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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:O 396/2005,

annettu 23 piivini helmikuuta 2005,

torjunta-ainejiimien enimmaismairisti kasvi- ja eldinperiisissi elintarvikkeissa ja rehuissa tai
niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen
ja erityisesti sen 37 artiklan ja 152 artiklan 4 kohdan
b alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrittyd
menettelyd (3),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Hedelmien ja vihannesten torjunta-ainejddmien enim-
mdismddrien vahvistamisesta 23 pdivind marraskuuta
1976 annettua neuvoston direktiivid 76/895/ETY (3),
viljojen torjunta-ainejidmien enimmdismairistd
24 piivind heindkuuta 1986 annettua neuvoston
direktiivid 86/362/ETY (*), eldinkunnasta perdisin ole-
vissa elintarvikkeissa ja niiden pinnassa olevien torjunta-
ainejidmien enimmdiismiidrien vahvistamisesta
24 piivind heindkuuta 1986 annettua neuvoston
direktiividi 86/363/ETY (°) ja torjunta-ainejidmien

() EUVL C 234, 30.9.2003, s. 33.

()  Euroopan parlamentin lausunto, annettu 20. huhtikuuta 2004
(ei vield julkaistu virallisessa lehdessid), neuvoston yhteinen
kanta, vahvistettu 19. heindkuuta 2004 (EUVL C 25 E,
1.2.2005, s. 1), ja Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu
15. joulukuuta 2004 (ei vield julkaistu virallisessa lehdess).
Neuvoston pddtos, tehty 24. tammikuuta 2005.

() EYVL L 340, 9.12.1976, s. 26, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EUVL
L 122, 16.5.2003, s. 36).

(* EYVL L 221, 7.8.1986, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2004/61/EY (EUVL
L 127, 29.4.2004, s. 81).

() EYVL L 221, 7.8.1986, s. 43, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilldi 2004/61/EY.

enimmdismairien vahvistamisesta tietyille kasvikunnasta
perdisin oleville tuotteille, mukaan lukien hedelmit ja
vihannekset, 27 pdivind marraskuuta 1990 annettua
neuvoston direktiivid 90/642/ETY () on muutettu mer-
kittdvasti useaan otteeseen. Selkeyden ja yksinkertaisuu-
den vuoksi mainitut direktiivit olisi kumottava ja
korvattava yhdelld saadokselld.

Tamad asetus koskee vilittomasti kansanterveyttd, ja se on
sisimarkkinoiden toiminnan kannalta oleellinen. Erot
kansallisissa torjunta-ainejddmien enimmaismairissa voi-
vat olla esteitd jasenvaltioiden vilisessd sekd kolmansien
maiden ja yhteison vilisessd perustamissopimuksen
liitteeseen 1 kuuluvien tuotteiden ja niistd saatujen
tuotteiden kaupassa. Niinpd tavaroiden vapaan liikku-
vuuden, jdsenvaltioiden tasavertaisten kilpailuedellytysten
ja kuluttajien korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi
kasvi- ja eldinperdisid tuotteita koskevat jadmien enim-
mdismadirit on aiheellista vahvistaa yhteison tasolla siten,
ettd hyvd maatalouskdytinto otetaan huomioon.

Jddmien enimmadismairid koskevaa asetusta ei ole tarpeen
saattaa osaksi jdsenvaltioiden kansallista lainsdddantod.
Niin ollen asetus on tarkoituksenmukaisin oikeudellinen

EYVL L 350, 14.12.1990, s. 71, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilld 2004/95/EY (EUVL
L 301, 28.9.2004, s. 42).



L 70/2

Euroopan unionin virallinen lehti

16.3.2005

viline kasvi- ja eldinperiisten tuotteiden torjunta-aine-
jddmien enimmdismdirien vahvistamiseksi, silli sen
tasmillisid vaatimuksia on sovellettava samanaikaisesti
ja samalla tavoin koko yhteisossd, mikd mahdollistaa
kansallisten resurssien tehokkaamman kayton.

Kasvi- ja eldintuotteiden tuotannolla ja kulutuksella on
yhteisossd erittdin tirked sija. Haitalliset organismit
vaikuttavat jatkuvasti kasvituotannosta saatavaan satoon.
On tirkedd suojella kasveja ja kasvituotteita nailtd
organismeilta tuotetun sadon vihenemisen tai sen
vahingoittumisen estdmiseksi, sadonkorjuutuotteiden
laadun varmistamiseksi ja maatalouden korkean tuotta-
vuuden aikaansaamiseksi. Tdtd varten on kiytettdvissd
erilaisia menetelmid: muihin kuin kemiallisiin aineisiin
perustuvat menetelmit, sellaiset kiytinnot kuin kestdvien
lajikkeiden kiytto, vuoroviljely, mekaaninen rikkakasvien
torjunta, biologinen torjunta ja kemiallisiin aineisiin
perustuvat menetelmit kuten kasvinsuojeluaineiden

kéytto.

Kasvinsuojeluaineiden sisaltdimien tehoaineiden kaytto
on yleisimpid menetelmid kasvien ja kasvituotteiden
suojelemisessa haitallisten organismien vaikutuksilta.
Tehoaineiden kayton vuoksi kisitellyissd tuotteissa, nditd
tuotteita syovissd elimissd ja nididen aineiden vaikutuk-
selle alttiina olevien mebhildisten tuottamassa hunajassa
saattaa esiintyd jadmid. Kasvinsuojeluaineiden markki-
noille saattamisesta 15 paivind heindkuuta 1991 annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY (') mukaisesti kansan-
terveys olisi asetettava kasvinsuojeluvaatimusten edelle,
joten on tarpeen varmistaa, ettd tdllaisia jadmid ei ole
médrind, joista aiheutuu kohtuuton riski ihmisille tai
tapauksen mukaan eldimille. Kunkin torjunta-aineen
jadmien enimmdéismaardt olisi vahvistettava mahdolli-
simman alhaiselle saavutettavissa olevalle tasolle hyvin
maatalouskdytdnnon mukaisesti, jotta suojellaan herkkii
ryhmid kuten lapsia ja sikioita.

On myos tirkedd jatkaa tyotd sellaisten menetelmien
kehittdmiseksi, joissa otetaan huomioon kumulatiiviset ja
synergiavaikutukset. Koska on otettava huomioon ihmis-
ten altistuminen tehoaineiden yhdistelmille sekd ndiden
mahdolliset kumulatiiviset ja synergiavaikutukset ihmis-
ten terveyteen, jddmien enimmdaismairdt olisi vahvistet-
tava sen jilkeen, kun on kuultu elintarvikelainsiidint6d
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta
sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menette-
lyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/
2002 (*) perustettua Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaista.

EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2004/99/EY (EUVL
L 309, 6.10.2004, s. 6).

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1642/2003 (EUVL L 245,
29.9.2003, s. 4).

)

®)

©)

Direktiivissd 91/414/ETY sdddetddn, ettd jasenvaltioiden
on lupia myontiessidn vaadittava, ettd kasvinsuojelu-
aineita kdytetddn asianmukaisesti. Asianmukaiseen kayt-
toon kuuluu hyvin maatalouskdytinnon periaatteiden ja
integroidun torjunnan periaatteiden soveltaminen. Jos
direktiivin 91/414/ETY nojalla sallitusta torjunta-aineen
kaytostd aiheutuvat jadmien enimmaismairat aiheuttavat
riskin kuluttajalle, kayttod olisi tarkistettava torjunta-
ainejddmien tason alentamiseksi. Yhteison olisi kannus-
tettava riskid pienentdvien menetelmien tai aineiden
kayttod ja torjunta-aineiden kdyttod tehokasta tuholais-
torjuntaa vastaavina maarind.

Tiettyjd tehoaineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisen ja kéyton kieltimisestd
21 pdivind joulukuuta 1978 annetussa neuvoston
direktiivissd 79/117/ETY () kielletiin monien tehoainei-
den kiytt6. Monien muidenkaan tehoaineiden kiytto ei
ole tdlld hetkelld sallittua direktiivin 91/414/ETY nojalla.
Luvattomasta kdytostd, ympdriston saastumisesta tai
kdytostd kolmansissa maissa kasvi- ja eldinperdisiin
tuotteisiin aiheutuvia tehoainejddmia olisi valvottava ja
seurattava tarkasti.

Elintarvike- ja rehulainsdddidnnon perussddnnot vahviste-
taan asetuksessa (EY) N:o 178/2002.

(10) Naiden perussddntojen lisiksi tarvitaan tarkempia sddn-

t6jd, joilla varmistetaan sisimarkkinoiden tehokas toi-
minta ja kolmansien maiden kanssa kaytivd kauppa
ihmisravinnoksi tai rehuksi tarkoitettujen eldin- ja
kasviperiisten tuoreiden, jalostettujen ja/tai useista aine-
sosista koostuvien, mahdollisesti torjunta-ainejidmii
sisdltdvien tuotteiden osalta, samalla kun luodaan perusta
ihmisten ja eldinten terveyden sekd kuluttajien etujen
korkeatasoiselle suojelulle. Niissd sddnnoissd olisi vah-
vistettava tarkat jidmien enimmdismadrit kunkin tor-
junta-aineen osalta elintarvikkeissa ja rehuissa ja ndiden
enimmdismdirien vahvistamisessa kdytettivien tietojen
laatu.

EYVL L 33, 8.2.1979, s. 36, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 850/2004 (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 7,
asetusta oikaistu EUVL L 229, 29.6.2004, s. 5).
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(11) Siitd huolimatta, ettd asetuksessa (EY) N:o 178/2002

(13

(14

~

=

sdddettyjd yleisen elintarvikelainsidddnnon periaatteita
sovelletaan ainoastaan tuotantoeldimille tarkoitettuun
rehuun, valvonnan ja timidn asetuksen sddnnosten
tdytdntoonpanon helpottamiseksi nditd perjaatteita on
aiheellista soveltaa mys sellaiseen rehuun, joka ei ole
tarkoitettu tuotantoeldimille, koska muille kuin tuotan-
toeldimille tarkoitettuna rehuna kéytettdvid tuotteita on
vaikea pitda erillddn. Tdmai asetus ei saisi kuitenkaan olla
esteend kokeille, joita tarvitaan torjunta-aineiden
arvioimiseksi.

Direktiivissd 91/414/ETY vahvistetaan kasvinsuojeluai-
neiden kayttod ja markkinoille saattamista koskevat
perussddnnot. Nididen tuotteiden kaytolld ei saisi eten-
kddn olla haitallisia vaikutuksia ihmisiin tai eldimiin.
Kasvinsuojeluaineiden kdytostd aiheutuvilla torjunta-
ainejadmilld saattaa olla haitallisia vaikutuksia kuluttajien
terveyteen. Tamédn vuoksi on aiheellista mdéiritelld
ihmisravinnoksi tarkoitettujen tuotteiden osalta sovellet-
tavia jddmien enimmiismadrid koskevat sidnnot, jotka
liittyvat direktiivin 91/414/ETY nojalla mddriteltyihin
kasvinsuojeluaineiden kayttod koskeviin lupiin. Kyseistd
direktiivid on myds mukautettava jidmien enimmdis-
mddrien tdiman asetuksen mukaista vahvistamista koske-
van yhteisén menettelyn ottamiseksi huomioon.
Mainitun direktiivin mukaisesti jdsenvaltio voidaan
nimetd tehoaineen arvioinnin esittelijiksi. Kyseisen
jasenvaltion asiantuntemusta on asianmukaista kayttdd
tdman asetuksen tarkoituksiin.

On aiheellista ottaa kidytt66n torjunta-ainejddmien val-
vontaa koskevia erityissddntojd tdydentimain elintarvik-
keiden ja rehujen valvonnasta annettuja yhteison yleisid
médrayksid.

Torjunta-ainejddmien enimmdismadrid kisiteltdessd olisi
myos otettava huomioon, ettd kuluttajista vain harvat
ovat tietoisia torjunta-aineiden riskeistd. Olisi aiheellista,
ettd yleisolle annetaan riskeistd kattava selvitys.

Jasenvaltioiden olisi tutkittava mahdollisuutta julkaista
niiden yritysten nimet, joiden tuotteet sisltavat sallittuja
enimmaismadrid suurempia torjunta-ainejaamia.

Haitallisista aineista eldinten rehuissa 7 péivina
toukokuuta 2002 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 2002/32/EY (!) sdddetddn eldin-
ten rehuja koskevista erityissddnnoistd, kaupan pitimi-
nen, rehujen varastointi ja eldinten ruokinta mukaan
luettuina. Tiettyjen tuotteiden osalta ei ole mahdollista
médrittdd, jalostetaanko ne elintarvikkeiksi vai eldinten
rehuksi. Tistd syystd tillaisten tuotteiden torjunta-aine-
jddmien olisi oltava turvallisia sekd ihmisten ettd
tapauksen mukaan eldinten ravinnossa. Onkin aiheellista,
ettd niihin tuotteisiin sovelletaan eldinten ruokintaa
koskevien erityissddntojen lisiksi tdssd asetuksessa vah-
vistettuja saantoja.

EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2003/100/EY
(EUVL L 285, 1.11.2003, s. 33).

(17)

(18)

Kasvi- ja eldinperdisid tuotteita koskevien jidmien
enimmadismairien vahvistamisessa, valvonnassa ja val-
vontaa koskevassa raportoinnissa kdytettdvit tietyt
késitteet on tarpeen mdédritelld yhteison tasolla. On
tarkedd, ettd jdsenvaltiot madrddvat asianmukaisia seu-
raamuksia rehu- ja elintarvikelainsdddannon seki eldin-
ten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntojen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta
valvonnasta 29 pdivind huhtikuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:
0 882/2004 (%) mukaisesti.

Direktiivissd 76/895/ETY sdddetddn, ettd jisenvaltiot
voivat sallia yhteison tasolla tdlldi hetkelld sallittuja
enimmdismairid korkeammat jddmien enimmdaismaarat.
Timd mahdollisuus olisi poistettava, koska se voi
muodostaa sisimarkkinoilla esteitd yhteisonsisdiselle
kaupalle.

Torjunta-ainejdamien enimmadismddrien madrittdiminen
edellyttdd pitkdd teknistd tarkastelua ja kuluttajille
mahdollisesti aiheutuvien riskien arviointia. Tdméin
vuoksi direktiivilld 76/895/ETY talld hetkelld sddnnelty-
jen torjunta-aineiden jddmille ei voida vahvistaa vilitto-
misti jddmien enimmdismadrid, eikd torjunta-aineille,
joille ei ole vield vahvistettu yhteisossd sovellettavia
jdamien enimmdismaaria.

(20) Torjunta-ainejddmien enimmdaismédrid vahvistettaessa

(21)

kdytettavdt vahimmadistietovaatimukset on aiheellista
sadtdd yhteison tasolla.

Poikkeuksellisissa tapauksissa ja erityisesti, kun kyseessd
ovat luvattomat torjunta-aineet, joita saattaa esiintyd
ympdristossd, on aiheellista sallia seurantatietojen kaytto
jadmien enimmdismddrid vahvistettaessa.

(22) Torjunta-ainejddmien enimmdiismadrid olisi seurattava

jatkuvasti, ja niitd olisi muutettava uusien tietojen
huomioon ottamiseksi. Jddmien enimmaiismairit olisi
vahvistettava analyysiherkkyyden alarajalle, jos kasvin-
suojeluaineiden sallitusta kdytostd ei aiheudu havaitta-
vissa olevia torjunta-ainejdamid. Jos torjunta-aineiden
kdytto ei ole sallittua yhteison tasolla, jddmien enim-
maismairit olisi vahvistettava niin alhaiselle tasolle, ettid
kuluttajia suojellaan luvattomilta tai lifan suurilta tor-
junta-ainejadmiltd. Torjunta-ainejddmien valvonnan hel-

EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Asetusta oikaistu EUVL L 191
, 28.5.2004, s. 1.



L 70/4

Euroopan unionin virallinen lehti

16.3.2005

(23)

N
N
=

(25)

(26)

(27)

pottamiseksi on vahvistettava oletusarvo liitteen I piiriin
kuuluvissa tuotteissa tai tuoteryhmissd, joiden osalta
jddmien enimmadismadrii ei ole vahvistettu liitteessa II tai
11, esiintyville torjunta-ainejadmille, ellei kyseessd oleva
tehoaine ole liitteen IV luettelossa. On aiheellista
vahvistaa oletusarvoksi 0,01 mg/kg ja sddtdd mahdolli-
suudesta vahvistaa se eri tasolle liitteen V piiriin
kuuluvien tehoaineiden osalta ottaen huomioon kéytet-
tdvissd olevat tavanomaiset analyysimenetelmit ja/tai
kuluttajansuoja.

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistetaan menettelyt
yhteisostd perdisin olevia tai kolmannesta maasta tuotuja
elintarvikkeita tai rehuja koskevien kiireellisten toimen-
piteiden toteuttamiseksi. Ndiden menettelyjen ansiosta
komissio voi toteuttaa tdllaisia toimenpiteitd tilanteissa,
joissa elintarvikkeesta aiheutuu todennidkoisesti vakava
riski ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ympi-
ristolle eikd tillaista riskid voida tyydyttivilld tavalla
hallita kyseisen jdsenvaltion tai kyseisten jdsenvaltioiden
toteuttamilla toimenpiteilld. On aiheellista, ettd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi tillaisia toi-
menpiteitd ja niiden vaikutusta ihmisiin ja tapauksen
mukaan eldimiin.

Kuluttajien elinikdistd ja mahdollista akuuttia altistumista
torjunta-ainejddmille elintarvikkeiden vilitykselld olisi
arvioitava yhteisossd kaytettdvien menettelyjen ja kiy-
tinteiden mukaisesti ottaen huomioon Maailman ter-
veysjdrjeston julkaisemat ohjeet.

Yhteis6n kauppakumppaneita olisi kuultava ehdotetuista
jadmien enimmiismadristdi Maailman kauppajirjeston
vilitykselld, ja niiden ndkemykset olisi otettava huo-
mioon ennen jddmien enimmdiisméirien vahvistamista.
Codex Alimentarius -komission kansainviliselld tasolla
vahvistamat jddmien enimmaismédrat olisi myos otettava
huomioon vahvistettaessa jddmien enimmiismaarid
yhteison tasolla, vastaavat hyvdt maatalouskdytdnnot
huomioon ottaen.

Yhteison ulkopuolella tuotettujen elintarvikkeiden ja
rehun osalta kasvinsuojeluaineiden kiytossid voidaan
soveltaa lainsddadannossa sallittua erilaista maatalouskay-
tantod, jolloin torjunta-ainejddmit joskus eroavat yhte-
isossd lainsaadannon mukaan sallitusta kdytostd aiheu-
tuvista jadmistd. Siksi on aiheellista vahvistaa tuontituot-
teisiin sovellettavat jiddmien enimmdiismairdt ottaen
huomioon tillainen kéyttd ja siitd aiheutuvat jddmit
edellyttden, ettd tuotteiden turvallisuus voidaan osoittaa
samoin perustein kuin kotimaisen tuotannon tuotteiden
turvallisuus.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen on arvioi-
tava jasenvaltioiden laatimia enimmdiismédrid koskevia
hakemuksia ja arviointiraportteja, ja otettava arvioinnissa
huomioon kaikki erilaiset toksikologiset vaikutukset
kuten immunotoksisuus, hormonaalinen haittavaikutus
ja kehitystoksisuus, kuluttajille ja tapauksen mukaan
eldimille aiheutuvien asiaan liittyvien riskien
madrittdmiseksi.

(28) Jdsenvaltioiden olisi vahvistettava sddnnot timin asetuk-

sen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja var-
mistettava, ettd ne pannaan taytdntoon. Seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

(29) Jadmien enimmdismadrida koskevan yhteisén yhdenmu-

~

~

kaistetun jdrjestelmin kehittdmiseen kuuluu suuntaviivo-
jen, tietokantojen ja muiden kustannuksia aiheuttavien
toimien toteuttaminen. Yhteison on aiheellista osallistua
tietyissd tapauksissa ndihin kustannuksiin.

On hyvin hallintotavan mukaista ja teknisesti toivottavaa
koordinoida tehoainejddmien enimmaismairid koskevan
pddtoksenteon aikataulu direktiivin 91/414/ETY mukai-
sen, kyseisid aineita koskevan pddtoksenteon kanssa.
Monista aineista, joiden osalta jaidmien enimmdaismairid
ei ole vield vahvistettu yhteison tasolla, ei ole méird tehdi
pdatoksid mainitun direktiivin nojalla ennen timin
asetuksen voimaantuloa.

Sen vuoksi on tarpeen vahvistaa erilliset sddnnot
viliaikaisia mutta kuitenkin pakollisia yhdenmukaistet-
tuja jadmien enimmadismaddrid varten, jotta jdamien
enimmdismairat voidaan vahvistaa vahitellen sitd mukaa
kuin yksittdisid tehoaineita koskevat pditokset tehdidin
osana direktiivin 91/414/ETY nojalla tehtdvid arviointeja.
Niiden valiaikaisten yhdenmukaistettujen jddmien enim-
mdisméidrien olisi perustuttava erityisesti olemassa ole-
viin jisenvaltioiden vahvistamiin kansallisiin jiadmien
enimmadismdariin, ja niiden osalta olisi noudatettava
kansallisia jarjestelyjd, joilla ne on vahvistettu, edellyttien,
ettd jddmien enimmaismadristd ei aiheudu kuluttajille
kohtuutonta riskia.

Sen jilkeen kun nykyiset tehoaineet on sisillytetty
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, jasenvaltioiden on
arvioitava uudelleen jokainen niitd tehoaineita sisiltava
kasvinsuojeluaine neljan vuoden kuluessa sisillyttdmis-
pdivistd. Namd jadmien enimmaismadrit olisi sdilytettivi
enintddn neljin vuoden ajan lupien jatkuvuuden vuoksi,
ja kun uudelleen arviointi on saatu pditokseen, mairat
olisi vahvistettava lopullisesti, jos niitd tukevat direktiivin
91/414/ETY liitteen III mukaiset asiakirjat, tai madrat olisi
vahvistettava oletustasolle, jos ne eivit saa tukea
asiakirjoista.

(33) Tissd asetuksessa vahvistetaan jddmien enimmaismadrit

elintarvikkeissa ja rehuissa olevien torjunta-aineiden
valvomiseksi. Siksi on aiheellista, ettd jasenvaltiot laativat
kansalliset ohjelmat niiden jidmien valvomiseksi. Kan-
sallisten valvontaohjelmien tulokset toimitetaan komis-
siolle, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja
muille jdsenvaltioille ja liitetddn yhteison vuosi-
kertomukseen.

(34) Jotta varmistetaan asianmukainen tiedottaminen kulutta-

jille, jasenvaltioiden olisi asetuksen (EY) N:o 882/2004
mukaisesti vuosittain julkistettava jadmien kansallisen
valvonnan tulokset Internetissi ja annettava kaikki
yksittdiset tiedot, mukaan lukien kerdyspaikka seki
vihittdiskauppiaiden, kauppiaiden ja/tai tuottajien nimet.
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(35) Tdmidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paitettdvdi menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytdntoOnpanovaltaa kiytettdessd 28 pii-
vind kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pidtoksen
1999/468/EY (1) mukaisesti.

—_
W
(=)}

~

Perustavoitteina olevien kaupan helpottamisen ja kulut-
tajien suojelun saavuttamiseksi on tarpeen ja aiheellista
vahvistaa suhteellisuusperiaatteen mukaisesti kasvi- ja
eldinperdisille tuotteille torjunta-ainejidmien enim-
méisméirid koskevat sidnnot. Tdssd asetuksessa ei ylitetd
sitd, mikd on tarpeen tavoitteiden saavuttamiseksi perus-
tamissopimuksen 5 artiklan kolmannen kohdan
mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:
I LUKU
ATHE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla
Aihe

Téssi asetuksessa vahvistetaan asetuksessa (EY) N:o 178/2002
esitettyjen yleisten periaatteiden ja etenkin kuluttajien suojelun
korkean tason varmistamista koskevan tarpeen mukaisesti
yhdenmukaiset yhteisén sddnnokset, jotka koskevat torjunta-
ainejddmien enimmdaismairid kasvi- ja eldinperdisissd elintar-
vikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla.

2 artikla
Soveltamisala

1. Titd asetusta sovelletaan liitteen I piiriin kuuluviin eldin-
ja kasviperdisiin tuotteisiin tai niiden osiin, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi tuoreina, jalostettuina ja/tai monista ainesosista
koostuvina elintarvikkeina tai rehuina ja joissa tai joiden
pinnalla saattaa olla torjunta-ainejadmia.

2. Titd asetusta ei sovelleta liitteen I piiriin kuuluviin
tuotteisiin, jos asianmukaisella tavalla voidaan osoittaa, ettd
ne on tarkoitettu:

a) muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tai rehun
valmistamiseen; tai

b) siemeniksi tai istutettaviksi; tai

¢) kansallisen lainsdddidnnon sallimiin toimiin, joilla testa-
taan tehoaineita.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

3. Tdmin asetuksen mukaisesti vahvistettuja torjunta-aine-
jddmien enimmaiismdairid ei sovelleta kolmansiin maihin
vietdvdksi tarkoitettuihin ja ennen vientid kisiteltyihin
liitteen I piiriin kuuluviin tuotteisiin, jos on asianmukaisesti
todistettu, ettd méddrdmaana oleva kolmas maa edellyttdd
kyseistd erityiskésittelyd tai on hyviksynyt sen estddkseen
haitallisten organismien kulkeutumisen alueelleen.

4. Titd asetusta sovelletaan rajoittamatta direktiivin 98/8
EY (%), direktiivin 2002/32/EY ja asetuksen (EY) N:o 2377/
90 (*) soveltamista.

3 artikla
Miiritelmit

1. Tissd asetuksessa sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 178/
2002 annettuja madritelmid ja direktiivin 91/414/ETY
2 artiklan 1 ja 4 kohdassa annettuja mairitelmia.

2. Lisdksi sovelletaan seuraavia mairitelmii:

a) ‘Hyvilld maatalouskiytinnolld’ tarkoitetaan kansallisesti
suositeltua, sallittua tai rekisterdityd kasvinsuojeluainei-
den turvallista kdyttod todellisissa olosuhteissa elintar-
vikkeiden ja rehun missd tahansa tuotanto-, varastointi-,
kuljetus-, jakelu- ja jalostusvaiheessa. Se merkitsee myds
integroidun tuholaistorjunnan periaatteiden noudatta-
mista direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tietylld ilmasto-
alueella sekd torjunta-aineiden kidyttomdairien
minimoimista ja jidmien enimmdismdairien | véliaikais-
ten enimmdismédrien vahvistamista mahdollisimman
pieniksi niin, ettd saadaan aikaan haluttu vaikutus.

b) ‘Kriittiselli hyvilli maatalouskdytdnnolla’ tarkoitetaan
sellaista hyvdd maatalouskiytdntod, jossa on useampi
kuin yksi hyvd maatalouskdytinto tehoainetta/tuoteyh-
distelmdd kohden, mikd johtaa korkeimpaan sallittuun
torjunta-ainejddmain kisiteltdvissd viljelykasvissa ja
johon jddmien enimmaismédrin vahvistaminen perustuu.

¢) ‘Torjunta-ainejadmilld’ tarkoitetaan jddmid, mukaan
lukien tehoaineet, direktiivin 91/414/ETY 2 artiklan
1 kohdassa madritellyissd kasvinsuojeluaineissa nykyisin
kéytettavien tai aikaisemmin kaytettyjen tehoaineiden

() Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 pdivini
helmikuuta 1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/8/EY (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1), direktiivi
sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

()  Yhteison menettelystd eldinlddkejidmien enimmiismédrien
vahvistamiseksi eldinperdisissd elintarvikkeissa
26 piivind kesikuuta 1990 annettu neuvoston asetus (ETY)
N:o 2377/90 (EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1), asetus sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY)
N:o 1875/2004 (EUVL L 326, 29.10.2004, s. 19).
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aineenvaihduntatuotteet jaftai hajoamis- tai reaktiotuot-
teet, joita esiintyy tdmin asetuksen liitteen 1 piiriin
kuuluvissa tuotteissa tai niiden pinnalla, mukaan lukien
erityisesti jadmdt, joiden esiintymisen syynid voi olla
kdytto kasvinsuojelussa, eldinlddkkeessd tai biosidi-
tuotteena.

Jddmien enimmdismaaralld’ tarkoitetaan elintarvikkeissa
tai rehussa tai niiden pinnalla olevaa torjunta-ainejddmin
pitoisuuden laillista ylirajaa, joka on vahvistettu timin
asetuksen mukaisesti ja joka perustuu hyvddn maata-
louskdytintoon ja alhaisimpaan herkkien kuluttajien
suojelemiseksi tarvittavaan kuluttajan altistumistasoon.

‘CXL: 1la’ tarkoitetaan Codex Alimentarius -komission
vahvistamaa jadmien enimmaismadraa.

‘Médritysrajalla’ tarkoitetaan validoitua alhaisinta jadmien
pitoisuutta, joka voidaan validoiduin valvontamenetel-
min toteutetun rutiiniseurannan yhteydessd madrittda ja
raportoida.

‘Tuonnissa sallittavalla enimmaismadralld’ tarkoitetaan
kansainvilisen kaupan tarpeita vastaavaa tuontituotteissa
esiintyvien jaamien enimmaismadrda, jos:

— kasvinsuojeluaineen sisdltimin tehoaineen kiytto
tietyssd tuotteessa ei ole sallittua yhteisdssd muista
kuin kansanterveyteen liittyvistd syistd mddrityn
tuotteen ja kdyton osalta; tai

— eri mddrd on asianmukainen, koska nykyinen
yhteis6n jddmien enimmdismadrd on vahvistettu
muista kuin kansanterveyteen liittyvistd syistd
médrityn tuotteen ja kdyton osalta.

‘Pdtevyystestilld’ tarkoitetaan vertailutestid, jossa useat
laboratoriot analysoivat samanlaiset ndytteet, jolloin
kunkin laboratorion suorittaman analyysin laatu on
mahdollista arvioida.

‘Akuutin altistumisen viiteannoksella’ tarkoitetaan arvio-
ta elintarvikkeissa olevan aineen mdairdstd — ilmaistuna
suhteessa ruumiinpainoon — joka voidaan nauttia
lyhyen ajanjakson kuluessa, yleensd yhden vuorokauden
aikana, ilman ettd kuluttajalle aiheutuu havaittavissa
olevaa riskid asiaa koskevien tutkimusten perusteella ja
ottaen huomioon véeston herkit ryhmit (kuten lapset ja
sikio).

‘Hyviksyttavalld pdivisaannilla’ tarkoitetaan arviota elin-
tarvikkeissa olevan aineen mdirdsti — ilmaistuna
suhteessa ruumiinpainoon — joka voidaan koko elin-
aikana nauttia péivittdin, ilman ettd yhdellekddn kulutta-
jalle aiheutuu havaittavissa olevaa riskid kaikkien
arvioinnin aikana tiedossa olleiden seikkojen perusteella
ja ottaen huomioon vieston herkit ryhmat (kuten lapset
ja sikiot).

4 artikla

Luettelo tuoteryhmistd, joihin sovelletaan
yhdenmukaistettuja jiimien enimmdaismairii

1. Edelld 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tuotteet, tuote-
ryhmit jajtai tuotteiden osat, joihin yhdenmukaistettuja
jadmien enimmadismadrid sovelletaan, madritellddn ja saatetaan
liitteen I piiriin 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen. Liite 1 sisdltdd kaikki tuotteet, joiden osalta
jadmien enimmaismadrit vahvistetaan, ja muut tuotteet, joihin
on aiheellista soveltaa yhdenmukaistettuja jddmien enim-
miismadrid erityisesti, koska niilli on merkittdvd asema
kuluttajien ruokavaliossa tai kaupankidynnissi. Tuotteet ryh-
mitellddn siten, ettd jidmien enimmdismadrat voidaan mah-
dollisuuksien mukaan vahvistaa samanlaisten tai saman-
kaltaisten tuotteiden ryhmille.

2. Liite I vahvistetaan ensimmadisen kerran kolmen kuukau-
den kuluessa timin asetuksen voimaantulosta, ja sitd
tarkistetaan tarvittaessa ja erityisesti jonkin jdsenvaltion
pyynnosta.

5 artikla

Luettelon vahvistaminen tehoaineista, joiden osalta

1. Direktiivin 91/414/ETY nojalla arvioidut kasvinsuojeluai-
neiden tehoaineet, joiden osalta jidmien enimmdismaardd ei
vaadita, on médriteltdvd timin asetuksen 45 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen ja merkittiva
asetuksen liitteeseen IV ottaen huomioon kyseisten tehoainei-
den kiytto ja tdimdn asetuksen 14 artiklan 2 kohdan a, ¢ ja
d alakohdassa tarkoitetut seikat.

2. Liite IV vahvistetaan ensimmadisen kerran 12 kuukauden
kuluessa timin asetuksen voimaantulosta.

II LUKU

JAAMIEN ENIMMAISMAARIA KOSKEVIIN HAKEMUKSIIN
SOVELLETTAVA MENETTELY

1 JAKSO
Jadmien enimmdismddrid koskevien hakemusten jittiminen
6 artikla
Hakemukset

1. Jos jasenvaltio aikoo myontéi luvan tai viliaikaisen luvan
kayttad kasvinsuojeluainetta direktiivin 91/414/ETY mukai-
sesti, sen on harkittava, onko tillaisen kéyton vuoksi timin
asetuksen liitteessd Il tai III vahvistettua voimassa olevaa
jadmien enimmdismaidrdd muutettava, onko tarpeen vahvistaa
uusi jadmien enimmdismaari tai olisiko tehoaine sisallytettivi
liitteeseen IV. Tarvittaessa sen on vaadittava, ettd lupaa hakeva
osapuoli toimittaa hakemuksen 7 artiklan mukaisesti.
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2. Kaikki osapuolet, jotka ovat asianmukaisesti osoittaneet
asian koskevan niiden oikeutettua terveyteen liittyvadd etua,
kansalaisjirjestot ja kaupallisia etujaan valvovat osapuolet,
valmistajat, viljelijat, maahantuojat ja liitteen I piiriin kuulu-
vien tuotteiden tuottajat mukaan luettuina, voivat myos
toimittaa jisenvaltiolle hakemuksen 7 artiklan mukaisesti.

3. Jos jasenvaltio katsoo, ettd jddmien enimmiismadrin
vahvistaminen, muuttaminen tai poistaminen on tarpeen, se
voi my6s koota hakemuksen jddmien enimmiismadrin
vahvistamiseksi, muuttamiseksi tai poistamiseksi seké arvioida
sitd 7 artiklan mukaisesti.

4. Tuonnissa sallittuja enimmaéisméirid koskevat hakemuk-
set toimitetaan direktiivin 91/414/ETY mukaisesti nimetyille
esitteleville jasenvaltioille, tai ellei esittelevdd jasenvaltiota ole
nimetty, hakemukset toimitetaan jisenvaltioille, jotka komis-
sio nimedd timén asetuksen 45 artiklan 2 kohdassa mainitun
menettelyn mukaisesti hakijan pyynnosti. Hakemukset laadi-
taan tdmdn asetuksen 7 artiklan mukaisesti.

7 artikla

Jddmien enimmiismiirii koskeviin hakemuksiin
sovellettavat vaatimukset

1. Hakijan on liitettavd jddmien enimmaismairdd koskevaan
hakemukseen seuraavat tiedot ja asiakirjat:

a)  hakijan nimi ja osoite;

b)  hakemusasiakirjat, joihin sisiltyvat:

i)  tiivistelmd hakemuksesta,

ii) tdrkeimmat perustelut,

i) luettelo asiakirjoista,

iv) jdljennos kyseisen tehoaineen ominaiskdyttoon
sovellettavasta asiaankuuluvasta hyvistd maa-
talouskdytdnnosts;

¢) kattava esitys kaikista saatavilla olevassa tieteellisessd
kirjallisuudessa kisitellyistd asiaan kuuluvista huolenai-
heista, jotka koskevat kasvinsuojeluainetta ja/tai sen
jddmia;

d)  direktiivin 91/414/ETY liitteissd II ja III luetellut, torjunta-
ainejddmien enimmdaismédrien vahvistamista varten vaa-
dittavia asiakirjoja koskevat tiedot, mukaan luettuina
tarvittaessa toksikologiset tiedot ja valvontalaboratori-
oissa kdytettdvid tavanomaisia analyysimenetelmid kos-
kevat tiedot seki kasvien ja eldinten metaboliaan liittyvit
tiedot.

Jos asianmukaiset tiedot kuitenkin ovat jo yleisesti saatavilla, ja
erityisesti, jos tehoaine on jo arvioitu direktiivin 91/414/ETY
nojalla tai jos CXL-arvo on voimassa, ja hakija on toimittanut
tiedot, jasenvaltio voi myos kayttdd kyseisid tietoja hakemuk-
sen arvioimisessa. Tallaisissa tapauksissa arviointiraportissa on
perusteltava ndiden tietojen kaytto tai kdyttdmattd jattiminen.

2. Arvioiva jdsenvaltio voi tarvittaessa pyytdd hakijaa
toimittamaan lisdtietoja 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
tdydentidmiseksi jasenvaltion asettamassa madrdajassa. Mddra-
aika ei missdidn tapauksessa saa olla pitempi kuin kaksi vuotta.

8 artikla

Hakemusten arviointi

1. Jasenvaltion, jolle 7 artiklan mukainen hakemus on
toimitettu 6 artiklan mukaisesti, on toimitettava sen jiljennds
valittomasti edelleen viranomaiselle ja komissiolle ja laadittava
viipymatta arviointiraportti.

2. Hakemukset on arvioitava direktiivin 91/414/ETY
liitteessd VI esitettyjen, kasvinsuojeluaineiden arviointia ja
hyviksymistd koskevien yhteniisten periaatteiden asiaa kos-
kevien sddnnosten tai timdn asetuksen 45 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen komission asetuksella
vahvistettavien arviointiperiaatteiden mukaisesti.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa siddetddn, ja asian-
omaisten jisenvaltioiden vilisen sopimuksen perusteella
hakemuksen voi arvioida esittelevd jdsenvaltio, joka on
nimetty kyseistd tehoainetta varten direktiivin 91/414/ETY
mukaisesti.

4. Jos jasenvaltiolla on vaikeuksia arvioida hakemusta tai
paallekkdisen tyon vilttimiseksi voidaan péittdd 45 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, mikd jdsen-
valtio arvioi tietyt hakemukset.

9 artikla

Arvioitujen hakemusten toimittaminen komissiolle ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle

1. Arviointiraportin tdyttimisen jilkeen jdsenvaltion on
toimitettava se komissiolle. Komissio ilmoittaa tistd viipy-
mittd jasenvaltioille ja toimittaa hakemuksen, arviointirapor-
tin ja liiteasiakirjat elintarviketurvallisuusviranomaisille.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa hakijalle, arvi-
oivalle jasenvaltiolle sekd komissiolle viipymittd kirjallisen
ilmoituksen hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoituksessa on
mainittava hakemuksen ja sen liitteend olevien asiakirjojen
vastaanottamispaiva.
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2 JAKSO

Jadmien enimmdismidrid koskevien hakemusten kdsittely
elintarviketurvallisuusviranomaisessa

10 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto jiimien
enimmiismiirid koskevista hakemuksista

1.  Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi hakemukset ja
arviointiraportit ja antaa perustellun lausunnon erityisesti
riskeistd, joita jddmien enimmdismdirien vahvistamisesta,
muuttamisesta tai poistamisesta aiheutuu kuluttajille ja
tapauksen mukaan eldimille. Lausuntoon on sisallyttava:

a) arvio siitd, soveltuuko hakemuksessa ehdotettu rutiini-
seurannassa kdytettdvd mddritysmenetelmd aiottuihin
valvontatarkoituksiin;

b) ehdotus torjunta-aine/tuote-yhdistelmidn méiritysrajasta;

¢) arvio hyviksyttidvin piivdsaannin tai akuutin altistumi-
sen viiteannoksen ylittymisriskistd jddmien enimmdis-
médrin muuttamisen vuoksi; tuotteessa, jolle jadmien
enimmdismdidrdd haettiin, olevien jddmien osuus
saannista;

d) muut riskien arvioinnin kannalta merkitykselliset seikat.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa perustellun
lausuntonsa hakijalle, komissiolle ja jisenvaltioille. Perus-
tellussa lausunnossa on selvisti madiriteltivd, mihin kukin
tehdyistd pddtelmistd perustuu.

3. Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa perustellun
lausuntonsa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39 artiklan soveltamista.

11 artikla

Miirdajat jadmien enimmaismaiirid koskevista
hakemuksista annettavia
elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoja varten

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa 10 artiklassa
tarkoitetun perustellun lausuntonsa mahdollisimman pian ja
viimeistidn kolmen kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta.

Poikkeustapauksissa, joissa on tehtdvd yksityiskohtaisempia
arviointeja, ensimmdisessd alakohdassa sdddettyd mairdaikaa
voidaan pidentii kuuteen kuukauteen asianmukaisesti esitetyn
hakemuksen vastaanottamisesta.

2. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen pyytia lisitietoja,
1 kohdassa sdddetty médrdaika keskeytyy, kunnes nimi tiedot
on toimitettu. Maidrdajan keskeytymiseen sovelletaan
13 artiklaa.

12 artikla

Jddmien voimassa olevien enimmiismaiirien arviointi
elintarviketurvallisuusviranomaisessa

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen esittdd 12 kuukauden
kuluessa siitd, kun tehoaine on tdiméin asetuksen voimaantulon
jalkeen sisillytetty tai jatetty sisallyttdmattd direktiivin 91/414/
ETY liitteeseen I, erityisesti direktiivin 91/414/ETY mukaisesti
laadittuun asianmukaiseen arviointikertomukseen perustuvan
perustellun lausunnon komissiolle ja jasenvaltioille seuraavista
seikoista:

a) tdmin asetuksen liitteessd II tai Il vahvistetut kyseisen
tehoaineen voimassa olevat jadmien enimmdaismaarat;

b) arvio siitd, onko kyseiselle tehoaineelle vahvistettava
uudet jddmien enimmadismadrit tai onko se sisillytettdvd
tdimin asetuksen liitteeseen IV;

¢) kyseisen tehoaineen osalta mahdollisesti tarvittavat,
tamdn asetuksen 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
erityiset jalostuskertoimet;

d) kyseiseen tehoaineeseen liittyvit jidmien enimmdaismaa-
rdt, joiden sisallyttdmistd tdimén asetuksen liitteeseen II jaf
tai liitteeseen Il komissio voi harkita, ja ne jidmien
enimmaismarit, jotka voidaan poistaa.

2. Niiden aineiden osalta, jotka on sisallytetty direktiivin 91/
414[ETY liitteeseen I ennen tdmin asetuksen voimaantuloa,
tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettu perusteltu lausunto on
annettava 12 kuukauden kuluessa timidn asetuksen
voimaantulosta.

13 artikla
Hallinnollinen tarkastelu

Komissio voi joko omasta aloitteestaan tai jasenvaltion taikka
sellaisen henkilon pyynnostd, jota asia vilittomdsti ja
henkilokohtaisesti koskee, ottaa tarkasteltavakseen elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen tdhdn asetukseen perustuvin val-
tuuksin tekemdt paitokset tai sen laiminlyonnit kdyttdd nditd
valtuuksia.

Titd koskeva pyyntd on toimitettava komissiolle kahden
kuukauden kuluessa pdivistd, jona kyseinen toimi tai
laiminlyonti tuli asianosaisen tietoon.

Komissio tekee pddtoksensd kahden kuukauden kuluessa ja
vaatii tarvittaessa elintarviketurvallisuusviranomaista peruut-
tamaan pditoksensd tai korjaamaan laiminlyontinsd asetetta-
van mdirdajan kuluessa.
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3 JAKSO

Jaimien enimmdismdirien vahvistaminen, muuttaminen tai
poistaminen

14 artikla

Paitokset jadmien enimmdismiirid koskevista
hakemuksista

1. Saatuaan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
komissio valmistelee tdmin lausunnon pohjalta viipymitti ja
viimeistddn kolmen kuukauden kuluessa asetuksen jidmien
enimmdaismairdn vahvistamisesta, muuttamisesta tai poista-
misesta tai pddtoksen hakemuksen hylkddmisesti ja toimittaa
sen hyviksyttaviksi 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen sdddosten osalta on
otettava huomioon:

a)  kaytettdvissd olevat tieteelliset ja tekniset tiedot;

b) muista ldhteistd kuin tehoaineiden nykyisestd kasvinsuo-
jelukdytostd perdisin olevien torjunta-ainejidmien mah-
dollinen esiintyminen ja niiden tunnetut kumulatiiviset ja
synergiavaikutukset, jos menetelmit tillaisten vaikutus-
ten arviointiin ovat olemassa;

o) kuluttajille, joiden jddmien saanti on suuri ja jotka ovat
herkimpid, ja tapauksen mukaan eldinten terveydelle
mahdollisesti aiheutuvien riskien arvioinnin tulokset;

d) kasvinsuojeluaineiden kdyton muuttamista koskevien
mahdollisten arviointien ja pddtosten tulokset;

e) CXL tai kolmannessa maassa tehoaineen lailliseksi
kayttimiseksi edellytetty hyvd maatalouskaytanto;

f)  muut asiaan liittyvit perustellut tekijat.

3. Komissio voi milloin tahansa pyytdd hakijaa tai elintarvi-
keturvallisuusviranomaista toimittamaan listietoja. Komissio
saattaa kaikki saadut lisitiedot jisenvaltioiden ja elintarvike-
turvallisuusviranomaisen saataville.

15 artikla

Uuden tai muutetun jiimien enimmiismairin
sisillyttiminen liitteeseen II tai III

1. Edelld 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa:

a)  vahvistetaan uudet tai muutetut jddmien enimmaismadrat
ja merkitddn ne tdmidn asetuksen liitteeseen II, jos
tehoaineet on siséllytetty direktiivin 91/414/ETY liittee-
seen [; tai

b) jos tehoaineita ei ole sisillytetty direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen I ja jos niitd ei ole sisillytetty tdiméan asetuksen
liitteeseen 1I, vahvistetaan tai muutetaan viliaikaiset
jddmien enimmaismadrit ja merkitddn ne timin asetuk-
sen liitteeseen III; tai

¢) jiljempdnd 16 artiklassa mainituissa tapauksissa vahvis-
tetaan viliaikaiset jadmien enimmdaismairit ja merkitddn
ne tdmin asetuksen liitteeseen IIL

2. Jos viliaikainen jddmien enimmdismddrd vahvistetaan
1 kohdan b alakohdan mukaisesti, se on poistettava liitteestd
Il asetuksella yhden vuoden kuluttua siitd, kun kyseinen
tehoaine on sisallytetty tai jatetty sisallyttdmattd direktiivin 91/
414/ETY liitteeseen I timin asetuksen 45 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti. Kuitenkin yhden tai
useamman jdsenvaltion pyynnosti se voidaan pitdd voimassa
ylimadrdisen vuoden ajan, kunnes vahvistetaan, ettd tarvitta-
viin tieteellisiin tutkimuksiin on ryhdytty jidmien enimmdis-
mddrdn vahvistamista koskevan hakemuksen tueksi. Jos
tllainen vahvistus saadaan, viliaikainen jddmien enimmdis-
médrd pidetddn voimassa vield kahden vuoden ajan edellyt-
tden, ettd ei ole todettu kuluttajia koskevia turvallisuusriskeja,
joita ei voida hyviksyi.

16 artikla

Menettely viliaikaisten jiimien enimméiisméirien
vahvistamiseksi tietyissi tapauksissa

1. Edelld 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa asetuksessa
voidaan seuraavissa tapauksissa myos vahvistaa viliaikaiset
jddmien enimmdaismairat lisittaviksi liitteeseen III:

a)  poikkeuksellisissa tapauksissa, erityisesti jos torjunta-
ainejadmat voivat johtua ympdriston saastumisesta tai
muusta saastumisesta tai direktiivin 91/414/ETY
8 artiklan 4 kohdan mukaisesta kasvinsuojeluaineiden
kidytostd; tai

b) asianomaiset tuotteet ovat ainoastaan vihdinen osa
kuluttajien ruokavaliota eivitkd muodosta tirkedd osaa
merkityksellisten alaryhmien tai, tapauksen mukaan,
eldinten ruokavaliosta; tai

¢)  hunajalle; tai
d) yrttiteille; tai

e) pddtokselld, jonka mukaan tehoainetta ei sisillytetd
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I tai se poistetaan siitd,
on todettu, ettd kasvinsuojeluainetta kaytetddn valttimat-
tomiin tarkoituksiin; tai

f)  kun uusia tuotteita, tuoteryhmid taifja ainesosia on
sisillytetty liitteeseen I, ja yksi tai useampi jisenvaltio
niin pyytéds, jotta voidaan suorittaa jadmien enimmdis-
maédran tueksi tarvittavat tieteelliset tutkimukset ja arviot,
edellyttden, ettd ei ole havaittu kohtuuttomia kuluttajien
turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita.

2. Viliaikaisten jadmien enimmdismddrien sisdllyttimisen
liitteeseen 1 kohdan mukaisesti on perustuttava elintarvike-
turvallisuusviranomaisen lausuntoon, seurantatietoihin ja
arvioon, jonka mukaan kuluttajille tai eldimille ei aiheudu
kohtuutonta riskia.
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Edelli 1 kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa tarkoitettujen
viliaikaisten jadmien enimmadismaérien patevyyttd on arvioi-
tava uudelleen vahintdin kymmenen vuoden vilein, ja tillaisia
jidgmien enimmdismddrid on tapauksen mukaan muutettava
tai ne on poistettava.

Edelld 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja jidmien enim-
méismédrid on arvioitava uudelleen sen kauden piittyesss,
jonka aikana kéytto valttimattomiin tarkoituksiin on ollut
sallittua. Edelld 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettuja jidmien
enimmaismairid on arvioitava uudelleen, kun tieteelliset
tutkimukset on saatu valmiiksi ja arvioitu, kuitenkin viimeis-
tddn neljan vuoden kuluttua niiden sisallyttimisestd liitteeseen
1L

17 artikla

Jddmien enimmiisméirien muuttaminen
kasvinsuojeluaineiden hyviksynnin peruuttamisen
jilkeen

Liitteen II tai Il muutokset, jotka ovat tarpeen jddmien
enimmaismairin poistamiseksi kasvinsuojeluainetta koskevan
voimassa olevan luvan peruuttamisen vuoksi, voidaan tehdi
pyytimittd elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa.

III LUKU

KASVI- JA ELAINPERAISIIN TUOTTEISIIN SOVELLETTAVAT
JAAMIEN ENIMMAISMAARAT

18 artikla

1. Liitteen [ piiriin kuuluvat tuotteet eivit saa niitd
elintarvikkeina tai rehuna markkinoille saatettaessa tai niitd
eldimille syotettiessd sisdltdd minkdin torjunta-aineen jadmas,
joka on suurempi kuin:

a)  kyseisille tuotteille liitteissd 1I ja III vahvistetut jadmien
enimmdismdarat;

b) 0,01 mglkg niiden tuotteiden osalta, joille ei ole
liitteessd 11 tai III vahvistettu erityistd jidmien enimmdis-
madrad, tai sellaisten tehoaineiden osalta, joita ei mainita
liitteessd 1V, ellei tehoaineelle vahvisteta eri oletusarvoja
45 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
samalla kun otetaan huomioon kiytettavissi olevat
tavanomaiset analyysimenetelmat. Tallaiset oletusarvot
on lueteltava liitteessd V.

2. Jasenvaltiot eivit saa kieltdd tai estdd liitteeseen I
sisdltyvien tuotteiden markkinoille saattamista tai niiden
syottdmistd tuotantoeldimille alueillaan silld perusteella, ettd
ne sisaltivit torjunta-ainejadmid, jos:

a) tuotteet ovat 1 kohdan ja 20 artiklan mukaisia; tai

b) tehoaine mainitaan liitteessd IV olevassa luettelossa.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltiot
voivat sallia sadonkorjuun jilkeisen kaasutusaineella kisittelyn
jilkeen omalla alueellaan liitteissd II ja Il mainitut rajat
ylittdvid tehoaineen jadmapitoisuuksia liitteen I piiriin kuulu-
vassa tuotteessa, jos nimi tehoaine/tuote-yhdistelmdt ovat
liitteen VII luettelossa, edellyttden etti:

a) kyseisid tuotteita ei ole tarkoitettu vilittomadn
kulutukseen;

b) asiaankuuluvia tarkastuksia tehddidn sen varmistamiseksi,
ettd tuotteita ei saateta loppukdyttdjan tai kuluttajan
saataville (mikidli ne toimitetaan suoraan viimeksi
mainituille), kunnes jadmat eivit endd ylitd liitteessd II
tai Il madriteltyjd enimmadistasoja;

¢) muille jasenvaltioille ja komissiolle on ilmoitettu toteu-
tetuista toimenpiteista.

Liitteessd VII luetellut tehoaine-|tuote-yhdistelmit madritellddn
45 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja erityisesti direktiivin 91/
414/ETY 8 artiklan 4 kohdan mukaisen kasvinsuojeluaineiden
kdyton johdosta tai direktiivin 2000/29/EY (') velvoitteiden
perusteella jisenvaltio voi sallia, ettd jdsenvaltion alueella
saatetaan markkinoille ja/tai syotetddn eldimille kisiteltyjd
elintarvikkeita tai rehuja, jotka eivdt ole 1 kohdan mukaisia,
edellyttden, ettd nimi elintarvikkeet tai rehut eivdt aiheuta
kohtuutonta riskid. Viliaikaisen jddmien enimmdiismairin
vahvistamiseksi miiriajaksi tai mahdollisten muiden kyseisid
tuotteita koskevien tarpeellisten toimenpiteiden toteuttami-
seksi tdllaiset luvat on yhdessd asianmukaisen riskinarvioinnin
kanssa annettava vilittomasti tiedoksi muille jdsenvaltioille,
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle 45 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti viipymattd
suoritettavaa tarkastelua varten.

19 artikla

Jalostettujen ja/tai useista ainesosista koostuvien
tuotteiden kieltiminen

Kielletdan sellaisten liitteen I piiriin kuuluvien tuotteiden, jotka
eivit ole 18 artiklan 1 kohdan tai 20 artiklan mukaisia,
jalostaminen ja/tai sekoittaminen saman tuotteen tai muiden
tuotteiden kanssa laimennustarkoituksessa niiden saattami-
seksi markkinoille elintarvikkeina tai rehuna tai niiden
syottdmiseksi eldimille.

(")  Kasvien ja kasvituotteiden haitallisten organismien jdsenvalti-
oihin kulkeutumisen estdmiseen liittyvistd suojatoimenpiteistd
8 pdivini toukokuuta 2000 annettu neuvoston direktiivi 2000/
29/EY (EYVLL 169, 10.7.2000, s. 1), direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 882/2004.
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20 artikla

Jalostettuihin ja/tai useista ainesosista koostuviin
tuotteisiin sovellettavat jiimien enimmiismairit

1. Kun liitteessd II tai III ei ole vahvistettu jddmien
enimmadismairid jalostetuille ja/tai useista ainesosista koostu-
ville elintarvikkeille tai rehuille, jidmien enimmdaismairind
sovelletaan liitteen I piiriin kuuluvalle asianomaiselle tuotteelle
18 artiklan 1 kohdassa sdddettyjd jidmien enimmdaismaarid
ottaen huomioon jalostuksen ja/tai sekoittamisen aiheuttamat
muutokset torjunta-ainejadmien maarissi.

2. Tiettyjd jalostus- jaftai sekoittamistoimia taikka tiettyjd
jalostettuja jatai useista ainesosista koostuvia tuotteita
koskevat erityiset rikastus- tai laimennuskertoimet voidaan
sisillyttdd liitteessd VI olevaan luetteloon 45 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

IV LUKU

ERITYISET SAANNOKSET JAAMIEN VOIMASSA OLEVIEN
ENIMMAISMAARIEN SISALLYTTAMISESTA TAHAN
ASETUKSEEN

21 artikla

kerran

1. Liitteen I piiriin kuuluvien tuotteiden jaimille vahvistetaan
enimmaiismaarit ensimmadisen kerran ja merkitddn liitteessd II
olevaan luetteloon 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen sisillyttdmalld direktiiveissd 86/362/
ETY, 86/363/ETY ja 90/642/ETY sdddetyt jidmien enimmdis-
médrit ja ottaen huomioon timidn asetuksen 14 artiklan
2 kohdassa mainitut perusteet.

2. Liite II vahvistetaan 12 kuukauden kuluessa timin
asetuksen voimaantulosta.

22 artikla

ensimmiisen kerran

1. Ne tehoainejddmien viliaikaiset enimmaismadrit, joista ei
ole vield tehty paitostd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
sisallyttamisestd tai sisdllyttimattd jittdmisestd, vahvistetaan
ensimmdisen kerran ja merkitddn timin asetuksen liitteeseen
11, ellei niitd ole jo merkitty asetuksen liitteeseen II, 45 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen ja ottaen
huomioon jisenvaltioiden toimittamat tiedot, tarvittaessa
24 artiklassa mainittu perusteltu lausunto, 14 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetut seikat sekd seuraavat jddmien
enimmaismaarat:

a)  jdljelld olevat direktiivin 76/895/ETY liitteessd vahvistetut
jddmien enimmaismaardt; ja

b) tdhin saakka yhdenmukaistamatta olleet kansalliset
jddmien enimmaismadarat.

2. Liite Il vahvistetaan 12 kuukauden kuluessa timin
asetuksen voimaantulosta 23, 24 ja 25 artiklan mukaisesti.

23 artikla

Jisenvaltioiden toimitettavat tiedot kansallisista jiimien

Jos tehoainetta ei ole vield sisillytetty direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen 1 ja jos jokin jdsenvaltio on vahvistanut timin
asetuksen liitteen [ piiriin kuuluvassa tuotteessa olevalle
kyseiselle tehoaineelle viimeistddn tdmén asetuksen liitteen I
voimaantulopdividn mennessd kansallisen jidmien enimmais-
midrin tai on padttanyt, ettd kyseiselle tehoaineelle ei vaadita
jadmien enimmaismadrid, asianomaisen jisenvaltion on ilmoi-
tettava komissiolle 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen vahvistettavassa muodossa ja vahvis-
tettavaan paivimidrdin mennessd joko kansallinen jadmien
enimmaismdaari taikka ettd mitddn jadmien enimmaismaarid ei
vaadita tehoaineelle, seki tarvittaessa ja komission pyynnosti:

a)  hyvd maatalouskdytinto;

b) jos jasenvaltiossa sovelletaan kriittistd hyvdd maatalous-
kdytintod, yhteenvetotiedot valvotuista testeistd ja/tai
seurantatiedot, mikali tillaiset tiedot ovat kiytettdvissd;

¢)  hyviksyttivd pdivdsaanti ja tapauksen mukaan kansalli-
sessa riskinarvioinnissa kiytetty akuutin altistumisen
viiteannos ja arvioinnin tulokset.

24 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto
kansallisten jidmien enimmaiismdirien perusteena
olevista tiedoista

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa komissiolle
perustellun lausunnon seuraavista seikoista kuluttajien tervey-
delle mahdollisesti aiheutuvista riskeisti:

a) viliaikaiset jidmien enimmaismdirit, jotka saatetaan
sisillyttad liitteeseen III;

b) tehoaineet, jotka saatetaan sisllyttad liitteeseen IV.

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen ottaa 1 kohdassa tar-
koitettua perusteltua lausuntoa valmistellessaan huomioon
kaytettavissd olevat tieteelliset ja tekniset tiedot ja erityisesti
jasenvaltioiden 23 artiklan mukaisesti toimittamat tiedot.

25 artikla
Viliaikaisten jidgmien enimmiismdirien vahvistaminen

Ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen lau-
sunto, jos sellainen on tarpeen, 23 artiklassa tarkoitettujen
tehoaineiden viliaikaiset jidmien enimmadismadrit voidaan
vahvistaa ja merkitd 22 artiklan 1 kohdan mukaisesti
liitteeseen III tai tapauksen mukaan tehoaine voidaan
sisallyttdd 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti liitteeseen IV.
Viliaikaiset jadmien enimmdaismaidrdt vahvistetaan alhaisim-
malle tasolle, jonka kaikki jasenvaltiot voivat saavuttaa, hyvin
maatalouskdytinnon periaatteiden mukaisesti.
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V LUKU

VIRALLISET TARKASTUKSET, RAPORTIT JA
SEURAAMUKSET

1 JAKSO
Jidmien enimmdismddrii koskevat viralliset tarkastukset
26 artikla
Viralliset tarkastukset

1. Jisenvaltioiden on tehtdvd torjunta-ainejddmille virallisia
tarkastuksia varmistaakseen timin asetuksen noudattamisen
elintarvikkeiden ja rehujen virallista valvontaa koskevan
yhteison lainsddddnnon sddnnosten mukaisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 96/23/EY (!) soveltamista.

2. Torjunta-ainejddmid koskevien tarkastusten on erityisesti
koostuttava néytteiden ottamisesta ja analysoinnista seké
esiintyvien torjunta-aineiden ja niiden jiimdméirien osoit-
tamisesta. Tarkastuksia on suoritettava myos paikassa, jossa
tuote myydddn kuluttajalle.

27 artikla
Néytteenotto

1. Jokaisen jdsenvaltion on otettava riittdvd madrd erilaisia
ndytteitd varmistaakseen, ettd tulokset ovat tyypillisid sen
markkinoille ottaen huomioon edellisten valvontaohjelmien
tulokset. Niytteenotto on suoritettava niin ldhelld myynti-
paikkaa kuin on tarkoituksenmukaista, jotta mahdolliset
myShemmit tdytintGonpanotoimet voidaan toteuttaa.

2. Tillaisen torjunta-ainejddmien valvonnan suorittamiseksi
tarvittavat muut kuin direktiivissi 2002/63[EY (%) sdddetyt
niytteenottomenetelmit vahvistetaan timin asetuksen
45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

28 artikla
Analyysimenetelmit

1. Torjunta-ainejddmien analyysimenetelmien on oltava
niiden perusteiden mukaisia, jotka esitetddn elintarvikkeiden
ja rehujen virallista valvontaa koskevan yhteison lainsdddan-
non asianomaisissa sadnnoksissa.

(") Elidvissd eldimissd ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen
aineiden ja niiden jadmien osalta suoritettavista tarkastus-
toimenpiteisti ja direktiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY sekd
padtosten 89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta
29 péivind huhtikuuta 1996 annettu neuvoston direktiivi 96/
23[EY (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10), direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 882/2004.

(3  Yhteison niytteenottomenettelyistd kasvi- ja eldinperiisten
tuotteiden torjunta-ainejidmien virallisessa tarkastuksessa ja
direktiivin 79/700/ETY kumoamisesta 11 pdivdnd heindkuuta
2002 annettu komission direktiivi 2002/63/EY (EYVL L 187,
16.7.2002, s. 30).

2. Tekniset suuntaviivat, jotka koskevat torjunta-ainejdimien
méirittelemiseen tarkoitettujen analyysimenetelmien erityisid
validointiperusteita ja laadunvalvontamenettelyjd, voidaan
hyviksyd 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

3. Kaikkien laboratorioiden, jotka analysoivat naytteitd
torjunta-ainejadmien virallisia tarkastuksia varten, on otettava
osaa komission jdrjestimddn torjunta-ainejidmid koskevaan
yhteison patevyystestiin.

2 JAKSO

Yhteison valvontaohjelma

29 artikla

Yhteis6n valvontaohjelma

1. Komissio laatii yhteensovitetun monivuotisen yhteison
valvontaohjelman, jossa mairitellddn kansallisiin valvontaoh-
jelmiin sisallytettdvit erityisndytteet, ottaen huomioon ongel-
mat, jotka on havaittu tdssd asetuksessa vahvistettujen jadmien
enimmdismdédrien noudattamisessa, kuluttajan altistuksen
arvioimiseksi ja nykyisen lainsdddiannon soveltamiseksi.

2. Yhteison valvontaohjelma hyviksytdin ja ajantasaistetaan
vuosittain 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyad
noudattaen. Esitys yhteison valvontaohjelmaksi esitetddn
45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle vihintddn
kuusi kuukautta ennen kunkin kalenterivuoden loppua.

3 JAKSO

Kansalliset valvontaohjelmat

30 artikla

Torjunta-ainejidmien kansalliset valvontaohjelmat

1. Jasenvaltioiden on otettava kdytt66n torjunta-ainejaamien
monivuotiset kansalliset valvontaohjelmat. Niiden on vuosit-
tain saatettava monivuotinen ohjelmansa ajan tasalle.



16.3.2005

Euroopan unionin virallinen lehti

L 70/13

Ohjelmien on perustuttava riskeihin, ja niiden tarkoituksena
on erityisesti oltava kuluttajan altistuksen sekd nykyisen
lainsddddnnon noudattamisen arviointi. Niissd on yksiloitivi
ainakin seuraavat seikat:

a)  tuotteet, joista ndytteitd on otettava;
b) otettavien ndytteiden ja tehtdvien analyysien lukumaars;
¢) analysoitavat torjunta-aineet;

d) niiden ohjelmien laadintaperusteet, muun muassa
seuraavat:

i)  wvalittavat torjunta-aine/tuote-yhdistelmat,

ii) kotimaisista ja ulkomaisista tuotteista otettavien
ndytteiden lukumaird,

itiy tuotteiden kulutus osuutena kansallisesta
ruokavaliosta,

iv) yhteisén valvontaohjelma, ja
v)  edellisten valvontaohjelmien tulokset.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava 1 kohdan mukaiset, ajan
tasalle saatetut torjunta-ainejadmien kansalliset valvontaohjel-
mansa komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle
vihintddn kolme kuukautta ennen kunkin kalenterivuoden
loppua.

3. Jasenvaltioiden on osallistuttava 29 artiklassa sdddettyyn
yhteison valvontaohjelmaan. Jisenvaltiot julkaisevat vuosittain
kaikki kansallisen jadmien seurannan yksityiskohtaiset tulok-
set Internetissd. Jddmien enimmdiismairien ylittyessd jdsenval-
tiot voivat julkaista asianomaisten vihittdiskauppiaiden,
kauppiaiden tai tuottajien nimet.

4 JAKSO
Jasenvaltioiden toimittamat tiedot ja vuosikertomus
31 artikla
Jisenvaltioiden toimittamat tiedot

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle, elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle ja muille jisenvaltioille kunkin
vuoden elokuun 31 péivdidn mennessd edellistd kalenterivuotta
koskevat seuraavat tiedot:

a) 26 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen virallisten tarkastusten
tulokset;

b) 30 artiklassa tarkoitetuissa kansallisissa valvontaohjel-
missa kaytetyt ja 29 artiklassa tarkoitetussa yhteison
valvontaohjelmassa kaytetyt madritysrajat;

¢) yksityiskohtaiset tiedot analyysilaboratorioiden osallistu-
misesta 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin yhteison
pitevyystesteihin ja muihin pitevyystesteihin, jotka
liittyvit torjunta-aine/tuote-yhdistelmiin, joista on otettu
ndytteitd kansallisessa valvontaohjelmassa;

d)  yksityiskohtaiset tiedot a kohdassa tarkoitettuun valvon-
taan osallistuvien analyysilaboratorioiden hyviksy-
misestd;

e) jos kansallinen lainsddddntd sen sallii, toteutettuja
tdytintoonpanotoimenpiteitd koskevat tiedot.

2. Taytantoonpanotoimenpiteet, jotka koskevat jisenvaltioi-
den tietojen toimittamista, voidaan vahvistaa 45 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen elintarviketur-
vallisuusviranomaisen kuulemisen jilkeen.

32 artikla

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen laatii vuosikertomuk-
sen torjunta-ainejddmistd jasenvaltioiden 31 artiklan 1 kohdan
nojalla toimittamien tietojen pohjalta.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen sisillyttdd vuosiker-
tomukseen tiedot vahintddn seuraavista seikoista:

a) 26 artiklan 2 kohdassa sdddetty tarkastusten tulosten
analyysi;

b) lausunto jddmien enimmdiismiirien ylittymiseen mah-
dollisesti johtaneista syistd sekd mahdolliset huomiot
riskinhallintaan liittyvistd vaihtoehdoista;

¢) analyysi torjunta-ainejddmistd kuluttajien terveydelle
aiheutuvista kroonisista ja akuuteista riskeisté;

d) kuluttajan altistusta torjunta-ainejidmille koskeva arvio,
joka perustuu a kohdan nojalla toimitettuihin tietoihin
sekd muihin asiaankuuluviin kdytettivissd oleviin tietoi-
hin, mukaan lukien direktiivin 96/23/EY nojalla toimi-
tetut kertomukset.

3. Jos jokin jisenvaltio ei ole toimittanut tietoja 31 artiklan
mukaisesti, elintarviketurvallisuusviranomainen voi jittdd
kyseiseen jdsenvaltioon liittyvit tiedot huomioimatta vuosi-
kertomusta laatiessaan.

4. Vuosikertomuksen muodosta voidaan paittdd 45 artiklan
2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

5. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa vuosikerto-
muksen komissiolle kunkin vuoden helmikuun viimeiseen
pdivadn mennessa.

6. Vuosikertomukseen voi sisiltyd lausunto torjunta-
aineista, jotka aiotaan ottaa tuleviin ohjelmiin.

7. Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa vuosikerto-
muksen samoin kuin komission tai jisenvaltioiden mahdolli-
set huomautukset.
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33 artikla

Torjunta-ainejiimii koskevan vuosikertomuksen
toimittaminen komitealle

Komissio toimittaa torjunta-ainejddmid koskevan vuosikerto-
muksen viipymdttd 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle
komitealle tarkasteltavaksi ja suositusten antamiseksi toimen-
piteistd, jotka on toteutettava liitteissd II ja III vahvistettuja
jadmien enimmadismairid koskevien esille tulleiden rikkomis-
ten osalta.

5 JAKSO
Seuraamukset
34 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on vahvistettava sddnnot timdn asetuksen
sadnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen,
ettd ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseiset sddnnot ja niihin
mahdollisesti myohemmin tehtdvit muutokset komissiolle
viipymatta.

VI LUKU
KIIREELLISET TOIMENPITEET
35 artikla
Kiireelliset toimenpiteet

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklaa sovelletaan, jos
uusien tietojen tai vanhojen tietojen uudelleen arvioinnin
perusteella kdy ilmi, ettd timan asetuksen soveltamisalaan
kuuluvat torjunta-ainejadmat tai jidmien enimmiismddrit
saattavat vaarantaa ihmisten tai eldinten terveyden tavalla,
joka edellyttdd vilittomid toimia. Kun kyseessd ovat tuoreet
tuotteet, komission on tehtivd paitoksensd seitsemin pdivin
kuluessa.

VII LUKU

TORJUNTA-AINEJAAMIEN YHDENMUKAISTETTUIHIN
ENIMMAISMAARIIN LITTYVAT TUKITOIMENPITEET

36 artikla

Torjunta-ainejidmien yhdenmukaistettuihin
enimmdismdiriin liittyvit tukitoimenpiteet

1. Torjunta-ainejddmien yhdenmukaistettuja enimmaismai-
rid koskevat tukitoimenpiteet vahvistetaan yhteison tasolla ja
ne sisdltdvit seuraavaa:

a) torjunta-ainejddmien enimmdismadristd annettua
yhteison lainsdddintod koskeva konsolidoitu tietokanta,
josta tdllaiset tiedot ovat yleisesti saatavilla;

b) 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut yhteison pitevyys-
testit;

¢) torjunta-ainejddmid koskevan lainsdddannon ja teknisten
suuntaviivojen valmistelussa ja kehittdmisessa tarvittavat
tutkimukset ja muut toimenpiteet, joiden tarkoituksena
on erityisesti yhteenlaskettujen, kumulatiivisten ja syner-
giavaikutusten arviointimenetelmien kehittdminen ja

kaytto;

d) tutkimukset, jotka ovat tarpeen arvioitaessa kuluttajien ja
eldinten altistumista torjunta-ainejadmille;

e) sellaisten valvontalaboratorioiden tukemiseen tarvittavat
tutkimukset, joissa ei analyyttisin menetelmin pystytd
valvomaan vahvistettuja jddmien enimmaismaari.

2. Kaikki tarvittavat tdytintoonpanosidnnokset, jotka kos-
kevat 1 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd, voidaan hyviksya
45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

37 artikla

Yhteison osallistuminen yhdenmukaistettuja torjunta-
ainejiimien enimmiismiirii koskeviin
tukitoimenpiteisiin

1. Yhteiso voi rahoittaa jopa 100 prosenttia 36 artiklassa
sdddetyistd toimenpiteistd aiheutuvista kustannuksista.

2. Mddrdrahat hyviksytdin kunkin varainhoitovuoden osalta
osana talousarviomenettely4.

VIII LUKU

JAAMIEN ENIMMAISMAARIA KOSKEVIEN HAKEMUSTEN
KOORDINOINTI

38 artikla
Kansallisten viranomaisten nimeiminen

Kunkin jdsenvaltion on nimettdva yksi tai useampi kansallinen
viranomainen koordinoimaan komission, elintarviketurvalli-
suusviranomaisen, muiden jdsenvaltioiden, valmistajien, tuot-
tajien ja viljelijoiden vilistd, timidn asetukseen tdytdn-
toonpanoon liittyvdd yhteistyotd. Jos jdsenvaltio nimedd
enemmin kuin yhden viranomaisen, sen on ilmoitettava,
mikd nimetyistd viranomaisista toimii yhteysviranomaisena.

Kansalliset viranomaiset voivat jakaa tehtdvid muille elimille.

Kunkin jdsenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle nimedmiensd kansallisten viran-
omaisten nimet ja osoitteet.
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39 artikla

Jdimien enimmiisméirid koskevien tietojen koordinointi
elintarviketurvallisuusviranomaisessa

Elintarviketurvallisuusviranomainen:

a)  koordinoi jonkin tehoaineen osalta direktiivin 91/414/
ETY mukaisesti nimetyn esittelevin jasenvaltion kanssa;

b) koordinoi jisenvaltioiden ja komission kanssa jddmien
enimmdismadrid erityisesti 41 artiklan vaatimusten
tayttimiseksi.

40 artikla
Jisenvaltioiden toimitettavat tiedot

Jasenvaltioiden on toimitettava elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle timin pyynnostd kaikki saatavissa olevat tiedot,
joita tarvitaan arvioitaessa jdamien enimmadismaddrien
turvallisuutta.

41 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen tietokanta jidmien
enimmdismadristi

Elintarviketurvallisuusviranomainen kehittda ja pitdd kunnossa
komission ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kéytettavissd olevan tietokannan, joka sisaltda liitteissd II, III,
IV ja VII vahvistettuja jidmien enimmdaismaarid, tehoaineita ja
jalostuskertoimia koskevat asiaankuuluvat tieteelliset tiedot ja
hyvit maatalouskdytdnnot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asiakirjojen saantia koskevan yhteison ja kansallisen lainsia-
ddnnon sddnnosten soveltamista. Tietokannan pitdd sisiltdd
erityisesti arvioinnit ravinnon vilitykselld tapahtuvasta saan-
nista, jalostuskertoimet ja toksikologiset parametrit.

42 artikla
Jisenvaltiot ja maksut

1. Jasenvaltiot voivat maksujen avulla kattaa kustannukset,
jotka liittyvdt jddmien enimmdiismdairien vahvistamiseen,
muuttamiseen tai poistamiseen taikka mahdolliseen muuhun,
timan asetuksen velvoitteista johtuvaan tyohon.

2. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoi-
tettu maksu:

a)  vahvistetaan avoimella tavalla; ja

b) vastaa asiaan liittyvistd tyostd aiheutuvia todellisia
kustannuksia.

Maksu voi kisittdd taulukoidut kiintedt maksut, jotka perus-
tuvat 1 kohdassa tarkoitetun tyon keskimdiridisiin
kisittelykustannuksiin.

IX LUKU
TAYTANTOONPANO
43 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellinen lausunto

Komissio voi tai jasenvaltiot voivat pyytdd elintarviketurvalli-
suusviranomaiselta tieteellistd lausuntoa mistd tahansa
riskinarviointiin liittyvistd toimenpiteestd timin asetuksen
nojalla. Komissio voi asettaa madirdajan, jonka kuluessa
tdllainen lausunto on annettava.

44 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntojen
antamismenettely

1. Jos elintarviketurvallisuusviranomaisen timéin asetuksen
mukaisesti antamat lausunnot edellyttavit ainoastaan sellaista
tieteellistd tai teknistd tyotd, jossa on sovellettava vakiintuneita
tieteellisid tai teknisid periaatteita, elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen voi antaa lausuntonsa kuulematta asetuksen
(EY) N:o 178/2002 28 artiklassa mainittuja tiedekomiteaa tai
tiedelautakuntia, ellei komissio tai jokin jdsenvaltio titd
vastusta.

2. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 29 artiklan 6 kohdan
a alakohdan mukaisissa tdytinto6npanosidnndissa médritel-
ldan tapaukset, joissa timédn artiklan 1 kohtaa sovelletaan.

45 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002
58 artiklassa perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevd pysyvi komitea, jaljempana ‘komitea’.

2. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/
468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paitoksen
8 artiklan sddnnokset.

Piitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty
mairdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojirjestyksensa.
46 artikla
Tdytintdonpanotoimenpiteet
Seuraavat seikat vahvistetaan tai niitd voidaan muuttaa
45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen ja

ottaen tarvittaessa huomioon elintarviketurvallisuusviran-
omaisen lausunto:

a) tdytintdonpanotoimenpiteet timidn asetuksen yhdenmu-
kaisen soveltamisen varmistamiseksi;

b) 23 artiklassa, 29 artiklan 2 kohdassa, 30 artiklan
2 kohdassa, 31 artiklan 1 kohdassa ja 32 artiklan
5 kohdassa tarkoitetut paivimairit;
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¢) tekniset ohjausasiakirjat timdn asetuksen soveltamisen
helpottamiseksi;

d) yksityiskohtaiset sddnnét jddmien enimmiismdaarien
vahvistamisessa tarvittavista tieteellisistd tiedoista.

47 artikla
Kertomus timin asetuksen soveltamisesta

Komissio toimittaa viimeistddn kymmenen vuoden kuluttua
timdn asetuksen voimaantulosta Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen asetuksen tdytintoonpanosta ja
mahdolliset ehdotukset.

X LUKU
LOPPUSAANNOKSET
48 artikla
Kumoaminen ja lainsiddinnén muuttaminen

1. Kumotaan direktiivit 76/895/ETY, 86/362/ETY, 86/363/
ETY ja 90/642/ETY 50 artiklan toisesta kohdassa tarkoitetusta
ajankohdasta alkaen.

2. Korvataan direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan f
alakohta seuraavasti:

") jddmien enimmdismidrit maataloustuotteille, joihin
luvassa tarkoitettu kidytto vaikuttaa, on tarvittaessa
vahvistettu tai niitd on muutettu asetuksen (EY) N:o
396/2005 (*) mukaisesti.
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49 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Tdmin asetuksen III luvussa sdddettyjd vaatimuksia ei
sovelleta tuotteisiin, jotka on lainmukaisesti tuotettu tai tuotu
yhteis66n ennen 50 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettua
ajankohtaa.

Kuluttajansuojan korkean tason varmistamiseksi niiden
tuotteiden osalta voidaan kuitenkin toteuttaa aiheellisia
toimenpiteitd 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

2. Voidaan sddtdd tdydentdvistd siirtymitoimenpiteistd tiet-
tyjen 15, 16, 21, 22 ja 25 artiklassa sdddettyjen jddmien
enimmdismairien soveltamiseksi, jos timd on tarpeen tuot-
teiden tavanomaisen kaupan pitdmisen, jalostuksen ja kulu-
tuksen mahdollistamiseksi.

Nimi toimenpiteet eivit rajoita velvoitetta varmistaa kulutta-
jansuojan korkea taso, ja ne hyviksytdin 45 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

50 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdi-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmin asetuksen II, III ja V lukua sovelletaan kuuden
kuukauden kuluttua siitd, kun viimeisin niistd asetuksista,
joilla vahvistetaan liitteet I, II, III ja IV, on julkaistu.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 23 pdivand helmikuuta 2005.
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