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(Rattsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 396/2005

av den 23 februari 2005

om grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om éndring av radets direktiv 91/414/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 37 och artikel 152.4. b,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala
kommitténs yttrande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

(1)

Rédets direktiv 76/895/EEG av den 23 november 1976
om faststillande av grinsvirden for bekimpningsmedels-
rester i och pd frukt och gronsaker (%), radets direktiv 86/
362[EEG av den 24 juli 1986 om faststillande av
grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i och pa
spannmal (*), rddets direktiv 86/363/EEG av den 24 juli
1986 om faststillande av gransvirden for bekdmpnings-
medelsrester i och pd livsmedel av animaliskt
ursprung (°) och radets direktiv 90/642/EEG av den

EUT C 234, 30.9.2003, s. 33.

Europaparlamentets yttrande av den 20 april 2004 (dnnu ¢j
offentliggjort i EUT), rddets gemensamma standpunkt av den
19 juli 2004 (EUT C 25 E, 1.2.2005, s. 1) och Europa-
parlamentets stdndpunkt av den 15 december 2004 (innu ¢j
offentliggjord i EUT). Radets beslut av den 24 januari 2005.
EGT L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktivet senast dndrat genom
forordning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).
EGT L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2004/61/EG (EUT L 127, 29.4.2004,
s. 81).

EGT L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2004/61/EG.

27 november 1990 om faststillande av gransvarden for
bekdmpningsmedelsrester i och pd produkter av vegeta-
biliskt ursprung inklusive frukt och gronsaker (°) har
flera ganger dndrats pd vésentliga punkter. For klarhetens
och enkelhetens skull bor de direktiven upphivas och
ersttas av en enda rattsakt.

Denna forordning beror direkt folkhilsan och har
betydelse fér den inre marknadens funktion. Skillnader
i de hogsta nationella grinsvirdena for bekdmpnings-
medelsrester kan utgora ett hinder i handeln med de
produkter som anges i bilaga I till fordraget och
produkter som hérror frin dessa mellan medlemsstaterna
och i handeln mellan tredjelinder och gemenskapen.
Med tanke pd den fria rorligheten for varor, lika
konkurrensvillkor i de olika medlemsstaterna samt for
att garantera en hog konsumentskyddsniva dr det darfor
lampligt att grinsvirdena for bekdmpningsmedelsrester
(nedan kallade "grinsvirdena”) for produkter av vegeta-
biliskt och animaliskt ursprung faststills pa gemen-
skapsniva, med beaktande av god jordbrukspraxis.

En forordning om faststillande av grinsvirden behover
inte inforlivas i medlemsstaternas nationella lagstiftning.
Det ir séledes det limpligaste rittsliga instrumentet for

EGT L 350, 14.12.1990, s. 71. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2004/95/EG (EUT L 301, 28.9.2004,
s. 42).
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att faststilla grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i
produkter av vegetabiliskt och animaliskt ursprung,
eftersom de exakta kraven skall tillimpas samtidigt och
pd samma sitt i hela gemenskapen och foljaktligen
innebdra en mer effektiv anvindning av de nationella
resurserna.

Produktionen och konsumtionen av vegetabiliska och
animaliska produkter har en mycket stor betydelse inom
gemenskapen. Avkastningen frdn den vegetabiliska
produktionen paverkas stindigt av skadliga organismer.
Det 4r av yttersta vikt att vixter och vegetabiliska
produkter skyddas frdn dessa organismer, for att
forhindra en minskning av avkastningen eller skador pa
dem samt for att uppritthilla bade kvaliteten pd de
skordade produkterna och en hog nivd pd jordbrukets
produktivitet. Detta kan uppnds pd olika sitt: med
kemikaliefria metoder, till exempel resistenta vixtsorter,
vixelbruk, mekanisk ogrisrensning och biologisk
bekdmpning, och med kemiska metoder, till exempel
vixtskyddsmedel.

Anvindning av verksamma dmnen i vixtskyddsproduk-
ter 4r en av de vanligaste metoderna for att skydda savil
vixter som vegetabiliska produkter fran verkningarna av
skadliga organismer. En mojlig effekt av anvindningen av
dessa vixtskyddsprodukter kan emellertid vara resthalter
i behandlade produkter, i djur som iter de behandlade
produkterna och i honung som produceras av bin som
exponeras for dessa damnen. Enligt radets direktiv 91/414/
EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vaxtskydds-
medel pd marknaden (!) bor folkhdlsan ges foretride
framfor vixtskyddets intressen, varfor det ar nodvindigt
att se till att sidana resthalter inte uppnar nivder som
innebdr en oacceptabel risk for ménniskor och, i
forekommande fall, for djur. Gransvirdena for bekdmp-
ningsmedelsrester bor faststillas pd den ldgsta nivd som
med beaktande av god jordbrukspraxis kan uppnds for
varje enskilt bekimpningsmedel for att skydda kinsliga
grupper, till exempel barn och foster.

Det ir ocksa viktigt att fortsitta att utveckla metoder for
att beakta kumulativa och synergistiska effekter. Med
tanke pd att méinniskor exponeras for kombinationer av
verksamma dmnen som har kumulativa och eventuellt
sammanlagda och synergistiska effekter pd ménniskors
hilsa bor griansvirden faststillas efter samrdd med
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad "myndigheten”), inrdttad genom Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allminna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden
i frigor som giller livsmedelssikerhet (3).

EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2004/99/EG (EUT L 309, 6.10.2004,
s. 6).

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen i4ndrad genom
forordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).

)

~

[ direktiv 91/414/EEG foreskrivs att medlemsstaterna, déa
de utfirdar godkdnnanden, skall foreskriva att vixt-
skyddsmedlen anvinds pa ritt sitt. En korrekt anvind-
ning innefattar tillimpning av principerna om goda
jordbruksmetoder och principerna for integrerad
bekdmpning. Nir grinsvirden for en godkind anvind-
ning av ett bekdmpningsmedel som finns med i direktiv
91/414/EEG utg6r en risk for konsumenten bor anvind-
ningen revideras och resthalterna sinkas. Gemenskapen
bor uppmuntra anvindningen av metoder eller produk-
ter som leder till minskade risker och till att bekdmp-
ningsmedlen anvinds i halter som ar tillrackliga for en
effektiv skadedjursbekdmpning.

Ett antal verksamma dmnen ir forbjudna enligt radets
direktiv 79/117/EEG av den 21 december 1978 om
forbud mot att vixtskyddsprodukter som innehdller vissa
verksamma dmnen slipps ut pd marknaden och
anvinds (*). Samtidigt finns det flera andra verksamma
dmnen som for nirvarande inte dr godkdnda enligt radets
direktiv 91/414/EEG. Sadana resthalter av verksamma
dmnen i produkter av vegetabiliskt och animaliskt
ursprung som ir resultatet av icke godkdnd anvindning,
miljoféroreningar eller anvindning i tredjelinder bor
noga kontrolleras och Gvervakas.

De grundliggande bestimmelserna avseende livsmedel
och foder dterfinns i forordning (EG) nr 178/2002.

Utover dessa grundliggande bestimmelser behovs det
sirskilda bestimmelser for att sikerstilla att den inre
marknaden och handeln med tredjelinder fungerar val
ndr det giller farska, bearbetade och/eller sammansatta
vegetabiliska och animaliska produkter som &r avsedda
att anvindas som livsmedel eller foder och i vilka det kan
finnas bekdmpningsmedelsrester, och samtidigt skapa
forutsittningar for en hog skyddsnivd for manniskors
och djurs halsa och ta tillvara konsumenternas intressen.
Sadana bestdimmelser bor innefatta faststillande av
sdrskilda gransvirden for alla bekdmpningsmedel som
anvinds i foder- och livsmedelsprodukter samt kvaliteten
pd de uppgifter som ligger till grund for dessa
gransvirden.

EGT L 33, 8.2.1979, s. 36. Direktivet senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 850/2004
(EUT L 158, 30.4.2004, s. 7. Rittelse i EUT L 229, 29.6.2004,
s. 5).
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(11) Trots att principerna i den allmidnna livsmedelslagstift- (17) Det dr nodvandigt att pd gemenskapsniva besluta vilka

(14)

(15)

(16)

ningen i férordning (EG) nr 178/2002 endast giller foder
till livsmedelsproducerande djur, dr det limpligt att dessa
principer dven tillimpas pd foder for djur som inte ar
avsedda for livsmedelsproduktion, eftersom det dr svért
att sirbehandla produkter som anvinds till foder for djur
som inte 4r avsedda for livsmedelsproduktion samt for
att gora det lattare att overvaka efterlevnaden av den hir
forordningen. Den hir forordningen bor dock inte hindra
de tester som ir nodvindiga for att utvdrdera
bekimpningsmedlen.

I direktiv 91/414/EEG faststills grundliggande bestim-
melser avseende anvindning och utsldppande pa mark-
naden av vixtskyddsmedel. I synnerhet bor
anvindningen av dessa medel inte ha skadliga effekter
pa manniskor eller djur. Bekimpningsmedelsrester fran
anvindning av vixtskyddsmedel kan ha skadliga effekter
pd konsumenternas hilsa. Det dr darfor limpligt att
faststilla bestimmelser for grinsvirdena for de produkter
som ir avsedda att anvindas som livsmedel, som ir
kopplade till godkdnnandet av anvindning av vaxt-
skyddsmedel enligt direktiv 91/414/EEG. P4 samma sitt
behover det direktivet anpassas for att ta hinsyn till
gemenskapsforfarandet for faststillande av grinsvirden
inom ramen for denna forordning. Enligt det direktivet
kan en medlemsstat utses som rapportor for att
utvirdera ett verksamt dmne. Det dr ldmpligt att anvidnda
sakkunniga i den medlemsstaten vid tillimpningen av
denna férordning.

Det dr lampligt att sirskilda bestimmelser infors for
kontrollen av bekdmpningsmedelsrester for att kom-
plettera gemenskapens allmdnna bestimmelser om
kontroll av livsmedel och foder.

Di fragan om grinsvirden for bekimpningsmedelsrester
ar uppe till behandling bor man ocksd beakta att fa
konsumenter 4r medvetna om riskerna med bekdmp-
ningsmedel. Det vore limpligt att till fullo upplysa
allminheten om riskerna.

Medlemsstaterna bor undersoka mojligheten att offent-
liggbra namnen pé foretag vars produkter Gverskrider
gransvirdena for bekdimpningsmedelsrester.

Sdrskilda bestimmelser for djurfoder som dven inbegri-
per saluforing och lagring av foder samt utfodring av djur
finns i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/32/
EG av den 7 maj 2002 om frimmande dmnen och
produkter i djurfoder (!). For vissa produkter gir det inte
att avgora om de kommer att ingd i foder eller livsmedel.
Halterna av bekdmpningsmedelsrester i sddana produkter
bor ddrfor vara sikra att konsumeras bade av manniskor
och, i férekommande fall, av djur. Utéver de sirskilda
bestimmelserna om djurfoder bor foljaktligen bestdm-
melserna i denna férordning tillimpas for de
produkterna.

EGT L 140, 30.5.2002, s. 10. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/100/EG (EUT L 285, 1.11.2003,
s. 33).

(19)

villkor som giller for faststillande, kontroll och rappor-
tering om kontroller av grinsvirden for produkter av
vegetabiliskt och animaliskt ursprung. Dessutom ar det
viktigt att medlemsstaterna anvinder sig av limpliga
sanktioner i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd ().

Enligt direktiv 76/895/EEG fir medlemsstaterna god-
kdnna hogre grinsvirden dn de som for nirvarande dr
godkinda pd gemenskapsnivd. Den mojligheten bor
upphora, eftersom den kan medfora handelshinder inom
gemenskapen pd den inre marknaden.

Faststillandet av grinsvirden for bekdmpningsmedels-
rester innebdr tidskriavande tekniska Gverviganden och
innefattar en bedémning av mojliga risker for konsu-
menterna. Ddrfér kan griansvirden inte faststillas
omedelbart for resthalter av bekdmpningsmedel som
omfattas av direktiv 76/895/EEG eller for bekdmpnings-
medel for vilka det inte har faststillts ndgra gransvirden
pa gemenskapsniva.

(20) Det dr lampligt att minimikraven for de uppgifter som

(21)

skall anvindas for att faststilla gransvirden for bekdmp-
ningsmedel utformas pd gemenskapsniva.

Under sirskilda omstindigheter och sirskilt for icke
godkinda bekdmpningsmedel som kan forekomma i
miljon bor det vara tilldtet att anvinda overvaknings-
uppgifter nir gransvirden faststlls.

(22) Grinsvirdena for bekdmpningsmedelsrester bor Gver-

vakas fortlopande och de angivna virdena bor dndras for
att ta hdnsyn till ny information och nya data. Grins-
virdena bor faststillas pd en ligre nivd av analytisk
bestimning om godkind anvindning av vixtskydds-
produkter inte ger sparbara halter av bekdmpnings-
medelsrester. Om anvindning av bekimpningsmedel inte
ar godkind pd gemenskapsnivd bor grinsvirden fast-
stillas pa en limpligt 1g nivé for att skydda konsumen-
ten fran intag av icke godkinda eller for hoga nivéer av
bekdmpningsmedelsrester. For att underlitta kontrollen

EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rittelse i EUT L 191, 28.5.2004,
s. 1.
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(25)

av bekidmpningsmedelsrester ir det nodvindigt att
faststilla ett standardiserat virde for sddana bekidmp-
ningsmedelsrester i de produkter eller produktgrupper
som anges i bilaga I, for vilka inget grinsvirde har
faststillts enligt bilagorna 1II eller III, savida inte det
verksamma dmnet i friga aterfinns i bilaga IV. Det ir
lampligt att faststilla det standardiserade vardet till 0,01
mg/kg och ge mojlighet att faststdlla ett annat virde for
de verksamma dmnen som omfattas av bilaga V med
beaktande av de rutinmissiga analytiska metoder som
finns tillgdngliga och/eller konsumentskyddet.

[ forordning (EG) nr 178/2002 faststills forfaranden for
nodatgirder nir det giller livsmedel och foder med
ursprung i gemenskapen eller som importerats frin ett
tredjeland. Enligt dessa forfaranden har kommissionen
mojlighet att besluta om sddana atgérder i situationer dir
livsmedel sannolikt innebar en allvarlig risk for manni-
skors eller djurs hilsa eller for miljon eller i fall dér risken
inte kan begrinsas genom de atgirder som vidtas av
medlemsstaten eller medlemsstaterna i frdga. Det dr
limpligt att dessa &tgirder och deras effekter pa
miénniskor och, i forekommande fall, pd djur bedoms
av myndigheten.

Konsumenternas livstidsexponering, och ibland akuta
exponering, for bekdmpningsmedelsrester genom livs-
medelsprodukter bor utvirderas i enlighet med gemen-
skapens forfaranden och praxis, med beaktande av
Virldshilsoorganisationens riktlinjer.

Gemenskapens handelspartner bor konsulteras genom
Virldshilsoorganisationen om de foreslagna gransvir-
dena och deras iakttagelser bor beaktas innan grins-
virdena antas. De grinsviarden som Codex Alimentarius-
kommissionen har faststillt pd internationell nivd bor
ocksd beaktas nir gemenskapens gransvirden faststalls,
liksom motsvarande god jordbrukspraxis.

For foder och livsmedel som produceras utanfor
gemenskapen kan annan jordbrukspraxis for vixtskydds-
medel tillimpas legalt, vilket kan fa till foljd att halterna
av bekdmpningsmedelsrester skiljer sig fran de halter som
uppstdr av de anvindningar som ir tillitna i gemen-
skapen. Dirfor bor det for importerade produkter
faststallas gransvirden som tar hdnsyn till dessa anvind-
ningar och resthalter, forutsatt att produkternas sikerhet
kan pavisas enligt samma kriterier som for inhemska
produkter.

Det dr nodvandigt att myndigheten bedémer ansok-
ningar om faststillande av grinsvirden och utvirde-
ringsrapporterna frin medlemsstaterna och dd beaktar
samtliga giftverkningar — exempelvis immuntoxicitet,
endokrinstorande effekter och fosterskadande effekter —
for att kunna bedoma riskerna f6r konsumenterna och, i
forekommande fall, for djuren.

(28) Medlemsstaterna bor faststilla bestimmelser om sank-

tioner for overtradelser av denna férordning och se till att
de genomfors. Sanktionerna bor vara effektiva, propor-
tionella och avskrickande.

(29) Utvecklingen av ett harmoniserat system for gransvarden

inom gemenskapen innebdr att det mdste utarbetas
riktlinjer, databaser och annan verksamhet med de
kostnader som detta innebdr. Det dr limpligt att
gemenskapen i vissa fall bidrar till dessa kostnader.

(30) Det dr god administrativ sed och tekniskt onskvirt att

~

samordna tidpunkten for besluten om grinsvirden for
verksamma dmnen med de beslut som fattas for dessa
amnen enligt direktiv 91/414/EEG. For mdnga dmnen for
vilka det dnnu inte har faststdllts ndgra gransvarden for
gemenskapen kommer det inte att fattas ndgra beslut
enligt det direktivet innan denna forordning trider i

kraft.

Det ir saledes nodvindigt att sirbestimmelser antas om
tillflliga, men obligatoriska och harmoniserade, grins-
virden i syfte att efter hand faststilla grinsvirden
allteftersom beslut fattas om enskilda verksamma dgmnen
som en del av utvirderingarna enligt direktiv 91/414/
EEG. Sadana tillfilliga harmoniserade gransvirden bor
framfor allt utgd frin de gillande nationella grinsvirden
som medlemsstaterna faststdllt och bor respektera de
nationella bestimmelser enligt vilka de faststilldes,
forutsatt att gransvirdena inte innebdr ndgon oaccepta-
bel risk for konsumenterna.

Efter inférandet av befintliga verksamma dmnen i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG skall medlemsstaterna pd nytt
utvirdera varje vaxtskyddsprodukt som innehéller dessa
verksamma dmnen senast fyra r efter inférandet. Dessa
gransvirden bor bibehallas under en period om upp till
och med fyra dr for att ge kontinuitet at godkdnnandena
och efter avslutad utvirdering bor de goras definitiva om
de stods av underlag som uppfyller kraven i bilaga III till
direktiv 91/414/EEG, eller sittas ett standardiserat virde
om de saknar sidant stod.

(33) I denna forordning faststdlls gransvarden for kontroll av

bekdmpningsmedelsrester i foder och livsmedel. Med-
lemsstaterna bor darfor inrdtta nationella program for att
kontrollera sddana rester. Resultaten av de nationella
kontrollprogrammen bér 6versindas till kommissionen,
myndigheten och 6vriga medlemsstater samt ingd i
gemenskapens arsrapport.

(34) For att sakra adekvat information till konsumenterna bor

medlemsstaterna i enlighet med férordning (EG) nr 882/
2004 varje dr offentliggora resultaten av den nationella
overvakningen av bekampningsmedelsrester pa Internet,
med alla dirtill horande enskilda uppgifter, bland annat
insamlingsplatsen och namn pé aterforsiljare, grossister
och/eller producenter.
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(35) De dtgirder som ar nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med rédets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
genomférandebefogenheter (1).

(36) I enlighet med proportionalitetsprincipen 4r det nod-
vindigt och lampligt att faststilla bestimmelser om
gransvirden for produkter av vegetabiliskt och animaliskt
ursprung for att uppnd de grundliggande mdlen att
underlitta handeln samtidigt som konsumenterna skyd-
das. Denna forordning gar inte utover vad som dar
nodviandigt for att uppnd de efterstrivade malen i
enlighet med artikel 5 tredje stycket i fordraget.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL I
SYFTE, RACKVIDD OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

Genom denna férordning faststills harmoniserade gemen-
skapsbestimmelser om gransvirden for bekimpningsmedels-
rester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung i enlighet med de allménna principerna i
forordning (EG) nr 178/2002, i synnerhet behovet av att
sikerstilla en hog konsumentskyddsniva.

Artikel 2

Rickvidd

1. Denna forordning skall tillimpas pa produkter av
vegetabiliskt och animaliskt ursprung, eller delar dirav, som
omfattas av bilaga I, som dr avsedda att anvindas som férska,
bearbetade och/eller sammansatta livsmedel eller foder och i
eller pa vilka det kan forekomma bekdmpningsmedelsrester.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pd de produkter
som omfattas av bilaga I om det pa ett betryggande sitt kan
faststillas att de ar avsedda

a) for tillverkning av andra produkter dn livsmedel eller

foder,
b) for sadd eller plantering, eller

¢) for verksamhet som ir tilliten enligt nationell lag for
testning av verksamma dmnen.

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

3. De grinsvirden som faststills for bekimpningsmedels-
rester i enlighet med denna férordning skall inte tillimpas pa
sddana produkter som omfattas av bilaga I, som 4r avsedda for
export till ett tredjeland och som behandlats fore exporten,
om det pd betryggande sitt har faststillts att det mottagande
tredjelandet kriver eller godkdnner denna sirskilda behandling
for att hindra att skadegorare kommer in pd dess territorium.

4. Denna forordning skall tillimpas utan att det paverkar
tillimpningen av direktiven 98/8/EG (%) och 2002/32/EG samt
forordning (EEG) nr 2377/90 ().

Artikel 3
Definitioner

1. Vid tillimpningen av denna forordning skall definitio-
nerna i férordning (EG) nr 178/2002 och definitionerna i
artikel 2.1 och 2.4 i direktiv 91/414/EEG gilla.

2. Foljande definitioner skall ocksd gilla:

a)  god jordbrukspraxis (GAP): den nationellt rekommende-
rade, godkinda eller registrerade sikra anvindningen av
vixtskyddsmedel under verkliga forhdllanden i alla led
vid produktion, lagring, transport, distribution och
bearbetning av livsmedel och foder. God jordbrukspraxis
innebidr ocksa att principerna for integrerad skadedjur-
sbekdmpning i en given klimatzon tillimpas i enlighet
med direktiv 91/414/EEG samt att minsta mojliga mangd
bekimpningsmedel anvinds och att grinsvirden/till-
filliga gransvdrden faststills pd den ldgsta nivd som
behdovs for att den onskade effekten skall uppnas.

b)  kritisk GAP: den GAP som ger upphov till den hogsta
godtagbara halten av bekdmpningsmedelsrester hos en
behandlad groda och som utg6r grunden for faststéllande
av grinsviardet om det finns mer dn en GAP for en
kombination av verksamt dmne/produkt.

¢)  bekdimpningsmedelsrester: rester, inklusive verksamma
imnen, deras metaboliter och/eller produkter som hirror
frin deras nedbrytnings- eller reaktionsprodukter av
verksamma dmnen, som for ndrvarande anvinds eller

()  Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den
16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pé
marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1). Direktivet dndrat
genom forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003,
s. 1).

()  Radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
gransvirden for hogsta tillitna restmingder av veterinirmedi-
cinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (EGT
L 224, 18.8.1990, s. 1). Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1875/2004 (EUT L 326,
29.10.2004, s. 19).
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tidigare anvénts i vixtskyddsmedel enligt definitionen i
artikel 2.1 i direktiv 91/414/EEG och som finns i eller pa
de produkter som omfattas av bilaga I till den hir
forordningen, inklusive i synnerhet rester som kan
uppstd till foljd av anvindning i vixtskydd, veterindrme-
dicin eller som biocid.

gransvirde for bekdampningsmedelsrester (gransvdrde): den
ovre lagliga grinsen for halten av bekdmpningsmedels-
rester i eller pa livsmedel eller foder, faststilld i enlighet
med denna férordning och pd basis av god jordbruks-
praxis samt den ldgsta mojliga exponering av konsu-
menter som krivs for att kidnsliga konsumenter skall

skyddas.

CXL: ett gransvirde som faststillts av Codex Alimenta-
rius-kommissionen.

bestdmningsgrans (LOD): den ldgsta validerade halt som
kan kvantifieras och rapporteras i samband med
rutindvervakning med validerade kontrollmetoder.

importtolerans: ett gransvirde som faststills for importe-
rade produkter i syfte att ticka behoven inom den
internationella handeln om

— anvdndningen av det verksamma dmnet i ett
vaxtskyddsmedel pé en viss produkt inte dr godkdnd
i gemenskapen av andra skil dn folkhilsoskal for
den specifika produkten och den specifika anvind-
ningen, eller

— det 4r limpligt med en annan halt pd grund av att
det befintliga gemenskapsgransvirdet faststillts av
andra skal an folkhilsoskdl for den specifika
produkten och den specifika anvindningen.

kvalifikationsprovning: ett jimforande test dir flera
laboratorier utfor analyser av identiska prover sa att en
kvalitetsutvirdering kan goras av den analys som utfors i
vart och ett av laboratorierna.

akut referensdos: den uppskattade miangd dmne i livsmedel
uttryckt pa grundval av kroppsvikt som enligt uppgifter
som erhallits genom relevanta unders6kningar och med
hansyn tagen till kinsliga befolkningsgrupper (till
exempel barn och foster) kan intas under kort tid,
vanligen under en dag utan uppskattbar risk for
konsumenten.

acceptabelt dagligt intag: den uppskattade miangd dmne i
livsmedel uttryckt pd grundval av kroppsvikt, som kan
intas dagligen under en livstid utan uppskattbar risk for
ndgon konsument pd grundval av alla kinda fakta vid
den tidpunkt utvirderingen skedde, med hidnsyn tagen
till kinsliga befolkningsgrupper (till exempel barn och
foster).

Artikel 4

Forteckning 6ver produktgrupper for vilka
harmoniserade grinsvirden skall tillimpas

1. De produkter, produktgrupper och/eller delar av produk-
ter som avses i artikel 2.1 och for vilka harmoniserade
gransvirden skall tillimpas, skall faststillas och omfattas av
bilaga I i enlighet med forfarandet i artikel 45.2. Bilaga I skall
innefatta alla produkter for vilka det finns faststdllda grins-
virden samt Ovriga produkter for vilka det dr lampligt att
tillimpa harmoniserade gransvirden, sirskilt med hinsyn till
deras betydelse i konsumenternas kost eller i handeln.
Produkterna skall indelas i grupper pd ett sddant sitt att
grinsvirden i mojligaste man kan faststillas for en grupp av
liknande eller beslaktade produkter.

2. Bilaga 1 skall faststillas for forsta gingen inom tre
ménader frdn denna forordnings ikrafttridande och skall vid
behov revideras, sirskilt pd begiran av en medlemsstat.

Artikel 5

Upprittande av en forteckning 6ver verksamma dmnen
for vilka det inte krivs ndgra grinsvirden

1. Verksamma dmnen i vixtskyddsmedel som utvirderats
enligt direktiv 91/414/EEG och for vilka det inte krdvs nagra
grinsvirden, skall faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 45.2 i denna férordning och fortecknas i bilaga IV, med
beaktande av anvindningarna av dessa verksamma dmnen
samt de frigor som avses i artikel 14.2 a, ¢ och d i denna
forordning.

2. Bilaga IV skall faststillas for forsta gdngen inom 12
maénader frin denna forordnings ikrafttridande.

KAPITEL II
FORFARANDE FOR ANSOKNINGAR OM GRANSVARDEN
AVSNITT 1
Inlimning av ansékningar om grinsvirden
Artikel 6
Ansokningar

1. Om en medlemsstat planerar att bevilja godkidnnande
eller tillfalligt godkdnnande av anvindningen av ett vixt-
skyddsmedel i enlighet med direktiv 91/414/EEG, skall
medlemsstaten Gverviga om ett befintligt grinsvirde i
bilaga Il eller I till denna forordning till foljd av den
anvandningen beh6ver dndras, om det dr nodvindigt att
faststilla ett nytt gransvarde eller om det verksamma dmnet
skall tas upp i bilaga IV. Vid behov skall medlemsstaten kriva
att den som ansoker om godkinnandet skall limna in en
ansokan enligt artikel 7.
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2. Alla parter som pé lampligt sitt kan styrka att de har ett
berittigat intresse av hilsofragor, inklusive frivilligorganisa-
tioner samt kommersiellt berorda parter sdsom tillverkare,
odlare, importérer och producenter av de produkter som
omfattas av bilaga I fir ocksd ldmna in en ansokan till en
medlemsstat enligt artikel 7.

3. Om en medlemsstat anser att det dr nodvindigt att
faststilla, dndra eller stryka ett grinsvirde far den medlems-
staten ocksd stilla samman och utvirdera en ansdkan om
faststdllande, dndring eller strykning av griansvirdet enligt
artikel 7.

4. Ansokningar om importtoleranser skall limnas till de
rapporterande medlemsstater som utsetts enligt direktiv 91/
414[EEG eller, om ingen sddan rapportor har utsetts, till de
medlemsstater som utsetts av kommissionen i enlighet med
forfarandet i artikel 45.2 i denna forordning pé begiran av den
sokande. Sddana ansokningar skall goras enligt artikel 7 i
denna férordning.

Artikel 7
Krav betriffande ans6kningar om grinsvirden

1. Sokanden skall i sin ansokan om grinsvirden ha med
foljande uppgifter och handlingar:

a) Sokandens namn och adress.

b) En presentation av ansokningshandlingarna med
i)  en sammanfattning av ansokan,
ii)  de viktigaste sakargumenten,
i) en forteckning 6ver dokumentationen,

iv) en kopia av relevant GAP for den specifika
anvindningen av det verksamma dmnet.

¢) En omfattande oversikt Gver relevanta farhdgor som
uttryckts i den vetenskapliga litteraturen om véxtskydds-
produkten och/eller resthalter av den.

d)  Uppgifterna i bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG
om dokumentationskrav for faststillande av grinsvirden
for bekdmpningsmedel samt, i forekommande fall,
toxikologiska uppgifter och uppgifter om metoder for
rutinanalyser for anvandning i kontrollaboratorier samt
uppgifter om djurs och vixters dmnesomsittning.

Om uppgifterna i friga redan ir allmint tillgidngliga, sirskilt
om ett verksamt dmne redan har utvirderats enligt direktiv
91/414/EEG eller om det finns ett CXL och dessa uppgifter
laggs fram av den sokande, fir en medlemsstat dven anvinda
denna information vid utvirdering av en ansokan. I sddana fall
skall utvirderingsrapporten innehdlla en motivering till att
sddana uppgifter anvands eller inte anvinds.

2. Den utvirderande medlemsstaten fir i forekommande fall
begira att sokanden tillhandahaller kompletterande uppgifter
utover dem som krivs enligt punkt 1 inom en tidsfrist som
faststills av medlemsstaten. Denna tidsfrist fir inte under
nagra omstindigheter 6verskrida tva &r.

Artikel 8

Utvirdering av ans6kningar

1. En medlemsstat till vilken en ansékan som uppfyller
kraven i artikel 7 har limnats i enlighet med artikel 6 skall
omedelbart vidarebefordra en kopia till myndigheten och
kommissionen samt utan otillborligt drojsmél utarbeta en
utvarderingsrapport.

2. Ansokningar skall utvirderas i enlighet med de relevanta
bestimmelserna i de enhetliga principer for utvirdering och
godkinnande av vixtskyddsmedel som anges i bilaga VI till
direktiv 91/414/EEG eller sirskilda utvdrderingsprinciper som
skall faststdllas genom en kommissionsférordning i enlighet
med forfarandet i artikel 45.2 i denna forordning.

3. Med avvikelse fran punkt 1 och genom overenskommelse
mellan de berérda medlemsstaterna far utvirderingen av
ansokan genomforas av den rapporterande medlemsstat som
utsetts enligt direktiv 91/414/EEG for det verksamma dmnet.

4. Nir en medlemsstat stoter pad svdrigheter vid utvirdering
av en ansokan eller for att undvika dubbelarbete far det i
enlighet med forfarandet i artikel 45.2 beslutas vilken
medlemsstat som skall utvirdera sirskilda ansokningar.

Artikel 9

Overlimnande av utvirderade ansokningar till
kommissionen och myndigheten

1. Sedan utvirderingsrapporten fardigstillts skall medlems-
staten vidarebefordra den till kommissionen. Kommissionen
skall utan dr6jsmdl informera medlemsstaterna och vidare-
befordra ansokan, utvirderingsrapporten och underlaget till
myndigheten.

2. Myndigheten skall utan drojsmal skriftligen bekrifta till
sokanden, den utvirderande medlemsstaten och kommissio-
nen att den mottagit ansokan. I bekriftelsen skall datum anges
for mottagandet av ansokan och de &tfoljande handlingarna.
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AVSNITT 2

Mpyndighetens behandling av ansékningar om grinsvirden
Artikel 10

Myndighetens yttrande om ansokningar om grinsvirden

1. Myndigheten skall bedoma ans6kningarna och utvirder-
ingsrapporterna och limna ett motiverat yttrande sirskilt om
de risker for konsumenten, och i forekommande fall for djur,
som dr forknippade med faststillande, dndring eller strykning
av ett gransvirde. Yttrandet skall innefatta

a) en bedomning om huruvida den analytiska metoden for
rutindvervakning som foreslds i ansokan dr limplig for
den kontroll som avses,

b) den bestimningsgrins som kan forutses for kombina-
tionen bekdmpningsmedel-produkt,

¢) en bedomning av riskerna for att det acceptabla dagliga
intaget eller den akuta referensdosen 6verskrids till {6ljd
av att gransvirdet dndras; bidraget till intaget som beror
pa resten i den produkt for vilken gransvardet begirdes,

d) eventuella andra faktorer som dr relevanta for
riskbedomningen.

2. Myndigheten skall 6versinda sitt motiverade yttrande till
sokanden, kommissionen och medlemsstaterna. I det motive-
rade yttrandet skall grunden for varje slutsats tydligt anges.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 39 i
forordning (EG) nr 178/2002 skall myndigheten offentliggora
sitt motiverade yttrande.

Artikel 11

Tidsfrister for myndighetens yttrande om ans6kningar
om grinsvirden

1. Myndigheten skall limna sitt motiverade yttrande i
enlighet med artikel 10 sd snart som mojligt och senast inom
tre manader frdn det datum dé ansokan mottagits.

[ undantagsfall d& mer ingdende utvirderingar mdste goras fr
den tidsfrist som faststills i forsta stycket forldngas till upp till
sex mdnader frén det datum dd den giltiga ansokan mottagits.

2. Om myndigheten begir kompletterande uppgifter skall
den tidsfrist som faststills i punkt 1 upphora att 16pa till dess
uppgifterna har inkommit. Sidana uppskov skall understillas
artikel 13.

Artikel 12

Myndighetens utvirdering av befintliga grinsvirden

1. Myndigheten skall, inom 12 mdnader frin det datum da
ett verksamt dmne antingen tas upp eller inte tas upp i bilaga [
till direktiv 91/414/EEG efter denna forordnings ikrafttra-
dande, till kommissionen och medlemsstaterna 6verlimna ett
motiverat yttrande, baserat framfor allt pa den relevanta
utvarderingsrapport som utarbetats enligt direktiv 91/414/
EEG, om

a) Dbefintliga grinsvirden for det verksamma dmnet enligt
bilaga II eller 1II till denna forordning,

b) behovet av att faststilla nya grinsvirden for det
verksamma dmnet, eller av att infora det i bilaga IV till
denna forordning,

¢) sirskilda bearbetningsfaktorer enligt artikel 20.2 i denna
forordning som kan behovas for det verksamma dmnet,

d) grinsvarden som kommissionen kan Gverviga att infora i
bilaga I och/eller bilaga III till denna férordning samt
gransvirden som kan strykas ndr det giller det verk-
samma amnet.

2. Nir det giller amnen som inforts i bilaga I till direktiv 91/
414[EEG innan denna forordning triader i kraft skall det
motiverade yttrande som avses i punkt 1 i den hir artikeln
avges inom 12 mdanader frdn denna forordnings
ikrafttradande.

Artikel 13

Administrativ granskning

Beslut eller underldtenhet att handla i kraft av de befogenheter
som myndigheten fitt genom denna forordning fir granskas
av kommissionen pa eget initiativ eller pd begiran av en
medlemsstat eller ndgon person som direkt och personligen
berors.

For detta syfte skall en begdran 6verlimnas till kommissionen
inom tvd mdnader frdn den dag dd den berorda parten fétt
kidnnedom om handlingen eller underlatenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd manader och, om s
ar lampligt, begdra att myndigheten inom en faststalld tidsfrist

drar tillbaka sitt beslut eller atgdrdar sin underlitenhet att
handla.
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AVSNITT 3
Faststdillande, dndring eller strykning av grinsvirden
Artikel 14
Beslut om ansokningar om grinsvirden

1. Efter mottagande av myndighetens yttrande och med
beaktande av det yttrandet skall en forordning om faststal-
lande, 4ndring eller strykning av ett grinsvirde eller ett beslut
om avslag pd ansokan utarbetas av kommissionen utan
drojsmal och senast inom tre ménader samt 6verlimnas for
antagande i enlighet med forfarandet i artikel 45.2.

2. 1frdga om de akter som avses i punkt 1 skall hdnsyn tas
till foljande:

a)  Tillgdngliga vetenskapliga och tekniska ron.

b) Mojlig forekomst av bekimpningsmedelsrester frin
andra killor 4n nuvarande anvindning av verksamma
damnen som vixtskyddsmedel och deras kinda kumula-
tiva och synergistiska effekter, om det finns metoder for
att utvardera dessa.

¢) Resultat av en bedémning av potentiella risker for
konsumenter med stort intag och for kinsliga kon-
sumenter och, i forekommande fall, for djur.

d) Resultat av utvirderingar och beslut om att 4ndra
anvindning av vixtskyddsmedel.

¢) Ett CXL eller en GAP som tillimpas i ett tredjeland for
laglig anvindning av ett verksamt dmne i det landet.

f)  Andra legitima faktorer av relevans for drendet i friga.

3. Kommissionen far nir som helst begira kompletterande
uppgifter fran sokanden eller frin myndigheten. Kommissio-
nen skall gora all ytterligare information som den mottagit
tillginglig for medlemsstaterna och myndigheten.

Artikel 15

Inforande av nya eller indrade grinsvirden i bilagorna II
och III

1. I den foérordning som avses i artikel 14.1 skall

a) nya eller dndrade grinsvirden faststillas och dessa skall
fortecknas i bilaga II till denna forordning, om de
verksamma dmnena har inforts i bilaga I till direktiv 91/
414/[EEG, eller

b) tillfalliga grinsvdrden faststillas eller dndras samt
fortecknas i bilaga III till denna forordning, om de
verksamma dmnena inte har inforts i bilaga I till direktiv
91/414[EEG och inte inforts i bilaga II till denna
forordning, eller

¢ i de fall som nidmns i artikel 16, tillfdlliga grinsvirden
faststillas samt fortecknas i bilaga III till denna
forordning.

2. Om ett tillfilligt grinsvirde faststdlls enligt punkt 1 b
skall det strykas fran bilaga IIl genom en forordning ett ar efter
det datum da det verksamma dmnet antingen infors eller inte
infors 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG i enlighet med
forfarandet i artikel 45.2 i denna forordning. Det far emellertid
bibehéllas under ytterligare ett ar i avvaktan pa bekriftelse av
att eventuella nddvindiga vetenskapliga studier till stod for en
ansokan om faststillande av gransvirde har inletts, om en eller
flera medlemsstater begér det. I de fall dd en sadan bekriftelse
ges skall det tillfdlliga gransvardet bibehdllas under ytterligare
tvd 4r, forutsatt att inga oacceptabla sikerhetsrisker for
konsumenten har faststallts.

Artikel 16

Forfarande for faststillande av tillfilliga grinsvirden
under vissa omstindigheter

1. Genom den férordning som avses i artikel 14.1 kan det
dven faststillas ett tillfalligt gransvirde som skall inféras i
bilaga IIl under f6ljande omstindigheter:

a) I exceptionella fall, sirskilt nir bekimpningsmedelsrester
kan forekomma till f6ljd av miljoféroreningar eller andra
fororeningar eller pd grund av anvindning av vixt-
skyddsmedel enligt artikel 8.4 i direktiv 91/414/EEG.

b) Om produkterna i fridga utgér en liten del av
konsumenternas kost och heller inte utgor ndgot storre
inslag i kosten hos mindre befolkningsgrupper i friga
eller, i forekommande fall, av djurens foda.

¢) For honung.

d) For ortteer.

e) Nar viktiga anvindningsomraden for vixtskyddsmedel
har faststallts i ett beslut om att inte ta med eller att
stryka ett verksamt dmne i bilaga I till direktiv 91/414/
EEG.

fy  Om inga nya produkter, produktgrupper och/eller delar
av produkter har inbegripits i bilaga I och en eller flera
medlemsstater begir det, for att alla eventuella ndvin-
diga vetenskapliga studier till stod for en ansokan om
faststillande av gransvirde skall kunna genomféras och
utvirderas, forutsatt att inga oacceptabla sikerhetsrisker
for konsumenterna har faststallts.

2. Inforandet av tillfalliga grinsvirden enligt punkt 1 skall
grunda sig pd myndighetens yttrande, 6vervakningsuppgifter
och en bedomning som visar att det inte finns ndgra
oacceptabla risker for konsumenter eller djur.
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Den fortsatta giltigheten hos de tillfdlliga grinsvirden som
avses i punkt 1 a, b, ¢ och d skall bedomas pé nytt minst vart
tionde dr och de skall om sd ar lampligt dndras eller strykas.

De griansvirden som avses i punkt 1 e skall bedomas pa nytt
vid utgdngen av den period for vilken det viktiga anvind-
ningsomradet godkants. De gransvirden som avses i punkt 1 f
skall bedomas pd nytt ndr de vetenskapliga studierna har
genomforts och utvirderats, dock senast fyra ar efter det att de
inforts 1 bilaga IIL

Artikel 17

Andringar av grinsvirden till f6ljd av att godkinnanden
av vixtskyddsmedel aterkallats

Andringar av bilagorna I eller Ill som ér nodvindiga for att
stryka ett griansvirde efter det att ett befintligt godkidnnande
for ett vaxtskyddsmedel dterkallats far antas utan att det begérs
ndgot yttrande fran myndigheten.

KAPITEL III

GRANSVARDEN FOR PRODUKTER AV VEGETABILISKT
OCH ANIMALISKT URSPRUNG

Artikel 18
Efterlevnad av grinsvirden

1. De produkter som omfattas av bilaga I far fran och med
den tidpunkt de slipps ut pd marknaden som livsmedel eller
foder eller ges som foder till djur inte innehélla bekimp-
ningsmedelsrester som Gverskrider

a) de grinsvirden for produkterna i friga som faststills i
bilagorna II och III,

b) 0,01 mg/kg for de produkter for vilka det inte faststills
ndgra specifika gransvirden i bilaga II eller III, eller for
verksamma dmnen som inte finns fortecknade i bilaga IV,
om inte andra standardvirden faststills for ett verksamt
amne i enlighet med forfarandet i artikel 45.2, med
beaktande av de rutinmdssiga analysmetoder som finns
tillgingliga. Sddana standardvirden skall fortecknas i
bilaga V.

2. Medlemsstaterna far inte forbjuda eller forhindra att de
produkter som omfattas av bilaga I slipps ut pd marknaden
eller ges som foder till livsmedelsproducerande djur pa deras
territorier med motiveringen att de innehdller bekdmpnings-
medelsrester, forutsatt att

a) produkterna uppfyller bestimmelserna i punkt 1 och
artikel 20, eller

b) det verksamma dmnet finns fortecknat i bilaga IV.

3. Med avvikelse frdn punkt 1 fir medlemsstaterna vid
behandling efter skord med rokningsmedel pa sitt eget
territorjum tillita halter av bekdmpningsmedelsrester av ett
verksamt dmne som overskrider grinsvirdena i bilagorna II
och III for en produkt som omfattas av bilaga I om dessa
kombinationer av verksamt dmne/produkt finns fortecknade i
bilaga VII under forutsittning att

a) dessa produkter inte dr avsedda for omedelbar
konsumtion,

b) lampliga kontroller finns for att garantera att produk-
terna, om de levereras direkt till slutanvindaren eller
konsumenten, inte kan goras tillgingliga for dessa forrin
bekdmpningsmedelsresterna inte lingre overskrider de
gransvirden som finns specificerade i bilaga II eller III,

¢) de ovriga medlemsstaterna och kommissionen har
informerats om de vidtagna atgirderna.

De kombinationer av verksamt damne/produkt som fortecknas
i bilaga VII skall definieras i enlighet med forfarandet i
artikel 45.2.

4. Under sirskilda omstindigheter och framfor allt vid
anvindning av vixtskyddsmedel i enlighet med artikel 8.4 i
direktiv 91/414/EEG eller for att fullgora skyldigheter enligt
direktiv 2000/29/EG ('), fir en medlemsstat godkdnna att
behandlade livsmedel eller foder som inte uppfyller villkoren i
punkt 1 sldpps ut pd marknaden och/eller ges som foder till
djur pd dess territorium, forutsatt att sadana livsmedel eller
foder inte innebdr en oacceptabel risk. Ovriga medlemsstater,
kommissionen och myndigheten skall omedelbart underrittas
om sidana godkinnanden tillsammans med en limplig
riskbedomning for nirmare overvdganden utan onodiga
forseningar i enlighet med forfarandet i artikel 45.2, sd att
ett tillfilligt grinsvirde kan faststillas for en angiven period
eller eventuella andra nodvindiga &tgirder kan vidtas med
avseende pd sddana produkter.

Artikel 19

Forbud rorande bearbetade och/eller ssmmansatta
produkter

Det skall vara forbjudet att i utspidningssyfte bearbeta och/
eller blanda de produkter som omfattas av bilaga I som inte
uppfyller bestimmelserna i artikel 18.1 eller artikel 20 med
samma eller andra slags produkter i syfte att slippa ut dem pé
marknaden som livsmedel eller foder eller att ge dem som
foder till djur.

()  Rédets direktiv 2000/29/EG av den 8 maj 2000 om skydds-
atgarder mot att skadegOrare pd vixter och véaxtprodukter fors
in till gemenskapen och mot att de sprids inom gemenskapen
(EGT L 169, 10.7.2000, s. 1). Direktivet senast dandrat genom
forordning (EG) nr 882/2004.
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Artikel 20

Grinsvirden for bearbetade och/eller sammansatta
produkter

1. Om det inte faststills ndgra grinsvirden i bilaga II eller III
for bearbetade ochfeller sammansatta livsmedel eller foder
skall de gransvirden tillimpas som anges i artikel 18.1 for den
relevanta produkt som omfattas av bilaga I, med beaktande av
indringar av halterna av bekdmpningsmedelsrester som
orsakas av bearbetningen och/eller blandningen.

2. Sirskilda koncentrations- eller utspidningsfaktorer for
vissa bearbetnings- och/eller blandningsforfaranden eller vissa
bearbetade ochfeller sammansatta produkter fir inforas i
forteckningen 1 bilaga VI i enlighet med forfarandet i
artikel 45.2.

KAPITEL IV

SARSKILDA BESTAMMELSER OM INFORLIVANDET AV
BEFINTLIGA GRANSVARDEN I DENNA FORORDNING

Artikel 21
Forsta faststillande av grinsvirden

1. Grinsvirden for de produkter som omfattas av bilaga I
skall forst faststillas och fortecknas i bilaga II i enlighet med
forfarandet i artikel 45.2 och inbegripa de grinsvirden som
faststalls i direktiven 86/362/EEG, 86/363/EEG och 90/642/
EEG, med beaktande av kriterierna i artikel 14.2 i denna
forordning.

2. Bilaga II skall upprittas inom 12 ménader frin denna
forordnings ikrafttradande.

Artikel 22
Forsta faststillande av tillfilliga grinsvirden

1. Tillfalliga gransvarden for verksamma dmnen for vilka det
dnnu inte har fattats ndgot beslut om huruvida de skall inforas
eller inte inforas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall forst
faststillas och fortecknas i bilaga III, om de inte redan finns
fortecknade i bilaga II, i enlighet med forfarandet i artikel 45.2,
med beaktande av uppgifterna frin medlemsstaterna, i
forekommande fall till det motiverade yttrandet enligt
artikel 24, till de faktorer som avses i artikel 14.2 och till
foljande gransvirden:

a) dterstdende gransvirden i bilagan till direktiv 76/895/
EEG, och

b) hittills icke-harmoniserade nationella griansvirden.

2. Bilaga III skall upprittas inom 12 ménader frin denna
forordnings ikrafttridande i enlighet med artiklarna 23, 24
och 25.

Artikel 23

Information frin medlemsstaterna om nationella
grinsvirden

Om ett verksamt dmne dnnu inte ingdr i bilaga I till direktiv
91/414/EEG och om en medlemsstat senast dagen for
ikrafttradandet av bilaga I till denna forordning har faststallt
ett nationellt grinsvirde for detta verksamma dmne for en
produkt som omlfattas av bilaga I till denna férordning, eller
har beslutat att det inte krdvs ndgot grinsvirde for detta
verksamma dmne, skall medlemsstaten i frdga i det format och
vid den tidpunkt som skall faststillas i enlighet med
forfarandet i artikel 45.2 underritta kommissionen om det
nationella grinsvirdet, eller om det faktum att det inte krévs
ndgot grinsvirde for ett verksamt dmne samt vid behov och
pd begdran av kommissionen om foljande:

a)  God jordbrukspraxis (GAP).

b) Kortfattade uppgifter, om sddana finns tillgingliga, om
overvakade forsok ochfeller overvakningsuppgifter om
den kritiska GAP som tillimpas i medlemsstaten.

c) Det acceptabla dagliga intag och, i forekommande fall,
den akuta referensdos som anvénts f6r den nationella
riskbedémningen samt resultatet av beddmningen.

Artikel 24

Myndighetens yttrande om de uppgifter som ligger till
grund f6r de nationella grinsvirdena

1. Myndigheten skall limna ett motiverat yttrande till
kommissionen om eventuella risker for konsumenternas hilsa
pa grund av

a) tillfalliga grinsvirden som kan komma att ingd i
bilaga III,

b) verksamma dmnen som kan komma att ingd i bilaga IV.

2. Nir myndigheten utarbetar det motiverade yttrande som
avses i punkt 1 skall den ta hinsyn till tillgingliga veten-
skapliga och tekniska ron, och sdrskilt information fran
medlemsstaterna i enlighet med kraven i artikel 23.

Artikel 25
Faststillande av tillfilliga grinsvirden

Med beaktande av myndighetens yttrande, om ett sidant
yttrande behovs, far tillfdlliga grinsvirden for verksamma
amnen som avses i artikel 23 faststillas och fortecknas i
bilaga III i enlighet med artikel 22.1 eller det verksamma
dmnet i forekommande fall inforas i bilaga IV i enlighet med
artikel 5.1. Tillfalliga gransvarden skall faststillas pa den lagsta
nivd som kan uppnas i alla medlemsstater pa basis av god
jordbrukspraxis.
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KAPITEL V
OFFENTLIG KONTROLL, RAPPORTER OCH SANKTIONER
AVSNITT 1
Offentlig kontroll av grinsvirden
Artikel 26
Offentlig kontroll

1. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 96/23/
EG (1) skall medlemsstaterna genomfora offentlig kontroll av
bekdmpningsmedelsrester for att se till att denna forordning
foljs, i enlighet med relevanta bestimmelser i gemenskapslag-
stiftningen rorande offentlig kontroll av livsmedel och
djurfoder.

2. Sddana kontroller av bekdmpningsmedelsrester skall
sdrskilt bestd av provtagning och efterfoljande analyser av
proverna och identifiering av de bekdmpningsmedel som
torekommer och resthalterna av dessa. Sddana kontroller skall
dven ske dir konsumenterna tillhandahélls varan.

Artikel 27
Provtagning

1. Varje medlemsstat skall ta ett tillridckligt antal och urval av
prover for att sdkerstdlla att resultaten dr representativa for
marknaden, med beaktande av resultaten av tidigare kontroll-
program. Dessa prover skall tas sd ndra den plats dir varan
tillhandahélls som mojligt for att eventuella verkstallighets-
atgirder skall kunna vidtas.

2. De provtagningsmetoder som behovs for att utfora sidan
kontroll av bekimpningsmedelsrester i produkter, utéver dem
som anges i direktiv 2002/63/EG (%), skall faststéllas i enlighet
med forfarandet i artikel 45.2 i denna forordning.

Artikel 28
Analysmetoder

1. Metoderna for analys av bekdmpningsmedelsrester skall
uppfylla kriterierna i relevanta bestimmelser i gemenskaps-
lagstiftningen rorande offentlig kontroll av livsmedel och
djurfoder.

(")  Rédets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande
av kontrollatgdrder for vissa dmnen och restsubstanser av dessa
i levande djur och i produkter framstillda dirav och om
upphédvande av direktiv 85/358/EEG och 86/469/EEG samt
beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG (EGT L 125, 23.5.1996,
s. 10). Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 882/
2004.

(»  Kommissionens direktiv 2002/63/EG av den 11 juli 2002 om
faststillande av gemenskapens provtagningsmetoder for den
offentliga kontrollen av bekdmpningsmedelsrester i och pa
produkter av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om
upphavande av direktiv 79/700/EEG (EGT L 187, 16.7.2002,
s. 30).

2. Tekniska riktlinjer som behandlar specifika kriterier for
validering och kvalitetskontrollforfaranden avseende analys-
metoderna for identifiering av bekdmpningsmedelsrester far
antas i enlighet med forfarandet i artikel 45.2.

3. Alla laboratorier som analyserar prover for den offentliga
kontrollen av bekdmpningsmedelsrester skall delta i gemen-
skapens kvalifikationsprovning for bekdmpningsmedelsrester,
vilken organiseras av kommissionen.

AVSNITT 2

Gemenskapens kontrollprogram

Artikel 29

Gemenskapens kontrollprogram

1. Kommissionen skall utarbeta ett samordnat flerarigt
kontrollprogram for gemenskapen som faststiller de specifika
prover som skall ingd i de nationella kontrollprogrammen,
med beaktande av problem med efterlevnaden av de gréns-
virden som faststills i denna forordning, i syfte att bedoma
konsumenternas exponering och tillimpningen av gillande
lagstiftning.

2. Gemenskapens kontrollprogram skall antas och upp-
dateras varje ar i enlighet med forfarandet i artikel 45.2.
Utkastet till gemenskapens kontrollprogram skall liggas fram
for den kommitté som avses i artikel 45.1 minst sex ménader
fore utgdngen av varje kalenderdr.

AVSNITT 3

Nationella kontrollprogram

Artikel 30

Nationella kontrollprogram for
bekimpningsmedelsrester

1. Medlemsstaterna skall uppritta flerdriga nationella kon-
trollprogram for bekimpningsmedelsrester. De skall varje &r
uppdatera sitt flerdriga program.
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Dessa program skall vara riskbaserade och sirskilt inriktade pd
att bedoma konsumenternas exponering och efterlevnad av
gillande lagstiftning. I programmen skall minst foljande anges:

a)  Pd vilka produkter prov skall tas.

b)  Det antal prover som skall tas och de analyser som skall
genomforas.

¢) Vilka bekimpningsmedel som skall analyseras.

d) De kriterier som tillimpats nir programmen utarbetats,
med uppgift om

i)  de kombinationer bekimpningsmedel-produkt som
skall viljas ut,

ii) det antal prover som tas pd inhemska respektive
icke-inhemska produkter,

ii) konsumtionen av produkterna som en andel av den
nationella kosten,

iv) gemenskapens kontrollprogram, och
v)  resultaten frdn tidigare kontrollprogram.

2. Medlemsstaterna skall limna in sina uppdaterade natio-
nella kontrollprogram foér bekidmpningsmedelsrester, enligt
punkt 1, till kommissionen och myndigheten minst tre
mdnader fore utgdngen av varje kalenderar.

3. Medlemsstaterna skall delta i gemenskapens kontrollpro-
gram i enlighet med artikel 29. Medlemsstaterna skall varje ar
offentliggora alla resultat av den nationella dvervakningen av
bekimpningsmedelsrester pd Internet. I de fall gransvardena
har overskridits fir medlemsstaterna uppge namnen pé
berorda aterforsiljare, grossister eller producenter.

AVSNITT 4
Information frin medlemsstaterna och drlig rapport
Artikel 31
Information frin medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna skall 6versinda foljande information
betriffande foregdende kalenderdr till kommissionen, myndig-
heten och de 6vriga medlemsstaterna senast den 31 augusti
varje ar:

a)  Resultaten av den offentliga kontrollen enligt artikel 26.1.

b) De bestimningsgrinser som tillimpas i de nationella
kontrollprogrammen enligt artikel 30 och gemenskapens
kontrollprogram enligt artikel 29.

¢ Uppgifter om vilka analyslaboratorier som har deltagit i
de av gemenskapens kvalifikationsprovningar som avses i
artikel 28.3 och andra kvalifikationsprovningar med
relevans for de kombinationer bekimpningsmedel-
produkter pd vilka prov tagits i det nationella
kontrollprogrammet.

d) Uppgifter om ackrediteringsstatus hos de analyslabora-
torier som deltar i kontrollerna enligt led a.

e) Uppgifter om vilka verkstillighetsdtgirder som vidtagits
om detta ar tilldtet enligt nationell lagstiftning.

2. Genomforandedtgirder for den information som med-
lemsstaterna skall Gversinda far faststillas i enlighet med
forfarandet i artikel 45.2 efter samrdd med myndigheten.

Artikel 32
Den drliga rapporten om bekimpningsmedelsrester

1. Pagrundval av informationen frin medlemsstaterna enligt
artikel 31.1 skall myndigheten utarbeta en arlig rapport om
bekdmpningsmedelsrester.

2. Myndigheten skall limna uppgifter om minst foljande i
den drliga rapporten:

a)  En analys av resultaten av kontrollen enligt artikel 26.2.

b)  En redogorelse for mojliga orsaker till att gransvirdena
overskridits tillsammans med lampliga iakttagelser avse-
ende riskhanteringsalternativ.

¢) En analys av kroniska och akuta risker for konsumen-
ternas hilsa pd grund av bekimpningsmedelsrester.

d) En bedomning av konsumenternas exponering for
bekdmpningsmedelsrester pd grundval av de uppgifter
som oversints enligt led a och andra relevanta uppgifter
som finns tillgangliga, inklusive rapporter som Gversants
enligt direktiv 96/23/EG.

3. Om en medlemsstat inte har 6versint all information i
enlighet med artikel 31 fir myndigheten bortse fran
informationen frdin den medlemsstaten vid sammanstill-
ningen av den drliga rapporten.

4. Formatet for den drliga rapporten far beslutas i enlighet
med forfarandet i artikel 45.2.

5. Myndigheten skall 6versinda den darliga rapporten till
kommissionen senast sista dagen i februari varje dr.

6. Den édrliga rapporten fir innehélla ett yttrande om vilka
bekdmpningsmedel som framtida program bor omfatta.

7. Myndigheten skall offentliggéra den érliga rapporten och
eventuella kommentarer frin kommissionen eller
medlemsstaten.
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Artikel 33

Inlimnande av den &rliga rapporten om
bekimpningsmedelsrester till kommittén

Kommissionen skall utan drojsmél limna in den &rliga
rapporten om bekdmpningsmedelsrester till den kommitté
som avses i artikel 45.1 for oversyn och rekommendationer
om dtgirder som eventuellt behover vidtas betraffande
rapporterade overtridelser av de grinsvirden som faststills i
bilagorna II och IIL

AVSNITT 5
Sanktioner
Artikel 34
Sanktioner

Medlemsstaterna skall faststilla regler for de sanktioner som
skall tillimpas vid overtridelser av bestimmelserna i denna
forordning och skall vidta alla atgirder som behovs for att se
till att sanktionerna tillimpas. Sanktionerna skall vara
effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna skall utan drojsmél anméla dessa regler och
eventuella dndringar till kommissionen.

KAPITEL VI
NODATGARDER
Artikel 35
Nodatgirder

Artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002 skall
gilla i fall dir det omedelbart méste vidtas dtgarder eftersom
nya uppgifter eller en ny bedémning av befintlig information
visar att bekdmpningsmedelsrester eller grinsvirden som
omfattas av den har férordningen kan hota manniskors eller
djurs hilsa. Nir det ror sig om farskvaror skall tidsfristen for
kommissionens beslut minskas till sju dagar.

KAPITEL VII

STODATGARDER SOM AVSER HARMONISERADE
GRANSVARDEN FOR BEKAMPNINGSMEDELSRESTER

Artikel 36

Stodatgirder som avser harmoniserade grinsvirden for
bekimpningsmedelsrester

1. Stoddtgirder som avser harmoniserade grinsvirden for
bekdmpningsmedelsrester skall upprittas pd gemenskapsniva
med

a) en konsoliderad databas for gemenskapslagstiftning om
grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester som ocksd
skall gora sddan information tillginglig for allmdnheten,

b) gemenskapens kvalifikationsprovningar enligt
artikel 28.3,

¢) undersokningar och andra &tgirder som krivs for
forberedande och utarbetande av lagstiftning och av
tekniska riktlinjer for bekdmpningsmedelsrester och som
i synnerhet syftar till att utveckla och anvinda metoder
for att bedoma sammanlagda, kumulativa och synergis-
tiska effekter,

d) undersokningar som krivs for bedomning av konsu-
menters och djurs exponering for bekdmp-
ningsmedelsrester,

¢)  undersokningar som krivs for att stodja kontrollabora-
torier om analysmetoderna inte kan kontrollera de
faststillda gransvirdena.

2. Nodvindiga genomforandebestimmelser for de atgirder
som avses i punkt 1 kan antas i enlighet med forfarandet i
artikel 45.2.

Artikel 37

Gemenskapens bidrag till stodatgirder fér harmoniserade
grinsvirden f6r bekimpningsmedelsrester

1. Gemenskapen fir bidra med upp till 100 % av kost-
naderna for de dtgirder som avses i artikel 36.

2. Anslagen skall godkinnas varje budgetdr som en del av
budgetforfarandet.

KAPITEL VIII
SAMORDNING AV ANSOKNINGAR OM GRANSVARDEN
Artikel 38
Utseende av nationella myndigheter

Samtliga medlemsstater skall utse en eller flera nationella
myndigheter som skall samordna samarbetet med kommis-
sionen, myndigheten, 6vriga medlemsstater, tillverkare, pro-
ducenter och odlare ndr det giller tillimpningen av denna
forordning. Om en medlemsstat utser mer 4n en myndighet
skall den ange vilken av de utsedda myndigheterna som skall
utgora kontaktpunkt.

Den nationella myndigheten far delegera arbetsuppgifter till
andra organ.

Samtliga medlemsstater skall informera kommissionen och
myndigheten om namn och adress f6r de nationella myndig-
heter som utsetts.
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Artikel 39

Myndighetens samordning av information om
griansvirden

Myndigheten skall

a) samordna med den rapporterande medlemsstat som
utsetts i enlighet med direktiv 91/414/EEG for ett
verksamt dmne,

b) samordna med medlemsstaterna och med kommissionen
om grinsvirdena, sirskilt i syfte att uppfylla kraven i
artikel 41.

Artikel 40
Information frin medlemsstaterna

Medlemsstaterna skall pd begdran av myndigheten till denna
oversanda all tillganglig information som krévs for att bedoma
om gransvirden ar sikra.

Artikel 41
Myndighetens databas om grinsvirden

Utan att det paverkar tillimpliga bestimmelser i gemenskaps-
lagstiftningen och nationell lagstiftning om tillgdng till
handlingar, skall myndigheten uppritta och underhédlla en
databas som dr dtkomlig for kommissionen och medlems-
staternas behoriga myndigheter och innehdller relevant
vetenskaplig information och god jordbrukspraxis med
anknytning till grinsvirden, verksamma imnen och bear-
betningsfaktorer enligt bilagorna II, III, IV och VIL Den skall
sarskilt innehalla bedomningar av kostvanor, bearbetnings-
faktorer och toxikologiska dndpunkter.

Artikel 42
Medlemsstater och avgifter

1. Medlemsstaterna fir ticka kostnader for arbetet med att
faststilla, dndra eller stryka gransvirden eller i samband med
annat arbete som foljer av bestimmelserna i denna férord-
ning, genom att ta ut avgifter eller palagor.

2. Medlemsstaterna skall se till att den avgift eller pdlaga
som avses i punkt 1

a) faststills pa ett sdtt som medger insyn,

b) motsvarar de faktiska kostnaderna for det arbete som
kravs.

Schablonbelopp baserade pd genomsnittliga kostnader for det
arbete som avses i punkt 1 far faststillas.

KAPITEL IX
GENOMFORANDE
Artikel 43
Myndighetens vetenskapliga yttrande

Kommissionen eller medlemsstaterna far begira att myndig-
heten avger ett vetenskapligt yttrande om dtgirder som ror
riskbedomning enligt denna forordning. Kommissionen fir
specificera den tidsfrist inom vilken yttrandet skall avges.

Artikel 44
Forfarande for antagande av myndighetens yttranden

1. Nir myndighetens yttranden enligt denna forordning
endast kriver vetenskapligt eller tekniskt arbete som innebir
tillimpning av val faststillda vetenskapliga eller tekniska
principer kan yttrandena, om inte kommissionen eller en
medlemsstat motsitter sig detta, utfirdas av myndigheten utan
att den rddgor med en sddan vetenskaplig kommitté eller
sddana vetenskapliga paneler som nidmns i artikel 28 i
forordning (EG) nr 178/2002.

2. 1 tillimpningsforeskrifterna enligt artikel 29.6 a i forord-
ning (EG) nr 178/2002, skall anges i vilka fall punkt 1 i den
hér artikeln skall galla.

Artikel 45
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa som inrdttats genom artikel 58
i forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén”).

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.
Artikel 46
Genomforandedtgirder

Foljande skall faststillas eller fir 4ndras i enlighet med
forfarandet i artikel 45.2 och i forekommande fall med
beaktande av myndighetens yttrande:

a)  Genomforandedtgirder for att sikerstilla att denna
forordning tillimpas pé ett enhetligt stt.

b) Datumen i artikel 23, artikel 29.2, artikel 30.2, arti-
kel 31.1 och artikel 32.5.
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¢) Tekniska riktlinjer som stod vid tillimpningen av denna
forordning.

d) Narmare foreskrifter rérande de vetenskapliga uppgifter
som krivs for att faststilla gransvirden.

Artikel 47
Rapport om genomférande av denna férordning

Senast tio dr efter det att denna forordning har tridtt i kraft
skall kommissionen ligga fram en rapport for Europa-
parlamentet och ridet om genomforandet av forordningen
samt eventuella forslag.

KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 48
Upphivande och anpassning av lagstiftning

1. Direktiven 76/895/EEG, 86/362/EEG, 86/363/EEG och
90/642[EEG skall upphora att gélla med verkan frdn och med
det datum som avses i artikel 50 andra stycket.

2. Artikel 4.1 f i direktiv 91/414/EEG skall ersittas med
foljande:

") I forekommande fall har grinsvirdena for de jordbruks-
produkter som péverkas av den anvindning som avses i
godkinnandet faststillts eller dndrats i enlighet med
forordning (EG) nr 396/2005 (¥).

() EUTL 70, 16.3.2005, s. 1.”

Artikel 49
Overgéngsitgirder

1. Kraven i kapitel III skall inte vara tillimpliga p& produkter
som lagligen framstills eller importeras till gemenskapen fore
det datum som avses i artikel 50 andra stycket.

For att sdkerstilla en hog konsumentskyddsnivd fir dock
lampliga dtgarder betriffande dessa produkter vidtas i enlighet
med forfarandet i artikel 45.2.

2. Nir sd krdvs for att mojliggéra normal saluforing,
bearbetning och konsumtion av produkter far ytterligare
overgdngsatgirder faststillas for genomférande av vissa
gransvirden enligt artiklarna 15, 16, 21, 22 och 25.

Dessa datgdrder, som skall vidtas utan att det paverkar
skyldigheten att sikerstdlla en hog konsumentskyddsniva,
skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 45.2.

Artikel 50
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Kapitlen II, IIl och V skall tillimpas frin och med sex manader
efter offentliggérandet av den sista av forordningarna om
upprittande av bilagorna [, I, IIl och IV.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 23 februari 2005.

Pd Europaparlamentets vagnar
J.P. BORRELL FONTELLES
Ordférande

Pd radets vignar
N. SCHMIT
Ordférande



