Bekendtggrelse om opkreevning af gebyr i forbindelse med fastsaettelse af
maksimalgraenseveerdier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og
animalske fgdevarer og foder»

I medfgr af § 45, stk. 3, i lov om fagdevarer, jf. lovbekendtgarelse nr. 999 af 2. juli 2018, fastsaettes efter bemyndigelse i
henhold til § 7, nr. 3, i bekendtggrelse nr. 1614 af 18. december 2018 om Fgdevarestyrelsens opgaver og befgjelser:

Omréde og afgraensning

§ 1. Bekendtggrelsen fastsaetter procedurer og gebyrer for ansggninger vedrgrende maksimalgraenseveerdier for
pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske produkter i henhold til forordning (EF) nr. 396/2005.

§ 2. Enhver, herunder civilsamfundsorganisationer samt kommercielt interesserede parter sdsom fremstillingsvirksomheder,
dyrkere, importgrer og producenter af produkter omfattet af bilag I til forordning (EF) nr. 396/2005, der ved hjaelp af relevant
dokumentation kan godtggre at have en berettiget interesse i sundhed, kan indgive en ansggning til Fgdevarestyrelsen om
fastsaettelse af en maksimalgraenseveerdi for pesticidrester i eller p& vegetabilske og animalske produkter. Ansggningen
udfeerdiges i overensstemmelse med reglerne i denne bekendtggrelse.

Stk. 2. Ansggninger om importtolerancer indgives til Fgdevarestyrelsen, i det omfang Danmark er udpeget som
rapporterende medlemsstat pa et givent aktivstof i henhold til forordning (EF) Nr. 1107/2009 eller er udpeget af Kommissionen
efter proceduren i artikel 45, stk. 2, i forordning (EF) nr. 396/2005 p& anmodning af ansggeren. S&danne ansggninger
udfeerdiges i overensstemmelse med reglerne i denne bekendtggrelse.

Ansggning

8 3. Ansggning i henhold til denne bekendtggrelse skal indgives til Fgdevarestyrelsen, Stationsparken 31 - 33, 2600
Glostrup.

Ansagningens indhold

8 4. Ansggeren skal i ansggningen forelaegge fglgende oplysninger og dokumenter:
1) Ansggerens navn og adresse.
2) En praesentation af ansggningsdossieret med:
a) et resumé af ansggningen,
b) de vigtigste argumenter,
¢) en fortegnelse over dokumentationen, og
d) en kopi af den relevante GAP, der gzelder for den specifikke anvendelse af dette aktive stof.

3) En fuldstaendig oversigt over de relevante betaenkeligheder, der er kommet til udtryk i den tilgaengelige videnskabelige

litteratur om plantebeskyttelsesmidlet og/eller rester heraf.

4) Dataene i bilag II til forordning (EF) Nr. 1107/2009 vedrgrende datakrav for fastssettelse af maksimalgraensevaerdier for

pesticider, herunder, hvis det er relevant, toksikologiske data og data vedrgrende rutinemaessige analysemetoder i

kontrollaboratorier samt data for plante- og dyremetabolisme.

Stk. 2. S&fremt relevante data allerede er offentligt tilgeengelige, iseer hvis et aktivt stof allerede er blevet vurderet i henhold
til forordning (EF) Nr. 1107/2009, eller hvis der foreligger en CXL-graenseveerdi (en af Codex Alimentarius-Kommissionen fastsat
maksimalgraenseveerdi), og sddanne data indgives af ansggeren, kan Fgdevarestyrelsen ogsa anvende disse ved vurderingen af
en ansggning.

§ 5. Fgdevarestyrelsen kan, hvis det er relevant, kraeve, at ansggeren forelaegger supplerende oplysninger ud over
oplysningerne i henhold til § 4, stk. 1 inden for en frist af 6 maneder.

Stk. 2. Fristen efter stk. 1 kan forlaenges i op til 2 dr, ndr seerlige omstaendigheder taler herfor.

Stk. 3. Fgdevarestyrelsen kan afvise ansggningen, hvis ansggeren ikke inden for de i stk. 1 og stk. 2 naevnte tidsfrister har
forelagt de ngdvendige oplysninger i henhold til § 4.

Gebyr

§ 6. Fgdevarestyrelsen opkraever et gebyr for fastsaettelse af graensevaerdier i henhold til denne bekendtggrelse, jf. artikel
42. stk. 1, i forordning (EF) nr. 396/2005. Gebyret fastlaegges, s& det svarer til de faktiske omkostninger ved det pdgeeldende
arbejde.

Stk. 2. Der betales gebyr ud fra den samlede anvendte sagsbehandlingstid. Der afregnes pr. pdbegyndt time. For
sagsbehandling mv. udfgrt af medarbejdere i Fgdevarestyrelsen betales 840 kr. pr. time. N&r Fgdevarestyrelsen indhenter
risikovurdering mv. fra Danmarks Tekniske Universitet (DTU), afregnes med 950 kr. pr. time for arbejde udfart af DTU.
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Stk. 5, Der betales ogsa gebyr i de tilfeelde, hvor ansggningen afvises i medfar af § 5, stk. 3. Der betales for medgdet
tidsforbrug frem til tidspunktet for afvisning af ansggningen.

Stk. 6. Fpdevarestyrelsen sender ansggeren en betalingsopkraevning pa det forventede gebyr baseret pd et skgn over
sagsbehandlingstiden i forbindelse med kvittering for modtagelsen af ansggningen. Nar gebyret er betalt, realitetsbehandler
Fgdevarestyrelsen ansggningen og udarbejder en vurderingsrapport, som sendes til Kommissionen, jf. artikel 9, i forordning
(EF) nr. 396/2005. Safremt det pa forhand betalte gebyr viser sig at veere for hgit i forhold til den reelle sagsbehandlingstid,
tilbagebetales differencen; og safremt det pa forh&nd betalte gebyr viser sig at vaere for lavt i forhold til den reelle
sagsbehandlingstid, opkraeves ansgger differencen.

Anspgningens videre behandling

§ 7. Ansggningen behandles efter reglerne i forordning (EF) nr. 396/2005.
Stk. 2. Sdvel EFSA som Kommissionen kan kraeve, at ansggeren foreleegger supplerende oplysninger, jf. hhv. artikel. 11, stk.
2, og artikel 14, stk. 3, i forordning (EF) nr. 396/2005.

§ 8. Det er Kommissionen, der beslutter i hvilket omfang, ansggningen skal imgdekommes, jf. forordning (EF) nr. 396/2005,
seerligt artikel 14.

Tkrafttraeden

§ 9. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2020.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 888 af 28. juni 2017 om opkraevning af gebyrer i forbindelse med fastsaettelse af

maksimalgraenseveerdier for pesticidrester i vegetabilske og animalske produkter ophaeves.
Officielle noter

1 T bekendtggrelsen er der medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og R&dets forordning nr. 2005/396/EF af 23. februar 2005 om
maksimalgraensevaerdier for pesticidrester i eller p& vegetabilske og animalske fgdevarer og foderstoffer og om aendring af Radets direktiv 91/414, EU-
Tidende 2005, nr. L 70, side 1, som senest aendret ved Kommissionens forordning 693/2017/EU af 7. april 2017, EU-Tidende, nr. L 101, side 1. I fglge
artikel 288 i EUF-traktaten gaelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af bestemmelser fra forordningen er sdledes udelukkende
begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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