nosti potro$nika, ki je potrebna za zasCito ranljivih
potro$nikov;

,CXL“ pomeni MVO, doloceno s strani Komisije za
Codex Alimentarius;

,meja dolocitve* (MD) pomeni najniZje potrjene koncen-
tracije ostankov, ki jih je mogoce koli¢insko opredeliti in
porocati z rutinskim spremljanjem s potrjenimi meto-
dami nadzora;

,2uvozna toleranca“ pomeni za uvozen proizvod dolo-
¢eno MVO za zadovoljevanje potreb mednarodne
trgovine, kjer:

— uporaba aktivne snovi v fitofarmacevtskem proiz-
vodu na dolocenem proizvodu ni dovoljena v
Skupnosti iz razlogov razen javnega zdravja za
specifi¢en proizvod in specifiéno uporabo, ali

— je primerna druga vrednost, ker je bila obstojeca
MVO Skupnosti dolocena iz razlogov razen javnega
zdravja za specificen proizvod in specificno
uporabo;

Lpreizkus strokovne usposobljenosti“ pomeni primerjalni
test, pri katerem veC laboratorijev izvede analize na
identi¢nih vzorcih in ki omogoci oceno kakovosti analize
vsakega laboratorija;

,akutni referenéni odmerek“ pomeni oceno koli¢ine
snovi v hrani, izraZzene na osnovi telesne teze, ki je
lahko zauzita v kratkem casovnem obdobju, obicajno v
enem dnevu, brez obCutnega tveganja za potro$nika, na
podlagi podatkov iz ustreznih $tudij in ob upostevanju
obcutljivih skupin prebivalstva (na primer otrok in
nerojenih otrok);

,dopustni dnevni vnos“ pomeni oceno koli¢ine snovi v
hrani, izraZene na osnovi telesne teZe, ki je na osnovi
vseh znanih dejstev v ¢asu ocene lahko zauzita dnevno v
celotnem Zivljenju, brez obCutnega tveganja za katerega
koli potrosnika, ob upostevanju obcutljivih skupin
prebivalstva (na primer otrok in nerojenih otrok).

Clen 4

Seznam skupin proizvodov, za katere se uporabljajo
usklajene MVO

1. Proizvodi, skupine proizvodov infali deli proizvodov iz
¢lena 2(1), za katere se uporabljajo usklajene MVO, se skladno
s postopkom iz ¢lena 45(2) opredelijo in zajamejo v Prilogi 1.
Priloga I vkljucuje vse proizvode, za katere so MVO dolocene,
kakor tudi vse druge proizvode, za katere je primerno
uporabljati usklajene MVO predvsem zaradi njihove pomemb-
nosti v prehrani potrosnikov ali v trgovini. Proizvodi so
razvr§Ceni na nacin, ki dopusca, kolikor je to mogoce,
dolocitev MVO za skupino podobnih ali sorodnih proizvodov.

2. Priloga I se prvic sestavi v roku treh mesecev od zacetka
veljavnosti te uredbe in se po potrebi, predvsem pa na zahtevo
ene izmed drzav ¢lanic, revidira.

Clen 5

Sestava seznama aktivnih snovi, za katere niso potrebne
MVO

1. Aktivne snovi fitofarmacevtskih proizvodov, ocenjene po
Direktivi 91/414/EGS, za katere niso potrebne MVO, se ob
upostevanju nacinov uporabe teh aktivnih snovi in zadev iz
tock (a), (c) in (d) ¢lena 14(2) te uredbe opredelijo v skladu s
postopkom iz ¢lena 45(2) te uredbe in navedejo v Prilogi IV k
tej uredbi.

2. Priloga IV se prvi¢ sestavi v roku dvanajstih mesecev od
zaletka veljavnosti te uredbe.

POGLAVJE 11
POSTOPEK Z VLOGAMI ZA MVO
ODDELEK 1
PREDLOZITEV VLOG ZA MVO
Clen 6
Vloge

1. Ce drzava c¢lanica namerava registrirati ali zaCasno
registrirati uporabo fitofarmacevtskega proizvoda v skladu z
Direktivo 91/414[EGS, ta drZava clanica preuci, ali je kot
rezultat te uporabe treba obstojece MVO, dolocene v Prilogi II
ali Il k tej uredbi, spremeniti, dolociti novo MVO ali je treba
aktivno snov vkljuciti v Prilogo IV. Po potrebi drzava ¢lanica
od stranke, ki prosi za registracijo, zahteva predlozZitev vloge v
skladu s ¢lenom 7.



16.3.2005

Uradni list Evropske unije

L 707

2. Vse stranke, ki z ustreznim dokazilom izkazejo legitimni
interes za zdravje, vklju¢no z organizacijami civilne druzbe in
strankami s poslovnim interesom, kot so izdelovalci, pridelo-
valci, uvozniki in proizvajalci proizvodov iz Priloge I, prav
tako lahko drzavi ¢lanici predlozijo vlogo v skladu s ¢lenom 7.

3. Ce drzava clanica meni, da je potrebna dolocitev,
sprememba ali izbris MVO, lahko ta drzava ¢lanica prav tako
sestavi in oceni vlogo za dolocitev, spremembo ali izbris MVO
v skladu s ¢lenom 7.

4. Vloge za uvozne tolerance se predloZijo drzavi clanici
porocevalki, imenovani v skladu z Direktivo 91/414/EGS,
oziroma, ¢e taka porolevalka ni imenovana, se vloge
predlozijo drzavam c¢lanicam, ki jih imenuje Komisija na
zahtevo vlagatelja v skladu s postopkom iz ¢lena 45(2) te
uredbe. Te vloge se predlozijo v skladu s ¢lenom 7.

Clen 7
Zahteve v zvezi z vlogami za MVO

1. Vlagatelj vkljuci v vlogo za MVO naslednje informacije in
dokumente:

(@) ime in naslov vlagatelja;

(b) predlozitev dosjeja z vlogo, ki vkljucuje:
(i) povzetek vloge;
(i) glavne vsebinske argumente;
(i) kazalo dokumentacije;

(iv) kopijo ustrezne DKP, ki se uporablja za poseben
nacin uporabe te aktivne snovi;

(c) popoln pregled ustreznih pomislekov v obstojeci znan-
stveni literaturi o fitofarmacevtskih sredstvih infali o
njihovih ostankih;

(d) podatke, navedene v prilogah II in IIl k Direktivi 91/414/
EGS glede zahtevanih podatkov za dolocitev MVO za
pesticide, vklju¢no, Ce je to primerno, s toksikoloskimi
podatki in podatki o rutinskih analiznih metodah za
uporabo v nadzornih laboratorijih ter podatki o presnovi
rastlin in Zivali.

Ce pa so ustrezni podatki Ze javno dostopni, predvsem ce je
bila aktivna snov Ze ocenjena v skladu z Direktivo 91/414/EGS
ali ¢e obstaja CXL, in je predlagatelj take podatke predlozil,
lahko drzava ¢lanica uporabi te informacije za ocenitev vloge.
V teh primerih bo ocenjevalno porocilo vkljucevalo obrazlo-
Zitev v zvezi z uporabo oziroma neuporabo teh podatkov.

2. Ocenjujoca drzava Clanica lahko, kjer je to primerno, v
roku, ki ga dolodi, zahteva od predlagatelja predlozitev
dodatnih informacij poleg informacij, zahtevanih v skladu z
odstavkom 1. V nobenem primeru ta rok ne sme biti daljsi od

dveh let.

Clen 8

Ocenjevanje vlog

1. Drzava clanica, ki ji je v skladu s ¢clenom 6 predlozena
vloga, ki izpolnjuje pogoje iz ¢lena 7, kopijo vloge nemudoma
posreduje agenciji in Komisiji ter brez nepotrebnega odlasanja
pripravi ocenjevalno porocilo.

2. Vloge se ocenijo v skladu z ustreznimi dolo¢bami Enotnih
nacel za ocenjevanje in registracijo fitofarmacevtskih sredstev,
dolo¢enih v Prilogi VI k Direktivi 91/414/EGS, ali s posebnimi
naceli za ocenjevanje, ki se dolocijo z uredbo Komisije po
postopku iz ¢lena 45(2) te uredbe.

3. Z odstopanjem od odstavka 1 in s soglasjem zadevnih
drzav clanic lahko ocenjevanje vloge izvede drzava ¢lanica
porocevalka, imenovana v skladu z Direktivo 91/414/EGS za
zadevno aktivno snov.

4. Ce ima drzava ¢lanica tezave pri ocenjevanju vloge ali v
izogib podvajanju dela, se lahko v skladu s postopkom iz ¢lena
45(2) dolodi, katera drzava clanica bo ocenjevala dolocene
vloge.

PredloZitev ocenjenih vlog Komisiji in agenciji

1. Po dokoncanju ocenjevalnega porocila ga drzava clanica
posreduje Komisiji. Komisija brez odlasanja obvesti drzave
¢lanice in agenciji posreduje vlogo, ocenjevalno porocilo in
spremljevalni dosje.

2. Agencija brez odlasanja pisno potrdi prejem vloge
vlagatelju, ocenjujoci drzavi ¢lanici in Komisiji. Potrdilo navaja
datum prejema vloge in spremljajoce dokumente.
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ODDELEK 2

OBRAVNAVA VLOG ZA MVO S STRANI AGENCIJE

Clen 10

Mnenje agencije o vlogah za MVO

1. Agencija preuci vloge in ocenjevalna porocila in poda
obrazloZeno mnenje zlasti o tveganjih za potrosnika in, kjer je
to primerno, za Zzivali v zvezi z dolocitvijo, spremembo ali
izbrisom MVO. To mnenje vsebuje:

(@) presojo, ali je predlagana analitska metoda za rutinsko
spremljanje v vlogi primerna za predvidene namene
nadzora;

(b) pricakovane MD za kombinacijo pesticid/proizvod;

(c) presojo tveganj prekoracitve dopustnega dnevnega vnosa
ali akutnega referencnega odmerka kot posledice spre-
membe MVO; prispevek k vnosu zaradi ostankov v
proizvodu, za katerega je bila zahtevana MVO;

(d) wvse druge elemente, pomembne za oceno tveganja.

2. Agencija posreduje obrazloZeno mnenje vlagatelju, Komi-
siji in drzavam clanicam. Iz obrazloZenega mnenja mora jasno
izhajati podlaga za vsak sprejet zakljucek.

3. Brez poseganja v Clen 39 Uredbe (ES) $t. 178/2002
agencija svoje obrazloZeno mnenje objavi.

Clen 11

Roki za mnenje agencije o vlogah za MVO

1. Agencija poda obrazlozeno mnenje, kot je doloceno v
¢lenu 10, v najkrajem moZnem casu in najpozneje v treh
mesecih od dne prejema vloge.

V izjemnih primerih, ko je treba izvesti podrobnejse ocene, se
rok iz prvega pododstavka lahko podaljsa za Sest mesecev od
dne prejema veljavne vloge.

2. Ce agencija zahteva dodatne informacije, rok, dolocen v
odstavku 1, preneha teci, dokler informacije niso predlozZene.
Tako prenehanje teka roka je lahko predmet pregleda iz ¢lena
13.

Clen 12

Ocena obstojecih MVO s strani agencije

1. Agencija po zacetku veljavnosti te uredbe v obdobju
dvanajstih mesecev od datuma vkljucitve ali nevkljucitve
aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS predlozi
obrazlozeno mnenje, ki temelji predvsem na ustreznem
ocenjevalnem porocilu, pripravljenem v skladu z Direktivo
91/414/EGS, Komisiji in drzavam ¢lanicam o:

(a) obstojecih MVO za to aktivno snov, dolocenih v Prilogi II
ali 11T k tej uredbi;

(b) potrebnosti dolocitve novih MVO za to aktivno snov ali
njeno vkljucitev v Prilogo IV k tej uredbi;

(c) specificnih predelovalnih faktorjih v smislu ¢lena 20(2) te
uredbe, ki so lahko potrebni za to aktivno snov;

(d MVO, ki jih Komisija lahko vklju¢i v Prilogo II infali
Prilogo 1III, in tistth MVO, ki so v povezavi s to aktivno
snovjo lahko izbrisane.

2. Za snovi, vkljucene v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS
pred zacetkom veljavnosti te uredbe, se obrazlozeno mnenje
iz odstavka 1 tega clena poda v dvanajstih mesecih od zacetka
veljavnosti te uredbe.

Clen 13

Upravni pregled

Katero koli sprejeto odlocitev ali neizvrevanje pooblastil, ki so
bila podeljena agenciji v skladu s to uredbo, lahko pregleda
Komisija po uradni dolznosti ali na zahtevo drzave ¢lanice ali
katere koli neposredno in posami¢no prizadete osebe.

V ta namen je treba predloziti zahtevo Komisiji v roku dveh
mesecev od dneva, ko je zadevna stranka izvedela za zadevno
odlocitev ali opustitev.

Komisija odlo¢i v roku dveh mesecev in, ¢e je to primerno,
zahteva od agencije, da umakne svojo odlocitev ali da v
dolo¢enem roku popravi svojo opustitev ukrepanja.
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ODDELEK 3
DOLOCITEV, SPREMEMBA ALI IZBRIS MVO
Clen 14
Odlo¢itve o vlogah za MVO

1. Po prejemu mnenja agencije in ob upoStevanju tega
mnenja Komisija brez odlasanja in najpozneje v roku treh
mesecev pripravi in predloZi v sprejem v skladu s postopkom
iz ¢lena 45(2) uredbo o dolocitvi, spremembi ali izbrisu MVO
ali odlo¢bo o zavrnitvi vloge.

2.V zvezi z akti iz odstavka 1 se uposteva:
(@) razpolozljivo znanstveno in tehni¢no znanje;

(b) moznost prisotnosti ostankov pesticidov, ki izvirajo iz
drugih virov kot trenutnih nacinov uporabe aktivnih
substanc pri zasCiti rastlin in njihovi poznani kumula-
tivni in sinergijski u¢inki, ko so na voljo metode za oceno
takih u¢inkov;

(c) rezultate ocene potencialnih tveganj za potrosnike, ki
zauzijejo vedje koliCine in so bolj ranljivi, in, kjer je to
primerno, za Zivali;

(d) rezultate vseh ocen in odlo¢itev glede sprememb nacinov
uporabe fitofarmacevtskih sredstev;

() CXL ali DKP, ki se izvaja v tretji drzavi za zakonito
uporabo aktivne snovi v tej drzavi;

(f) druge legitimne dejavnike, ki so pomembni za obravna-
vano zadevo.

3. Komisija lahko od predlagatelja ali agencije kadar koli
zahteva predloZitev dodatnih informacij. Komisija da na
razpolago vse prejete dodatne informacije drzavam ¢lanicam
in agenciji.

Clen 15

Vkljucitev novih ali spremenjenih MVO v prilogah II in
III

1. Uredba iz ¢lena 14(1):

(@) doloci nove ali spremenjene MVO in jih navede v Prilogi
Il k tej direktivi, ¢e so bile aktivne snovi vkljucene v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS; ali

(b) ¢e aktivne snovi niso bile vkljucene v Prilogo I k Direktivi
91/414/EGS in ¢e niso vkljucene v Prilogo II k tej uredbi,
dolodi ali spremeni zacasne MVO in jih navede v Prilogi
III k tej uredbi; ali

(c) v primerih iz ¢lena 16 doloci zacasne MVO in jih navede
v Prilogi III k tej uredbi.

2. Ce je dolo¢ena zacasna MVO, kot to doloca odstavek 1(b),
se jo iz Priloge III izbriSe z uredbo v skladu s postopkom iz
Clena 45(2) te uredbe eno leto po dnevu vkljucitve ali
nevkljucitve zadevne aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi 91/
414[EGS. Ce pa to zahteva ena ali ve¢ drzav ¢lanic, se jo lahko
ohrani za dodatno leto do potrditve, da so bile zacete
znanstvene Studije v podporo vloge za dolocitev MVO. V
primerih take potrditve je za¢asna MVO ohranjena za nadaljnji
dve leti, pod pogojem, da niso bili ugotovljeni nikakrsni
nesprejemljivi zadrzki glede varnosti potrosnikov.

Clen 16

Postopek dolocitve zacasnih MVO v nekaterih
okolis¢inah

1. Uredba iz clena 14(1) lahko doloca tudi vkljucitev
zaCasnih MVO v Prilogo III v naslednjih okolis¢inah:

(@ v izjemnih primerih, predvsem e ostanki pesticidov
nastanejo kot posledica okoljske ali druge kontaminacije
ali zaradi uporabe fitofarmacevtskih sredstev v skladu s
¢lenom 8(4) Direktive 91/414/EGS; ali

(b) ¢e zadevni proizvodi predstavljsjo manj pomembno
sestavino prehrane potrosnikov in ne predstavljajo
pomembnega dela prehrane ustreznih podskupin in, kjer
je to primerno, zivali; ali

(c) za med; ali

(d) za zelis¢ne poparke; ali

(e) ¢e so bili osnovni nacini uporabe fitofarmacevtskih
sredstev opredeljeni z odlocbo o nevkljucitvi ali izbrisu
aktivne snovi, ki se nahaja v Prilogi I k Direktivi 91/414/
EGS; ali

(f) ce to zahteva ena ali ve¢ drzav ¢lanic, da se omogocita
izvedba in ocena znanstvenih raziskav, potrebnih v
podporo MVO, pod pogojem da ni bilo ugotovljeno
nesprejemljivo tveganje za varnost potrosnika in da so
bili novi proizvodi, skupine proizvodov infali deli
proizvodov vkljuceni v Prilogo L.

2. Vkljucitev zacasnih MVO iz odstavka 1 temelji na mnenju
agencije, podatkih spremljanja in na oceni, ki izkazuje, da ne
obstajajo nesprejemljiva tveganja za potro$nike ali Zivali.
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Nadaljevanje veljavnosti zacasnih MVO iz odstavka 1(a), (b),
(¢) in (d) se ponovno oceni vsaj vsakih deset let in take MVO se
po potrebi spremeni ali izbrise.

MVO iz odstavka 1(e) se ponovno ocenijo po izteku obdobja,
za katero je bil registriran osnovni nacin uporabe. MVO iz
odstavka 1(f) se ponovno ocenijo, ko se zakljucijo in ocenijo
znanstvene raziskave, vendar najpozneje v Stirih letih po
njihovi vkljucitvi v Prilogo IIL.

Clen 17

Spremembe MVO zaradi preklica registracije
fitofarmacevtskih sredstev

Spremembe Priloge II ali III, potrebne zaradi izbrisa MVO
zaradi preklica obstojece registracije fitofarmacevtskega sred-
stva, se lahko sprejmejo brez pridobitve mnenja agencije.

POGLAVJE III

MVO, KI SE UPORABLJAJO ZA PROIZVODE
RASTLINSKEGA IN ZIVALSKEGA IZVORA

Clen 18

Skladnost z MVO

1. Proizvodi iz Priloge I od trenutka, ko so dani na trg kot
hrana ali krma ali se z njimi krmi Zivali, ne vsebujejo nobenih
ostankov pesticidov, ki presegajo:

(@ MVO za te proizvode, dolocene v prilogah II in IIf;

(b) 0,01 mg/kg za proizvode, za katere v Prilogi I ali IIl ni
dolocena posebna MVO, ali za aktivne snovi, ki niso
navedene v Prilogi IV, razen ¢e so v skladu s postopkom
iz clena 45(2) za neko aktivno snov ob upostevanju
razpolozljivih rutinskih analiznih metod dolocene dru-
gacne privzete vrednosti. Te privzete vrednosti so
dolocene v Prilogi V.

2. Drzave ¢lanice na svojem ozemlju ne smejo prepovedati
ali ovirati dajanja v promet proizvodov iz Priloge I ali
krmljenja Zivali, namenjenih prehrani, s temi proizvodi zaradi
njihove vsebnosti ostankov pesticidov, pod pogojem, da:

(@) so ti proizvodi skladni z odstavkom 1 in ¢lenom 20; ali

(b) je aktivna snov navedena v Prilogi IV.

3. Z odstopanjem od odstavka 1 lahko drzava clanica na
svojem ozemlju dovoli pri tretiranju po pobiranju pridelka s
fumigantom vrednosti ostankov aktivnih snovi, ki presegajo
meje, dolocene v prilogah I in IIl za proizvode iz Priloge I, ce
so te kombinacije aktivna snov/proizvod navedene v Prilogi
VII, pod pogojem, da:

(@) ti proizvodi niso namenjeni takoj$nji uporabi;

(b) obstaja primeren nadzor, ki zagotavlja, da taki proizvodi
ne morejo biti dostopni konénemu porabniku ali
potro$niku, ¢e so mu dobavljeni neposredno, vse dokler
ostanki presegajo mejne vrednosti, dolocene v Prilogi II
ali IIL;

() druge drzave ¢lanice in Komisija so bile obvesCene o
sprejetih ukrepih.

Kombinacije aktivna snov/proizvod iz Priloge VII se opredelijo
v skladu s postopkom iz clena 45(2).

4.V izjemnih okoli§¢inah in predvsem pri uporabi fitofar-
macevtskih sredstev v skladu s clenom 8(4) Direktive 91/414/
EGS ali pri uresniCevanju obveznosti iz Direktive 2000/29/
ES (1) lahko drzava clanica dovoli dajanje v promet in/ali
krmljenje Zivali na svojem ozemlju s tretirano hrano ali krmo,
ki ni skladna z dolo¢bami odstavka 1, pod pogojem, da taka
hrana ali krma ne predstavlja nesprejemljivega tveganja. O teh
dovoljenjih se nemudoma uradno obvesti druge drzave
¢lanice, Komisijo in agencijo, vkljuno z ustrezno oceno
tveganja, ki se brez nepotrebnega odlasanja obravnava v
skladu s postopkom iz ¢lena 45(2), da bi se dolocilo zacasno
MVO za doloceno obdobje ali sprejelo kateri koli drug
potreben ukrep v zvezi s temi proizvodi.

Clen 19

Prepoved glede predelanih in/ali sestavljenih proizvodov

Proizvode iz Priloge I, ki niso skladni s ¢lenom 18(1) ali 20, je
prepovedano predelovati infali meSati za namene razredcenja
z istimi ali drugimi proizvodi, z namenom dati jih na trg kot
hrano ali krmo ali z njimi krmiti Zivali.

()  Direktiva Sveta 2000/29/ES z dne 8. maja 2000 o varstvenih
ukrepih proti vnosu organizmov, Skodljivih za rastline ali
rastlinske proizvode, v Skupnost in proti njihovemu Sirjenju v
Skupnosti (UL L 169, 10.7.2000, str. 1). Direktiva, kakor je bila
nazadnje spremenjena z Uredbo (ES) 5t. 882/2004.
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Clen 20

MVO, ki se uporabljajo za predelane infali sestavljene
proizvode

1. Ce MVO niso dolo¢ene v Prilogi 11 ali I1I za predelano in/
ali sestavljeno hrano ali krmo, se uporabljajo MVO, navedene
v clenu 18(1) za ustrezne proizvode iz Priloge I, ob
upostevanju sprememb v vrednostih ostankov pesticidov, ki
jih povzrocijo predelava infali mesanje.

2.V seznam iz Priloge VI se lahko vkljucijo v skladu s
postopkom iz ¢lena 45(2) posebni faktorji koncentracije ali
redéenja za dolocene operacije predelave infali mesanja ali za
dolocene predelane infali sestavljene proizvode.

POGLAVJE IV

POSEBNE DOLOCBE GLEDE PREVZEMA OBSTO]EéIH MVO
V TO UREDBO

Clen 21

Prva dolocitev MVO

1. MVO za proizvode iz Priloge I se prvi¢ dolocijo in
navedejo v Prilogi II v skladu s postopkom iz ¢lena 45(2) s
prevzemom MVO, ki so dolo¢ene z direktivami 86/362/EGS,
86/363/EGS in 90/642/EGS, in ob upostevanju meril,
omenjenih v ¢lenu 14(2) te uredbe.

2. Priloga II se sestavi v roku dvanajstih mesecev od zacetka
veljavnosti te uredbe.

Clen 22

Prva dolocitev za¢asnih MVO

1. Zacasne MVO za aktivne snovi, glede katerih odlocitev o
vkljucitvi ali nevkljucitvi v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS Se
ni bila sprejeta, se prvi¢ dolocijo in navedejo v Prilogi IIl k tej
uredbi v skladu s postopkom iz ¢lena 45(2), razen Ce so Ze bile
navedene v Prilogi II k tej uredbi, ob upostevanju informacij
drzav dclanic, kjer je to primerno obrazloZenega mnenja iz
¢lena 24, dejavnikov iz ¢lena 14(2) in naslednjih MVO:

(@  preostalih MVO v Prilogi k Direktivi 76/895/EGS; in

(b)  doslej neusklajenih nacionalnih MVO.

2. Priloga III se sestavi v roku dvanajstih mesecev od zacetka
veljavnosti te uredbe v skladu s ¢leni 23, 24 in 25.

Clen 23

Informacije, ki jih priskrbi drZava ¢lanica o nacionalnih
MVO

Ce aktivna snov e ni vklju¢ena v Prilogo I k Direktivi 91/414/
EGS in ¢e je drzava clanica najpozneje do zacetka veljavnosti
Priloge I k tej uredbi dolocila nacionalno MVO za to aktivno
snov za proizvod iz Priloge I k tej uredbi ali se je odlodila, da
za to aktivno snov MVO ni potrebna, zadevna drzava clanica
uradno obvesti Komisijo v obliki in v roku, ki se dolocita v
skladu s postopkom iz ¢lena 45(2), o nacionalni MVO ali o
dejstvu, da MVO za neko aktivno snov ni potrebna, ter kjer je
to primerno in na zahtevo Komisije:

(@ o DKP;

(b) o zbirnih podatkih o nadzorovanih poizkusih in/ali
podatkih spremljanja, ¢e se v drzavi clanici uporablja
kriticna DKP in ¢e so na razpolago;

(c) o dopustnem dnevnem vnosu in, ¢e je to primerno, o
akutnem referenénem odmerku, ki se uporabljata za
nacionalno oceno tveganja, kakor tudi o rezultatih ocene.

Clen 24

Mnenje agencije o podatkih, ki so podlaga nacionalnih

1. Agencija Komisiji predlozi obrazlozeno mnenje o moznih
tveganjih za zdravje potro$nika iz:

(a) zacasnih MVO, ki so lahko vkljucene v Prilogo III;
(b) aktivnih snovi, ki so lahko vkljucene v Prilogo IV.

2. Pri pripravi obrazloZenega mnenja iz odstavka 1 agencija
uposteva razpolozljivo znanstveno in tehni¢no znanje ter
predvsem informacije, ki jih je posredovala drzava ¢lanica, kot
to doloca ¢len 23.

Clen 25
Dolocitev zacasnih MVO

Ob upostevanju mnenja agencije, ¢e je mnenje potrebno, so
lahko zacasne MVO za aktivne snovi iz ¢lena 23 dolocene in
navedene v Prilogi Il v skladu s ¢lenom 22(1) ali, ¢e je to
primerno, so lahko aktivne snovi vklju¢ene v Prilogo IV v
skladu s ¢lenom 5(1). Zacasne MVO se dolocijo na najnizji
ravni, ki se na podlagi dobre kmetijske prakse lahko doseze v
vseh drzavah clanicah.
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POGLAVJE V
URADNI NADZOR, POROCILA IN SANKCIJE
ODDELEK 1
URADNI NADZOR MVO
Clen 26
Uradni nadzor

1. Brez poseganja v Direktivo 96/23/ES () drzave ¢lanice z
namenom, da zagotovijo spostovanje te uredbe, izvajajo
uradni nadzor nad ostanki pesticidov v skladu z ustreznimi
dolocbami prava Skupnosti o uradnem nadzoru hrane in
krme.

2. Nadzor nad ostanki pesticidov pomeni predvsem vzorce-
nje, naknadne analize vzorcev in identifikacijo prisotnih
pesticidov ter vrednosti njihovih ostankov. TakSen nadzor se
izvaja tudi na mestu, kjer potrosnik prevzame proizvod.

Clen 27
Vzorcenje

1. Vsaka drzava clanica odvzame zadostno Stevilo in obseg
vzorcev, da zagotovi reprezentativnost rezultatov za trg, ob
upostevanju rezultatov predhodnih nadzornih programov. To
vzorcenje se izvaja, kolikor je smiselno blizu tocke dobave, da
se omogodi naknadno sprejetje izvrsilnih ukrepov.

2. Potrebne metode vzorCenja za izvajanje nadzora nad
ostanki pesticidov v proizvodih, ki niso navedene v Direktivi
2002/63/ES (3), se dolodijo v skladu s postopkom iz ¢lena 45
(2) te uredbe.

Clen 28
Analizne metode

1. Analizne metode ostankov pesticidov so v skladu z merili,
dolocenimi v ustreznih dolo¢bah prava Skupnosti o uradnem
nadzoru hrane in krme.

()  Direktiva Sveta 96/23[ES z dne 29. aprila 1996 o ukrepih za
spremljanje nekaterih snovi in njihovih ostankov v Zivih Zivalih
in v zivalskih proizvodih ter razveljavitvi direktiv 85/358/EGS
in 86/469/EGS in odlocb 89/187/EGS in 91/664/EGS (UL L
125, 23.5.1996, str. 10). Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) st. 882/2004.

()  Direktiva Komisije 2002/63/ES z dne 11. julija 2002 o dolocitvi
metod vzorcenja za uraden nadzor nad ostanki pesticidov v in
na proizvodih rastlinskega in Zivalskega izvora v Skupnosti in o
razveljavitvi Direktive 79/700/EGS (UL L 187, 16.7.2002, str.
30).

2. Tehni¢ne smernice, ki obravnavajo posebna merila
veljavnosti in postopek nadzora kakovosti v zvezi z analiznimi
metodami dolo¢itve ostankov pesticidov, so lahko sprejete v
skladu s postopkom iz ¢lena 45(2).

3. Vsi laboratoriji, ki analizirajo vzorce v okviru uradnega
nadzora ostankov pesticidov, sodelujejo v preizkusih stro-
kovne usposobljenosti Skupnosti za ostanke pesticidov, ki jih
organizira Komisija.

ODDELEK 2

NADZORNI PROGRAM SKUPNOSTI

Clen 29

Nadzorni program Skupnosti

1. Komisija pripravi usklajen vecletni nadzorni program
Skupnosti, ki opredeljuje dolocene vzorce, ki jih je treba
vklju¢iti v nacionalne nadzorne programe, in uposteva
ugotovljene tezave z usklajenostjo z MVO, ki jih doloca ta
uredba, z namenom oceniti izpostavljenost potro$nikov in
delovanje veljavne zakonodaje.

2. Nadzorni program Skupnosti se sprejme in vsako leto
posodablja v skladu s postopkom iz ¢lena 45(2). Osnutek
nadzornega programa Skupnosti bo predlozen odboru iz
Clena 45(1) vsaj Sest mesecev pred koncem vsakega
koledarskega leta.

ODDELEK 3

NACIONALNI NADZORNI PROGRAMI

Clen 30

Nacionalni nadzorni programi za ostanke pesticidov

1. Drzave clanice pripravijo vecletne nacionalne nadzorne
programe za ostanke pesticidov. Vecletni programi se vsako
leto posodabljajo.
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Ti programi temeljijo na tveganju in njihov cilj je predvsem
oceniti izpostavljenost potrosnikov in skladnost z veljavno
zakonodajo. Dolo¢ajo najmanj naslednje:

(@) proizvode, ki jih je treba vzoriti;
(b) potrebno Stevilo vzorcev in analize, ki jih je treba izvesti;
(c) pesticide, ki jih je treba analizirati;
(d) merila priprave teh programov, vklju¢no s:
(i) kombinacijami pesticid/proizvod;

(i) Stevilom vzetih vzorcev za domace in nedomace
proizvode;

(iliy porabo proizvodov kot delezem celotne nacionalne
porabe;

(ivy nadzornim programom Skupnosti; in
(v) rezultati predhodnih nadzornih programov.

2. Drzave clanice predlozijo Komisiji in agenciji posodob-
liene nacionalne nadzorne programe za ostanke pesticidov,
navedene v odstavku 1, najmanj tri mesece pred koncem
vsakega koledarskega leta.

3. Drzave clanice sodelujejo v nadzornem programu
Skupnosti, kot je predviden v ¢lenu 29. Letno objavljajo vse
rezultate nacionalnega spremljanja ostankov na internetu. V
primeru, da so MVO presezene, lahko drZave ¢lanice razkrijejo
imena zadevnih trgovcev na drobno, trgovcev na debelo ali
proizvajalcev.

ODDELEK 4
INFORMACIJE DRZAV CLANIC IN LETNO POROCILO
Clen 31
Informacije drzav ¢lanic

1. Drzave clanice posredujejo Komisiji, agenciji in drugim
drzavam clanicam do 31. avgusta vsako leto naslednje
informacije, ki zadevajo prej$nje koledarsko leto:

(@) rezultate uradnih nadzorov iz ¢lena 26(1);

(b) MD, ki se uporabljsjo v nacionalnih nadzornih pro-
gramih iz ¢lena 30 in v okviru nadzornega programa
Skupnosti iz ¢lena 29;

(c) podrobnosti o sodelovanju analitskih laboratorijev v
preizkusih strokovne usposobljenosti Skupnosti iz ¢lena
28(3) in drugih preizkusih strokovne usposobljenosti, ki
ustrezajo kombinacijam pesticid/proizvod, vzorcenim v
nacionalnem nadzornem programu;

(d) podrobnosti o stanju akreditacije analitskih laboratorijev,
vkljucenih v nadzore iz tocke (a);

(e) Kkjer to dovoljuje nacionalna zakonodaja, podrobnosti o
izvrsilnih ukrepih.

2. Izvedbeni ukrepi o predlozitvi informacij s strani drzav
¢lanic se lahko dolocijo v skladu s postopkom iz ¢lena 45(2)
PO posvetovanju z agencijo.

Clen 32
Letno porocilo o ostankih pesticidov

1. Na osnovi informacij, posredovanih s strani drzav ¢lanic v
skladu s ¢lenom 31(1), agencija pripravi letno porocilo o
ostankih pesticidov.

2. Agencija vklju¢i v letno porocilo vsaj naslednje
informacije:

(a) analizo rezultatov nadzorov iz ¢lena 26(2);

(b) navedbo moznih razlogov, zakaj so bile MVO prekora-
Cene, skupaj z ustreznimi ugotovitvami glede mozZnosti
obvladovanja tveganja;

(c) analizo kroni¢nih in akutnih tveganj za zdravje potros-
nikov zaradi ostankov pesticidov;

(d) oceno izpostavljenosti potrosnikov ostankom pesticidov
na osnovi informacij, predlozenih pod tocko (a), in vseh
drugih ustreznih informacij, vklju¢no s porodili, pred-
lozenimi v skladu z Direktivo 96/23|ES.

3. Ce drzava ¢lanica ni posredovala informacij v skladu s
¢lenom 31, lahko agencija pri sestavi letnega porocila prezre
informacije v zvezi s to drzavo ¢lanico.

4. Oblika letnega porocila se lahko dolo¢i v skladu s
postopkom iz ¢lena 45(2).

5. Agencija predlozi Komisiji letno porocilo vsako leto do
zadnjega dne v februarju.

6. Letno porocilo lahko vkljucuje mnenje o pesticidih, ki jih
je potrebno vkljuciti v prihodnje programe.

7. Agencija letno porocilo objavi. Prav tako objavi tudi
morebitne pripombe Komisije ali drzav ¢lanic.
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Clen 33

Predlozitev letnega porocila o ostankih pesticidov
odboru

Komisija predlozi letno porocilo o ostankih pesticidov brez
odlasanja v pregled odboru iz ¢lena 45(1). Odbor lahko poda
priporocila o vseh potrebnih ukrepih, ki jih je treba sprejeti
glede ugotovljenih krsitev MVO, dolocenih v prilogah II in IIL

ODDELEK 5
SANKCIE
Clen 34
Sankcije

Drzave ¢lanice dolocijo pravila o sankcijah, ki se uporabljajo
za krsitve dolocb te uredbe, in sprejmejo vse potrebne ukrepe
za zagotovitev njihovega izvajanja. Predvidene sankcije morajo
biti u¢inkovite, sorazmerne in odvracilne.

Drzave ¢lanice brez odlasanja uradno obvestijo Komisijo o teh
pravilih in o vseh njihovih naknadnih spremembah.

POGLAVJE VI
NUJNI UKREPI
Clen 35
Nujni ukrepi

Clena 53 in 54 Uredbe (ES) st. 178/2002 se uporabljata, e
lahko na podlagi novih informacij ali ponovne ocene
obstojecih informacij ostanki pesticidov ali MVO, ki jih
zajema ta uredba, ogrozijo ¢lovesko ali Zivalsko zdravje in je
potrebno takoj$nje ukrepanje. Rok, v katerem mora Komisija
sprejeti odlocitev, se v primeru svezih proizvodov skrajsa na
sedem dni.

POGLAVJE VII

PODPORNI UKREPI V ZVEZI Z USKLAJENIMI MVO
PESTICIDOV

Clen 36
Podporni ukrepi v zvezi z usklajenimi MVO pesticidov

1. Na ravni Skupnosti se sprejmejo podporni ukrepi v zvezi
z usklajenimi MVO pesticidov, vklju¢no s:

(@) skupno bazo podatkov zakonodaje Skupnosti o MVO za
ostanke pesticidov in javno dostopnostjo takih podatkov;

(b) preizkusi strokovne usposobljenosti Skupnosti iz ¢lena
28(3);

(c) Studijami in drugimi potrebnimi ukrepi za pripravo in
razvoj zakonodaje in tehni¢nih smernic glede ostankov
pesticidov, katerih cilj je predvsem razvoj in uporaba
metod ocenjevanja zdruzenih, kumulativnih in sinergij-
skih uéinkov;

(d) potrebnimi Studijami za oceno izpostavljenosti potrosni-
kov in Zivali ostankom pesticidov;

(¢) potrebnimi Studijami v podporo nadzornim laboratori-
jem, Ce analizne metode niso sposobne nadzorovati
dolocenih MVO.

2. Vse potrebne izvedbene dolocbe za ukrepe iz odstavka 1
se lahko sprejme v skladu s postopkom iz ¢lena 45(2).

Clen 37

Prispevek Skupnosti k podpornim ukrepom v zvezi z
usklajenimi MVO pesticidov

1. Skupnost lahko predvidi finan¢ni prispevek do 100 %
stroskov za ukrepe iz ¢lena 36.

2. Proracunska sredstva se odobrijo vsako financ¢no leto v
okviru proracunskega postopka.

POGLAVJE VIII
USKLAJEVANJE VLOG ZA MVO
Clen 38
Imenovanje nacionalnih organov

Vsaka drzava clanica za namene te uredbe imenuje enega ali
ve¢ nacionalnih organov za usklajevanje sodelovanja s
Komisijo, agencijo, drugimi drzavami ¢lanicami, izdelovalci,
proizvajalci in pridelovalci. Ce je s strani drzave ¢lanice
imenovan ve¢ kot en organ, se navede, kateri od imenovanih
organov deluje kot kontaktna tocka.

Nacionalni organi lahko prenesejo naloge na druge subjekte.

Vsaka drzava clanica obvesti Komisijo in agencijo o imenih in
naslovih imenovanih nacionalnih organov.
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Clen 39

Usklajevanje agencije v zvezi z informacijami o MVO

Agencija omogoca:

(@) usklajevanje z drzavo ¢lanico porocevalko, imenovano za
aktivno snov v skladu z Direktivo 91/414/EGS;

(b) usklajevanje z drzavami clanicami in Komisijo glede
MVO, predvsem za namene izpolnjevanja zahtev clena
41.

Clen 40

Informacije, ki jih posredujejo drzave ¢lanice

Drzave clanice posredujejo agenciji na njeno zahtevo vse
razpolozljive informacije, potrebne za oceno varnosti MVO.

Clen 41

Baza podatkov agencije 0 MVO

Brez poseganja v veljavne dolocbe prava Skupnosti in
nacionalnega prava o dostopu do dokumentov agencija razvija
in vzdrzuje bazo podatkov, dostopno Komisiji in pristojnim
organom drzav clanic, ki vsebuje ustrezne znanstvene
informacije o DKP v zvezi z MVO, aktivnih snoveh in
predelovalnih faktorjih, dolo¢enih v prilogah II, III, IV in VIL
Predvsem vsebuje ocene vnosa s hrano, predelovalne faktorje
in toksikoloske parametre.

Clen 42

Drzave ¢lanice in pristojbine

1. Drzavi clanici se lahko preko pristojbine ali dajatve
povrne stroske dela, povezanega z dolocitvijo, spremembo ali
izbrisom MVO ali z vsakim drugim delom, ki izhaja iz
obveznosti iz te uredbe.

2. Drzave clanice zagotovijo, da je pristojbina ali dajatev iz
odstavka 1:

(@ dolocena na pregleden nacin; in

(b) odraza dejanske stroske vloZenega dela.

Vklju¢uje lahko lestvico fiksnih stroskov na osnovi povpreénih
stroskov za delo iz odstavka 1.

POGLAVJE IX
1ZVAJANJE
Clen 43
Znanstveno mnenje agencije

Komisija ali drzave c¢lanice lahko zaprosijo agencijo za
znanstveno mnenje o katerem koli ukrepu v zvezi z oceno
tveganja iz te uredbe. Komisija lahko dolo¢i rok, v katerem se
to mnenje predloZi.

Clen 44
Postopek za sprejemanje mnenj agencije

1. Ce mnenja agencije v skladu s to uredbo zahtevajo samo
znanstveno ali tehni¢no delo z uporabo uveljavljenih
znanstvenih ali tehni¢nih nacel, jih lahko, razen v primeru
nasprotovanja Komisije ali drzave ¢lanice, agencija poda brez
posvetovanja z znanstvenim odborom ali z znanstvenimi sveti
iz ¢lena 28 Uredbe (ES) st. 178/2002.

2.V izvedbenih predpisih na podlagi ¢lena 29(6)(a) Uredbe
(ES) 3t. 178/2002 se dolocijo primeri, ko se uporablja odstavek
1 tega Clena.

Clen 45
Postopek v odboru

1. Komisiji pomaga Stalni odbor za prehranjevalno verigo in
zdravje Zivali, ustanovljen s ¢lenom 58 Uredbe (ES) §t. 178/
2002 (v nadaljnjem besedilu ,odbor*).

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7
Sklepa 1999/468|ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8 Sklepa.

Obdobje iz ¢lena 5(6) Sklepa 1999/468/ES znasa tri mesece.
3. Odbor sprejme svoj poslovnik.
Clen 46
Izvedbeni ukrepi

V skladu s postopkom iz ¢lena 45(2) in Ce je to primerno, se
ob upostevanju mnenja agencije sprejmejo ali lahko
spremenijo:

(@) izvedbeni ukrepi za zagotavljanje enotne uporabe te
uredbe;

(b) roki v clenih 23, 29(2), 30(2), 31(1) in 32(5);
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(c) dokumenti s tehni¢nimi navodili v pomoc¢ pri izvajanju te
uredbe;

(d) podrobna pravila glede znanstvenih podatkov, potrebnih
za dolocitev MVO.

Clen 47
Porocilo o izvajanju te uredbe

Najpozneje v desetih letih po zacetku veljavnosti te uredbe
Komisija posreduje Evropskemu parlamentu in Svetu porocilo
0 izvajanju te uredbe in ustrezne predloge.

POGLAVJE X
KONCNE DOLOCBE
Clen 48
Razveljavitev in prilagoditev zakonodaje

1. Direktive 76/895/EGS, 86/362/EGS, 86/363/EGS in 90]
642[EGS se razveljavijo z uCinkom od dne iz drugega
odstavka clena 50.

2. Clen 4(1)(f) Direktive 91/414/EGS se nadomesti z
naslednjim:

,(f) so bile, kjer je bilo to primerno, MVO za kmetijske
proizvode, prizadete zaradi nacina uporabe, na katerega
se nanasa registracija, dolocene ali spremenjene v skladu
z Uredbo (ES) it. 396/2005 (¥).

(*) ULL 70 16.3.2005, str. 1.

Clen 49

Prehodni ukrepi

1. Zahteve poglavja III se ne uporabljajo za pred dnem iz
drugega odstavka ¢lena 50 zakonito proizvedene ali v
Skupnost uvozene proizvode.

Vendar se lahko v skladu s postopkom iz clena 45(2) za
doseganje visoke ravni varstva potro$nikov sprejme ustrezne
ukrepe glede teh proizvodov.

2. Ce je to potrebno, da se omogoci normalno trgovanie,
predelavo in potrosnjo proizvodov, je mozno predvideti
nadaljnje prehodne ukrepe za izvajanje dolocenih MVO iz
¢lenov 15, 16, 21, 22 in 25.

Ti ukrepi, ki ne posegajo v obveznosti za zagotovitev visoke
ravni varstva potro$nikov, se sprejmejo v skladu s postopkom
iz Clena 45(2).

Clen 50

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Poglavja II, IIl in V se zacnejo uporabljati Sest mesecev po
objavi zadnje izmed uredb za dolocitev prilog I, II, Il in IV.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Strasbourgu, 23. februarja 2005

Za Evropski parlament
Predsednik
J. P. BORRELL FONTELLES

Za Svet
Predsednik
N. SCHMIT



