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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Forslaget ingar i det Overgripande lagstiftningspaket om férenkling som tillkdnnagavs i
kommissionens vision for jordbruk och livsmedel®. Syftet med paketet ar att minska onddig
regelbérda och samtidigt uppréatthalla hdga standarder for livsmedels- och fodersakerhet samt
for skydd av manniskors och djurs och miljon. Forslaget ar ett svar pa upprepade
forfragningar fran berérda parter och EU:s medlemsstater om snabbare och tydligare
regleringsforfaranden.

Detta initiativ syftar till att forenkla och effektivisera vissa krav och forfaranden for produkter
som anvénds vid framstallning av livsmedel och foder och som industrin och myndigheterna
har konstaterat ar sérskilt betungande. Dessa bestdmmelser skulle gynnas av forenkling och
modernisering av lagstiftningen, vilket skulle gora respektive lagstiftning mer effektiv och
kostnadseffektiv for industrin och medlemsstaternas myndigheter, samtidigt som en hog
skyddsniva for manniskors och djurs hélsa och miljon sakerstélls. Detta initiativ syftar
narmare bestamt till att forenkla vissa bestdmmelser och forfaranden och sékerstélla ett béattre
genomforande av foljande rattsakter:

Forordning (EG) 1107/20092: 1 linje med tillkannagivandet i visionen for jordoruk och
livsmedel &r det nodvandigt att paskynda tilltradet till marknaden for nya biokontrollamnen
och produkter som innehaller dem for att 6ka deras tillganglighet for europeiska jordbrukare i
syfte att stodja 6vergangen till mer hallbara vaxtskyddsmetoder och minska anvandningen av
farligare kemiska véaxtskyddsmedel.

Biokontrollamnen (sdsom mikroorganismer, semiokemikalier (feromoner), véxtextrakt) ar
mer hallbara alternativ till kemiska verksamma amnen. De skadedjur som de &mnen som &r
godkanda i dag kan bekdmpa och det antal grédor pa vilka de far anvandas ar dock relativt
begransat. Presumtiva sOkande av godkdnnande av nya biokontrollamnen och
produktgodkénnanden for ett bredare spektrum av grodor klagar 6ver att medlemsstaternas
kapacitet och expertis for att genomfora de nédvéndiga riskbeddmningarna ar otillracklig och
att tiden till marknadsintroduktion &r for lang. Kommissionen har redan vidtagit atgarder for
att underlatta utslappandet pa marknaden av biokontrollamnen. Exempelvis antogs
uppdaterade uppgiftskrav®,* och enhetliga principer® for mikroorganismer 2022 for att gora
dem mer andamalsenliga, och ett projekt for arbetsgruppen for efterlevnad pa den inre
marknaden® togs fram for att ta itu med forseningar i medlemsstaternas godkénnande av
produkter innehallande biokontrollamnen genom utbyte av god praxis och lésningar for ékad
effektivitet och mindre borda. De atgarder som vidtagits ar dock annu inte tillrackliga. Detta

! Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt regionkommittén, En vision for jordbruk och livsmedel — En attraktiv jordbruks- och
livsmedelsindustri ~ for ~ kommande generationer, COM(2025) 75 (https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/2uri=CELEX:52025DC0075).

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT
L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0283-20221121.
4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02013R0284-20221121.
5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02011R0546-20221121.
6

https://ec.europa.eu/internal_market/smet/projects/biosolutions/index_en.htm.
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lagstiftningsforslag innehaller darfor flera riktade andringar av forordning (EG) nr 1107/2009
for att paskynda marknadstilltradet for biokontrollamnen och produkter som innehaller dem.

Flera berérda parter har lamnat synpunkter inom ramen for inbjudan att 1amna synpunkter pa
bioteknikférordningen® (14 maj 2025-11 juni 2025) dar de bland annat begér att
regleringsprocessen for produkter innehallande biokontroldamnen ska effektiviseras och att det
ska finnas en tydlig definition for denna grupp av &mnen i syfte att avgransa omfattningen av
de amnen som berors av de forenklingsinsatser som foreslas i den andrade forordning (EG)
nr 1107/2009. Deras bidrag ingar ocksa och beaktas i de foreslagna bestaimmelserna.

Flera medlemsstater, sarskilt mindre medlemsstater, har ocksa meddelat att de som ansoker
om produktgodkannande av produkter innehallande biokontrollamnen och verksamma amnen
med lag risk inte lamnar in ansokningar inom sina territorier med tanke pa den begransade
marknadspotentialen kontra kostnader och férseningar i samband med att de maste erhalla
produktgodkénnanden i de olika zoner som medlemsstaterna tillhor i enlighet med bilaga I till
forordning (EG) nr 1107/2009 och pa grund av svarigheter och forseningar i forfarandena for
omsesidigt erkannande. Det foreslas darfor att forfarandet for 6msesidigt erkdnnande av
vaxtskyddsmedel som endast innehdller biokontrollamnen eller verksamma damnen med Iag
risk forstarks genom tyst dverenskommelse om den berérda medlemsstaten inte fattar ett
beslut om forfarandet for 6msesidigt erkdnnande under 120-dagarsperioden.

Enligt artikel 67.1 i forordning (EG) nr1107/2009 ska yrkesmadssiga anvéndare av
véxtskyddsmedel under minst tre ar fora register Gver de vaxtskyddsmedel de anvander, med
uppgift om produktens namn, tidpunkten for och den anvénda dosen vid appliceringen, det
omrade och den groda dar véaxtskyddsmedlet anvandes, for att 6ka skyddet av manniskors och
djurs halsa och miljon genom att sakerstalla sparbarhet och potentiell exponering, 6ka
effektiviteten i Overvakningen och kontrollen samt minska kostnaderna for dvervakning av
vattenkvaliteten. Eftersom sadan information & mindre relevant for véxtskyddsmedel som
innehaller biokontrollamnen, och for att minska den administrativa bordan for jordbrukare,
bor skyldigheten att fora register inte galla vaxtskyddsmedel som endast innehaller
biokontrolldamnen.

Erfarenheterna fran genomférandet av férordning (EG) nr 1107/2009 och slutsatserna i
rapporten om Refit-omvérderingen av lagstiftningen om bekampningsmedel” samt forslag
fran medlemsstaterna och berdrda parter har dessutom visat att andringar av vissa andra
bestammelser i forordningen kan 6ka tydligheten, ta itu med farhagorna om jordbrukarnas
fortsatta formaga att producera grodor for att trygga livsmedelsforsorjningen och avsevart
minska den administrativa bordan for myndigheter och berdrda parter utan att sénka
skyddsnivan for manniskors eller djurs halsa eller miljon.

Refit-utvarderingen av forordning (EG) nr 1107/2009 visade att den storsta bordan for foretag
och medlemsstater ror forfarandena for godk&nnande och fornyat godk&nnande av verksamma
amnen och for godkannande och fornyat godkannande av véxtskyddsmedel. P4 grund av
bristen pa resurser hos medlemsstaternas behoriga myndigheter kan i de flesta fall de
foreskrivna tidsfristerna for att slutfora administrativa forfaranden inte respekteras®, vilket
orsakar negativa effekter for jordbrukare och industri. Workshopen Zonal Authorisation
Procedure — Improvements and Developments (ZAPID) som holls 2023° syftade till att ta itu

7 https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides/refit_sv.

8 Report on the compliance with the legal deadlines set out in the Regulation (EC) No 1107/2009
concerning the authorisation of plant protection products reported by Member States and Norway for the years
2017, 2018, 2019 and 2020 (https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/pesticides ppp_report_ms-
survey regulatory-procedures-timing_2017-20 0.pdf).

9 https://food.ec.europa.eu/document/download/21e6b162-ac20-4d3c-aefb-

a29084888f515 en?filename=pesticides auth-ppp workshop 20231205 sum.pdf.
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med dessa forseningar genom att Overvdga olika alternativ for att Oka effektiviteten i
bedémningen av ansokningar om produktgodkénnande. Ett av resultaten fran workshoppen
var att medlemsstaterna avsatte betydande resurser for att systematiskt férnya godkannanden
av verksamma amnen, foljt av férnyade godkannanden av vaxtskyddsmedel, eftersom dessa ar
tidsbegréansade och skulle 16pa ut om inga ansokningar om fornyelse lamnades in och
beddmdes. Till foljd av detta dar godkdnnanden av nya verksamma &mnen och
forstagangsgodkannanden av vaxtskyddsmedel som innehaller nya verksamma amnen ofta
annu mer forsenade eller sa hittar potentiella sékande ingen medlemsstat som kan ta pa sig
rollen som rapporterande medlemsstat eller referensmedlemsstat.

Dessa forseningar forhindrar en &vergang till mer hallbara verksamma &mnen och
vaxtskyddsmedel. Darfoér bor medlemsstaternas resurser for fornyelseférfaranden goras
tillgdngliga for bedéomning av ansékningar for nya verksamma &mnen och produkter. Med
tanke pa att de flesta godkanda verksamma @mnen har genomgatt minst en fornyelseprocess
och att nya verksamma &mnen forvantas ha battre toxikologiska och ekotoxikologiska
egenskaper foreslas att verksamma amnen godkanns utan tidsbegransning, med undantag for
verksamma amnen som ar kandidatdmnen for substitution och de som godkants enligt artikel
4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009, eftersom dessa &mnen har egenskaper som ger anledning
till oro fér manniskors eller djurs hélsa eller miljén. For att uppratthalla en hog skyddsniva for
maéanniskors och djurs hélsa och for miljon kommer det dock fortfarande att vara mojligt att
faststélla tidsfrister for godkdnnanden om detta anses lampligt mot bakgrund av resultatet av
riskbedomningen. Dessutom far kommissionen, med beaktande av medlemsstaternas begaran,
identifiera verksamma @mnen som godkants utan tidsbegransning for vilka ett fullstandigt
fornyelseforfarande kommer att genomforas eller identifiera verksamma dmnen som godkants
utan tidsbegransning eller som godkénts for en begrénsad period for riktad, fornyad
bedémning. Dessutom bibehalls majligheten till sarskilda dversyner som redan foreskrivs i
artikel 21 i forordning (EG) nr 1107/2009. Ett sadant tillvagagangssatt kommer att leda till en
effektivare resursanvéandning, eftersom medlemsstaterna och Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet (myndigheten) skulle kunna avsétta tillgangliga resurser till de verksamma
amnen for vilka det finns skél att ompréva och bedéma ansokningar om godkénnande av nya
verksamma d@mnen och om godkannande av vaxtskyddsmedel som innehaller dessa &mnen.

| artikel 22 i férordning (EG) nr 1107/2009 faststélls kriterier for identifiering av verksamma
amnen med Iag risk, med hanvisning till farobaserade kriterier for amnet i punkt 5 i bilaga 11
och riskbaserade kriterier for de vaxtskyddsmedel som innehéller dem i artikel 47.
Genomforandet av dessa bestammelser har visat sig vara svart i praktiken, eftersom det vid
tidpunkten for godkannandet eller det fornyade godkannandet av verksamma &amnen i
allménhet inte ar kant om kriterierna for produkter i artikel 47 kan uppfyllas eller inte.
Kriterierna forenklas darfor sa att de endast hanvisar till det verksamma @mnets inneboende
egenskaper. Det har dessutom forekommit fall dar ett verksamt &mne inte kunde godkénnas
som ett amne med lag risk eftersom vissa delar som ror kriterierna inte kunde klargoras
fullstandigt under forfarandet for godkénnande eller férnyat godkannande, medan ytterligare
information som visade att dessa krav var uppfyllda togs fram senare. Det finns dock for
narvarande ingen mojlighet i forordning (EG) nr 1107/2009 att ansoka om en andring av ett
godkant verksamt amnes status till ett verksamt amne med lag risk. En sadan mojlighet infors
déarfor.

| artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009 foreskrivs ett undantag for att tillata godkannande
av verksamma dmnen som inte uppfyller kriterierna for godkannande i artikel 4 och bilaga II,
om detta ar nodvandigt pa grund av en allvarlig fara for véaxtskyddet som inte kan begréansas
pa andra tillgangliga satt, inbegripet kemiska och icke-kemiska metoder, med jamforbara
kostnader och jamforbar effektivitet, med undantag for verksamma dmnen med sarskilt farliga
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egenskaper. | sadana fall maste alla atgarder for att minska exponeringen for det verksamma
amnet vidtas och konsumenternas sakerhet skyddas. Medlemsstater som godk&nner
véxtskyddsmedel som innehaller sadana verksamma amnen ska utarbeta en utfasningsplan
och dverlamna den till kommissionen. Erfarenheten har dock visat att utarbetandet av denna
bestammelse inte &r tydligt nar det galler dess tillampningsomrade och bor forbattras for att
klargora for vilka amnen ett sadant undantag ar mojligt. Skyldigheten for medlemsstater som
godkanner vaxtskyddsmedel som innehaller sadana verksamma amnen att utarbeta en
utfasningsplan ar dessutom oproportionerlig med tanke pa att godkannandena enligt denna
bestammelse under alla omstandigheter &r begransade till fem ar. Denna skyldighet tas darfor
bort och tillampningsomradet for artikel 4.7 fortydligas ytterligare.

Nar godkannandet av ett verksamt amne inte har fornyats maste medlemsstaterna aterkalla
alla godkannanden av produkter som innehaller det verksamma @mnet och jordbrukarna maste
sluta anvanda dessa produkter. | sadana situationer behdver medlemsstaterna tid att besluta
om aterkallande av produktgodkéannanden och for att undvika uppkomst av avfall och ge
jordbrukarna tid att hitta alternativ foreskrivs i artikel 20.2 mojligheten att i vissa fall
foreskriva anstandsperioder som inte 6verskrider de langsta tidsfristerna for utslappande pa
marknaden och anvéndning av befintliga lager av véxtskyddsmedel for vilka
produktgodkannanden maste aterkallas. For narvarande omfattar artikel 20.2 inte situationer
dar orsakerna till fornyelsen &r kopplade till skyddet av hélsan eller miljon, men det inte finns
nagra omedelbara farhdgor for manniskors eller djurs halsa eller miljon. Aven i dessa
situationer ar det dock att foredra att det i forordningen om att inte férnya godkannandet av ett
verksamt amne foreskrivs de langsta anstandsperioder som medlemsstaterna far faststalla
enligt artikel 46 for att jordbrukarna ska kunna hitta alternativ.

Den langsta anstandsperiod som anges i den nuvarande artikel 20.2, dvs. sex manader for
forsaljning och distribution och ett ar for bortskaffande, lagring och anvandning av befintliga
lager, kanske inte heller racker for att jordbrukarna ska fa tillgang till [ampliga alternativ i fall
dar rimliga alternativ for narvarande saknas. En fordubbling av den totala anstandsperioden
till tre ar skulle gora det mojligt att i sadana fall vid behov godkanna alternativa
vaxtskyddsmedel, vilket skulle foérhindra intéktsforluster for jordbrukarna och trygga
livsmedelsforsorjningen for konsumenterna.

En undersokning® som genomforts av myndigheten har visat att de behoriga myndigheterna i
manga medlemsstater saknar teknisk eller vetenskaplig sakkunskap for att fullgéra sina
uppdrag som rapporterande medlemsstater inom de perioder som anges i férordning (EG)
nr 1107/2009. Detta orsakar betydande forseningar i utarbetandet och uppdateringen av utkast
till bedomningsrapporter for ansokningar om godkannande eller fornyat godkénnande av
verksamma amnen, skyddsamnen eller synergister. Forslaget ger darfér de rapporterande
medlemsstaterna  mojlighet att be Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
(myndigheten) om stdd vid utarbetandet av ett utkast till bedémningsrapport for en ansokan
om godkannande eller fornyat godkannande, vid den beddmning av kompletterande
information som krévs under processen for inb6rdes granskning och vid uppdateringen av
utkastet till bedomningsrapport efter det att den ursprungligen éverlamnats.

Kravet pa att medlemsstaterna ska Overvaga aktuella vetenskapliga och tekniska ron i
samband med produktgodk&nnanden har lett till viss forvirring och varierande tolkning av vad
som utgor sadana aktuella ron — sérskilt om ansokningar om produktgodkannande (eller
omsesidigt erkannande av dessa) lamnas in flera ar efter ett godkannande eller fornyat
godk&nnande av ett verksamt &mne. Detta har lett till olika resultat vid riskbedémningen i
medlemsstaterna och ojamlik tillgang till vaxtskyddsmedel for jordbrukare beroende pa vilken

10 33:e motet i styrnatverket for bekampningsmedel | Efsa.
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medlemsstat de &r etablerade i. Artikel 36.3 fortydligas darfor for att mdojliggéra en
harmoniserad bedémning av de senaste vetenskapliga och tekniska rénen och samtidigt
sékerstélla att eventuella sarskilda behov vad géller ytterligare beddmning av verksamma
amnen foljs upp.

Det har konstaterats att sokande har erhallit produktgodkannanden i en referensmedlemsstat
som har faststéllt lagre avgifter &n andra for att dérefter ansoka om oémsesidigt erkannande av
dessa godkédnnanden i andra medlemsstater, dock utan att sldppa ut de berérda
vaxtskyddsmedlen pa marknaden i den referensmedlemsstat som har beviljat det forsta
godkannandet. Féljaktligen har jordbrukarna i dessa medlemsstater ingen tillgang till de
berérda vaxtskyddsmedlen trots det befintliga produktgodk&nnandet. For att forhindra
missbruk av systemet for omsesidigt erkannande och kringgaendet av hogre avgifter ska det
endast vara mojligt att ansoka om 0msesidigt erkdnnande av ett produktgodkannande om den
produkt for vilken godkannande soks genom Omsesidigt erkannande faktiskt slapps ut pa
marknaden i referensmedlemsstaten. Om foretag beslutar att endast ansoka om
produktgodkénnande av ett vaxtskyddsmedel i vissa medlemsstater men inte i andra, dndras
artikel 40 sa att det blir lattare for officiella eller vetenskapliga organ pa jordbruksomradet
eller jordbruksorganisationer att ansdka om 6émsesidigt erkdnnande av produktgodkannanden i
dessa andra medlemsstater sa att jordbrukare som &r belagna dar ocksa kan fa tillgang till den
berérda produkten. Dessutom minskas den administrativa bordan for sadana sokande och
aven for dem som ansoker om utvidgning av produktgodk&dnnanden for mindre
anvandningsomraden genom att skyldigheten enligt artikel 42 att tillhandahalla vissa
handlingar som en del av ansokan upphavs, eftersom dessa kan erhdllas direkt fran den
referensmedlemsstat som har beviljat det produktgodkénnande for vilket anstkan om
omsesidigt erkannande eller utvidgning gors. For att paskynda tillgangen till véxtskyddsmedel
som endast innehaller verksamma biokontrollamnen eller verksamma dmnen med l3g risk
klargors slutligen att om medlemsstaterna inte fattar beslut om en ansokan om
produktgodkénnande av en produkt som godkants av referensmedlemsstaten i zonsystemet
eller genom Omsesidigt erkannande av ett produktgodkannande som beviljats av en annan
medlemsstat, ska produktgodkannandet anses ha beviljats.

| artikel 51 i forordning (EG) nr 1107/2009 faststélls sérskilda bestammelser for att underlatta
erhallande av produktgodkénnanden av vaxtskyddsmedel for mindre anvandningsomraden. |
praktiken har dock vissa av villkoren visat sig vara alltfor restriktiva, dvs. att en utvidgning av
ett produktgodkannande maste vara i allmanhetens intresse eller att ett 6msesidigt erkannande
av ett produktgodkdnnande fran en annan medlemsstat endast & mojligt om
produktgodkéannandet ocksa avser for ett mindre anvandningsomrade. Dessa begransningar
bor darfor strykas. Dessutom varierar tillampningen av artikel 51 avsevart beroende pa
medlemsstaterna. | en rapport fran Europeiska faciliteten for samordning av mindre
anvandningsomraden fran 2022'! betonades bristen p& harmonisering och svarigheter att
tillhandahalla vaxtskyddsmedel for mindre vanliga grédor, som visserligen har en lagre
produktionsareal i unionen jamfort med vanligare grédor, men som kan vara grédor med hogt
varde och som &r viktiga for miljon, jordbrukarna, producenterna och konsumenterna. Darfor
bor transparens och utbyte av bésta praxis Okas for att uppna mer lika tillgang till
vaxtskyddsmedel for mindre anvandningsomraden for alla jordbrukare, oberoende av
etableringsmedlemsstat. Av samma skél dndras artikel 51 for att ge kommissionen mdojlighet
att anta genomforandeakter som harmoniserar férfarandena for beviljande av utvidgning av

11
https://minoruses.eu/media/files/resources/MUCF_MU_Survey 2022_Compiled_Information_final.pdf
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produktgodkéannanden for mindre anvandningsomraden och for produktgodkénnanden genom
omsesidigt erkdnnande.

Forordning (EU) 2016/2031%2 syftar till att férhindra etablering eller spridning av skadegdrare
som skulle fa oacceptabla ekonomiska, miljémassiga eller sociala konsekvenser pa unionens
territorium, inbegripet EU:s jordbruksproduktion. For att kunna tillampa bestdmmelserna i
forordning (EU) 2016/2031 &r tillgangen pa vaxtskyddsmedel med godkanda
anvandningsomraden avgorande, och medlemsstaterna har upprepade ganger namnt
svarigheter i detta avseende. Myndigheten har ocksa upprepade ganger i de relevanta
riskvarderingarna av skadegorare uppgett att om man inte kan forhindra att skadegérare
etableras eller sprids skulle anvandningen av vaxtskyddsmedel pa medellang eller lang sikt
Oka. Administrativa forenklingar som en strategi med en zon (i stallet for tre zoner) och
prioritering av anvandningsomraden for denna typ av andamal skulle oka tillgangen till
vaxtskyddsmedel i tid och sakerstalla mojligheten att tillampa bestdmmelserna i férordning
(EV) 2016/2031.

Forordning (EG) nr 1107/2009 innehaller sérskilda bestammelser for anvandning av
allmankemikalier, som definieras som verksamma &mnen vars primara anvandning ar for
andra dandamal an vaxtskydd, men som anda ar anvandbara for jordbrukare for att skydda
vaxter mot skadegorare. De flesta godkanda allménkemikalier ar biokontrollamnen, men inte
alla. Efter det att de har godkénts enligt férordning (EG) nr 1107/2009 kan de anvéndas
direkt av jordbrukare utan att de har erhallit nationella godkénnanden fran medlemsstaterna. |
praktiken har det dock visat sig att vissa bestammelser om allménkemikalier ar otydliga och
hindrar jordbrukarna fran att fa tillgang till dem, séarskilt forbudet mot att de inte kan vara
amnen som inger betankligheter, att de inte far ha sldppts ut pa marknaden som
véxtskyddsmedel eller att de maste ha en primar anvandning for andra andamal an vaxtskydd.
Tvetydigheten i vissa av de nuvarande rattsliga bestammelserna om allméankemikalier har lett
till ett oharmoniserat genomférande i hela EU, vilket framgick av en workshop med
medlemsstaterna  som anordnades 2024. Darfor éndras och fortydligas de relevanta
bestammelserna sa att inte bara anvandning utan dven utslappande pa marknaden av godkéanda
allmankemikalier for vaxtskyddsandamal kan ske utan godkannande av medlemsstaterna, for
att jordbrukarna lattare ska fa tillgang till allmankemikalier i lamplig form och med tydliga
bruksanvisningar.

Erfarenheten har visat att medlemsstaterna har utvecklat olika tolkningar av bestammelserna
om utslappande pad marknaden och anvdndning av utside som behandlats med
vaxtskyddsmedel i forordning (EG) nr 1107/2009. Séarskilt olika asikter om huruvida sadd av
behandlat utsédde utgér en anvéndning av vaxtskyddsmedel har skapat forvirring bland
producenter av behandlat utséde, jordbrukare och behdriga myndigheter. Dessutom har
medlemsstaterna olika tolkningar av huruvida bestdmmelsen om behandlat utsade &dven
omfattar andra typer av vaxtforokningsmaterial sasom knolar, I6kar eller utsédespotatis.
Bristen pa tydlighet skapar hinder for fri rorlighet for behandlat utsade och
vaxtforokningsmaterial och har skapat skillnader mellan medlemsstaterna nér det géller
import av utséde som behandlats med verksamma @mnen som inte godkants for anvandning i
EU och dess sadd. De relevanta bestammelserna fortydligas darfor for att oka
harmoniseringen mellan medlemsstaterna. Det klargors ocksa att maskiner som anvands for
sadd av behandlat utsade inte ska betraktas som utrustning for spridning av

12 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/2031 av den 26 oktober 2016 om skyddsatgarder
mot véxtskadegorare, andring av Europaparlamentets och radets férordningar (EU) nr228/2013, (EU)
nr 652/2014 och (EU) nr 1143/2014 samt om upphdvande av radets direktiv 69/464/EEG, 74/647/EEG,
93/85/EEG, 98/57/EG, 2000/29/EG, 2006/91/EG och 2007/33/EG (EUT L 317, 23.11.2016, s.4,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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bekampningsmedel i den mening som avses i direktiv 2009/128/EG om hallbar anvandning av
bek&mpningsmedel for att inte skapa ytterligare bordor for jordbrukarna. Klargorandet skulle
inte skapa nagon ytterligare borda for utsadesindustrin, eftersom de behandlade utsadena
sjalva fortfarande inte ska betraktas som ett vaxtskyddsmedel.

Bestammelserna i forordning (EG) nr 1107/2009 om skydd av uppgifter i test- och
studierapporter som anvands i regleringsforfaranden for godkannande av verksamma &mnen
och godkannande av vaxtskyddsmedel hade &ndrats vasentligt jamfort med bestdimmelserna i
det upphavda direktivet 91/414/EEG®. Erfarenheten har visat att det nuvarande territoriella
lapptécket enligt forordning (EG) nr 1107/2009 (medlemsstat per medlemsstat) skapar hinder
for marknadstilltrade for nya leverantorer av vaxtskyddsmedel och ojamlik distribution och
olika kostnader for vaxtskyddsmedel beroende pa storleken pd medlemsstatens marknad,
vilket skapar illojal konkurrens mellan tillverkare av véaxtskyddsmedel och jordbrukare.
Dessutom ar det nuvarande systemet for uppgiftsskydd mycket komplicerat och saknar
transparens i fraga om nar uppgiftsskyddet for en viss test- eller studierapport loper ut i de
olika medlemsstaterna, sarskilt for studier eller tester som anvands for fornyelse av
godkannanden eller 6versyn av godkénnanden. De relevanta bestdmmelserna andras darfor for
att infora ett unionsomfattande territoriellt tillampningsomrade for uppgiftsskydd och samma
skyddsperioder for uppgifterna i en viss test- eller studierapport i hela unionen for att 6ka
transparensen och underlatta marknadstilltradet for alternativa leverantorer och 6ka tillgangen
till vaxtskyddsmedel till jamforbara kostnader for jordbrukare, oberoende av deras
etableringsmedlemsstat.

Slutligen faststélls 6vergangsbestammelser for att skapa réattssakerhet i de forfaranden for
ansokningar om godkannande eller fornyelse av verksamma amnen, inbegripet
allmankemikalier, eller om produktgodkannande av véxtskyddsmedel som pagar nar denna
forordning trader i kraft och for att sakerstalla en smidig Overgang fran de nuvarande
bestdimmelserna i férordning (EG) nr 1107/2009 till de &ndrade bestdammelserna.

Forordning (EG) 396/2005*: Forordning (EG) nr396/2005 om gransvarden for
bekampningsmedelsrester gor det majligt att faststalla och bibehalla importtoleranser och
anpassa dem till Codex-normerna for bekdmpningsmedelsrester som inte ar godkanda i EU
om de inte utgér nagon risk for konsumenterna. Detta kan for narvarande dven omfatta ett
antal amnen med sarskilt allvarliga faror som forhindrar att de godkanns i EU enligt
forordning (EG) nr 1107/2009, men for vilka det anda & mojligt att faststalla sdkra
gransvarden for resthalter i livsmedel.

| visionen for jordbruk och livsmedel tillkdnnagav kommissionen att den skulle strdva efter en
starkare anpassning av de produktionsstandarder som tillampas pa importerade produkter,
séarskilt bekdmpningsmedel. Darfor tillkdnnagav kommissionen att den skulle faststélla en
princip om att de farligaste bek&mpningsmedlen som &r forbjudna i EU av hélso- och
miljoskal inte far aterforas till EU via importerade produkter. For att ga vidare med detta
inledde kommissionen i november 2025 en studie for att forbereda en konsekvensbedémning
som kommer att ta hansyn till konsekvenserna for EU:s konkurrensposition och de
internationella konsekvenserna, och om sa ar lampligt kommer kommissionen att foresla
andringar av den tillampliga rattsliga ramen. Under tiden bor forordning (EG) nr 396/2005

13 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslappande av véxtskyddsmedel pa marknaden
(EGT L 230, 19.8.1991, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/0j).

14 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvarden
for bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om
andring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2005/396/0j).
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redan &ndras sa att det for amnen som inte &r godkanda i unionen och som har vissa sarskilt
farliga egenskaper foreskrivs att gransvarden som faststdllts pa grundval av god
jordbrukspraxis i tredjelander eller Codex-gransvarden far faststéllas till kvantifieringsgransen
(tekniskt sett noll) om det anses Ilampligt mot bakgrund av resultatet av en
konsekvensbedémning.

Pa grundval av de vetenskapliga kriterier som fortecknas i férordning (EG) nr 1107/2009%
omfattar detta &mnen med mutagena, cancerframkallande eller reproduktionstoxiska
egenskaper samt hormonstérande @mnen som kan ha skadliga effekter pa manniskor. Darfor
bor ingen exponering tillatas for att sakerstdlla en hdg skyddsniva for konsumenterna i
unionen.

Dessutom omfattar detta amnen som é&r langlivade organiska fororeningar, langlivade,
bioackumulerande och toxiska amnen samt mycket langlivade och mycket bioackumulerande
amnen samt amnen med hormonstorande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa
icke-malorganismer. De skadliga effekterna av dessa damnen ar direkt kopplade till deras
inneboende egenskaper. Langlivade amnen motstar till sin natur nedbrytning, vilket leder till
langvarig forekomst i miljon. Ackumulering av dem utgor ett betydande hot mot ekosystemen
och aventyrar den biologiska mangfalden, jordbruksproduktionen och livsmedelstryggheten.
Hormonstorande @mnen stor ocksa hormonsystemet hos levande organismer, vilket orsakar
skadliga effekter inte bara for enskilda arter utan dven for hela ekosystem. Dessa dmnen
skapar darfor miljoproblem av global karaktar berdr unionens territorium. Att inte tillata
resthalter av dessa amnen i livsmedel i unionen ar férenligt med internationella insatser for att
bekampa fororeningar och stoder globala initiativ som syftar till hallbar utveckling och
bevarande av den biologiska mangfalden?®.

Dessutom missforstas ofta definitionen av termen importtolerans i artikel 3.2 g i férordning
(EG) nr396/2005. Den bor darfor upphdavas och ersattas med en hanvisning till god
jordbrukspraxis i ett tredjeland. Definitionen av god jordbrukspraxis i artikel 3.2 a bor
anpassas i enlighet med detta.

Enligt artikel 49.2 i férordning (EG) nr 396/2005 far produkter som slappts ut pa marknaden
innan nya gransvarden for resthalter borjade tillampas fortsatta att saluforas, forutsatt att de
uppfyller de gransvarden som géllde nar de slapptes ut pa marknaden eller placerades i lagras
efter produktionen. Denna bestammelse tillampas dock for narvarande inte 6ver hela linjen. |
vissa fall tillampas nyligen faststéllda lagre gransvarden aven pa produkter som redan finns pa
marknaden den dag da de nya gransvardena borjar tillampas, oavsett omstandigheterna i varje
enskilt fall. Under sadana omstandigheter dras produkterna tillbaka fran marknaden och
forstors. Denna situation uppstar ofta nar gransvéardena, som har varit stabila och har ansetts
sakra under langre perioder, bedoms pa nytt pa grundval av reviderade uppgiftskrav och/eller
uppdaterade exponeringsbedémningsmodeller.

Omojligheten att i princip tillata fortsatt saluforing av produkter som uppfyller de tidigare
gallande gransvardena har sarskilt paverkat produkter med lang hallbarhetstid, varav en del
har ett hogt ekonomiskt varde, sasom vin, humle, oljor och bar, medan andra ar viktiga for
manniskors och djurs naringsbehov, sdsom spannmal, baljvéxter och ris, nagot som inte bara
orsakar ekonomiska forluster for producenterna utan ocksa skapar matsvinn, vilket ar oonskat

15 Punkterna 3.6.2-3.6.5, 3.7.1-3.7.3 och 3.8.2 i bilaga Il till Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande av véxtskyddsmedel pd marknaden och om
upphéavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009).

16 Stockholmskonventionen om langlivade organiska fororeningar (https://www.pops.int/) och
konventionen om biologisk mangfald (https://www.cbd.int/).
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och ofdrenligt med unionens mal att minska livsmedelsforluster och matsvinn. Kommissionen
foreslar darfor en mer proportionerlig strategi sa att det blir tillatet att dven fortsattningsvis
salufora sadana produkter som efterlevde de gransvarden som gallde vid produktionstillfallet,
aven efter det att nya lagre gransvarden har inforts, beroende pa omstandigheterna i varje
enskilt fall.

| artikel 16 i forordning (EG) nr 396/2005 foreskrivs ett forfarande for att faststalla
gransvarden pa grundval av overvakningsuppgifter i stallet for standardkravet pa stodjande
resthaltsforsok. Det anvands foér amnen som under lang tid inte har varit godkanda for
anvandning i vaxtskyddsmedel i unionen och som nu kan betraktas som frammande &mnen,
och for mindre bestandsdelar som utgér en liten del av kosten, sasom ortteer och honung,
samt vid andra sarskilda scenarier dar resthalter finns kvar i vaxter langt efter den senaste
appliceringen. De grénsvarden som faststalls genom Overvakningsuppgifter beviljas for
narvarande inte permanent och maste ses 6ver inom en angiven tidsram pa& hogst tio ar. Aven
om regelbundna 6versyner ar motiverade for amnen for vilka det kan forvantas att de berérda
resthalterna kan komma att andras, sa forefaller en obligatorisk Gversyn efter tio ar vara
oproportionerlig for &mnen som inte har varit godkanda under flera artionden och som nu
betraktas som fraimmande dmnen pa grund av deras bestandighet i miljon och for vilka stabila
resthalter har registrerats under manga ar, t.ex. DDT, dieldrin, aldrin, hexaklorbensen eller
kvicksilver, med tanke pa kostnaderna i fraga.

Det finns en inkonsekvens mellan den terminologi som anvénds i forordning (EG)
nr396/2005 och den terminologi som anvands i internationella standarder for
laboratorieanalys for att avgora om resthalter i livsmedelsprodukter kan kvantifieras eller inte.
| forordning (EG) nr 396/2005 anvénds termen bestdmningsgrans (LOD) medan lamplig
analytisk terminologi ar kvantifieringsgrans (LOQ). Bada begreppen avser samma koncept:
den ldgsta resthaltskoncentration som kan kvantifieras och rapporteras genom
rutindvervakning med anvéandning av validerade kontrollmetoder. I internationella standarder
for laboratorieanalys fungerar dock LOD dven som forkortning for ’detektionsgriansen”, dvs.
en specifik grans som &r lagre &n bestdmningsgransen/kvantifieringsgransen. Denna
diskrepans i frdga om forkortningen LOD leder till rattslig osakerhet bland
livsmedelsforetagare och laboratorier, eftersom de ofta misstolkar dessa forkortningar. Darfor
foreslas att endast termen kvantifieringsgréans (LOQ) ska anvéndas.

Forordning (EU) nr 528/2012: Slutférandet av granskningsprogrammet for existerande
verksamma biociddmnen i artikel 89 i foérordning (EU) nr 528/2012 har forsenats kraftigt.
Granskningsprogrammet inleddes den 14 maj 2000 enligt direktiv 98/8/EG’ och planerades
vara avslutat senast den 14 maj 2010, men behdévde 2009 forlangas en forsta gang till och med
den 14 maj 20148, 2013 en andra gang till och med den 31 december 2024'° och nyligen en
tredje géng till och med den 31 december 2030%°.

o Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslappande av
biocidprodukter pd marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
18 Europaparlamentets och radets direktiv 2009/107/EG av den 16 september 2009 om &ndring av direktiv

98/8/EG om utslappande av biocidprodukter pd marknaden vad galler forlangning av vissa tidsperioder (EUT
L 262, 6.10.2009, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

19 Kommissionens delegerade férordning (EU) nr 736/2013 av den 17 maj 2013 om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad galler loptiden for arbetsprogrammet for
granskning av existerande verksamma &mnen i biocidprodukter (EUT L 204, 31.7.2013, s. 25,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reqg_del/2013/736/0j).

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398 av den 14 mars 2024 om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad galler en ytterligare forlangning av loptiden for

SV


http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2013/736/oj

SV

De allra flesta behdriga myndigheter i medlemsstaterna har inte iakttagit tidsfristerna for att
lamna in bedémningsrapporterna for ansékningar om godkannande av existerande verksamma
amnen till Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa). De framsta orsakerna till férseningarna,
som identifierades i kommissionens genomféranderapport som ldamnades till radet och
Europaparlamentet i juni 20212, &r i) bristen pa resurser hos medlemsstaternas behériga
myndigheter, ii) kvaliteten pa de ursprungliga ansokningarna och de sékandes forseningar i
inlamnandet av ytterligare uppgifter, iii) komplexa tekniska fragor om specifik dokumentation
som forst maste losas, iv) utveckling av teknisk vagledning, och v) antagande av nya
vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper??, vilket utloste behovet
av ytterligare uppgifter och bedémningar. | genomféranderapporten tillkannagavs ocksa att i
stéllet for en andra genomféranderapport kommer en utvardering av férordning (EU)
nr528/2012 att inledas 2025 i syfte att analysera andamalsenligheten i det regelverk som
faststélls i forordningen. Alla grundldggande éndringar av foérordning (EU) nr 528/2012 boér
invéanta resultatet av den utvarderingen, men nagra riktade andringar bor antas tidigare for att
effektivisera dess genomfdrande.

Sedan 2015 har kommissionen haft regelbundna diskussioner med experter fran
medlemsstaterna vid moétena i kommissionens expertgrupp “Behoriga myndigheter for
biocidprodukter (forordning (EU) nr 528/2012)” (mdtena i expertgruppen)?, inbegripet
foretradare for berorda parter som observatorer, och dverenskommelser naddes om ett antal
atgarder®* for att paskynda tillhandahallandet av bedémningsrapporter for befintliga
verksamma dmnen. Echa anordnade workshoppar och antog en handlingsplan om verksamma
damnen?. Under 2023 utlyste kommissionen en inbjudan att lamna intresseanmalan?® till
medlemsstaterna for att erhalla finansiella bidrag i syfte att hjalpa dem att gora framsteg i
genomforandet av férordning (EU) nr 528/2012. Nio medlemsstater har framgangsrikt ansokt
om detta bidrag for biocidprodukter pa totalt cirka 6,8 miljoner euro.

Trots dessa atgarder hade endast 51 % av arbetsprogrammet for existerande verksamma
amnen slutforts den 1 september 2025, vilket innebar att sakerheten for manga verksamma
amnen som ingar i biocidprodukter som slappts ut pa marknaden i medlemsstaterna enligt
overgangsbestammelserna i forordning (EU) nr 528/2012 &nnu inte har faststéllts. Eftersom
godkdnnandena av verksamma dmnen ar tidsbegransade pagar & andra sidan
fornyelseforfarandena for ett antal verksamma &mnen som redan utvérderats och godkants
tidigare (for vissa ar det redan andra gangen), och varje forfarande binder upp resurser hos de

arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma &mnen i biocidprodukter (EUT
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2024/1398/0j).

A Kommissionens rapport finns pa https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287, och arbetsdokumentet  fran
kommissionens avdelningar, dar de resultat som beskrivs i rapporten redovisas utforligt, finns pa https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CEL EX%3A52021SC0128&(id=1623670527414.

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga
kriterier for att faststalla hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 528/2012 (EUT L 301, 17.11.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

s Registerkod E03125 (register 6ver kommissionens expertgrupper och liknande organ).

2 Skrivelser skickades 2015 och 2021 till ansvariga ministrar i alla medlemsstater for att uttrycka oro dver
forseningarna i genomfdrandet av forordningen om biocidprodukter (beddmningar av verksamma &mnen,
produktgodkannanden) och medlemsstaterna uppmanades att vidta &tgarder, inbegripet att ansla tillrackliga
resurser. Expertgruppens dokument CA-March18-Doc.5.1a - Final - Actions for AS review programme.pdf och
CA-Dec23-Doc.5.4 - Final - Extension of RP beyond 2024.doc.

% CA-Feb20-Doc.5.2 - Final - AS Action Plan.doc.

% Contributing to more sustainable and circular food production systems by boosting Member States’
capacities to evaluate and remove from the market unsafe pesticides and biocides — SMP-FOOD-2022-
BIOCIDES-PESTICIDES-IBA.
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behdriga myndigheterna som darfor inte &r tillgangliga for att slutfora de pagaende
beddmningarna av existerande verksamma &mnen som &nnu inte har godkants.

For att ge hogre prioritet at slutforandet av granskningsprogrammet for existerande
verksamma dmnen som &nnu inte beddmts och gora det mojligt for medlemsstaterna att
avsétta sina resurser till de relaterade uppgifterna, ar det lampligt att godkénnanden av
verksamma amnen faststélls utan tidsbegréansning, med undantag for verksamma &mnen som
ar godkanda trots att de uppfyller uteslutningskriterierna i artikel 5.1 i férordning (EU)
nr 528/2012 eller ersattningskriterierna i artikel 10, eftersom dessa har egenskaper som
innebar risker for manniskors eller djurs halsa eller for miljon. For att uppratthalla en hdg
skyddsniva foér manniskors och djurs halsa och for miljon kommer det dock fortfarande att
vara mojligt att faststélla tidsfrister for godkdnnanden om det anses lampligt mot bakgrund av
resultatet av den riskbeddmning som genomforts fore ett beslut om godkannande.

Godkénnanden av redan godkénda verksamma amnen bor omvandlas till godkédnnanden utan
tidsbegrénsning enligt dessa nya bestammelser, med undantag for verksamma dmnen som
konstaterats uppfylla uteslutningskriterierna i artikel 5.1 i forordning (EU) nr 528/2012 eller
ersattningskriterierna i artikel 10, &mnen for vilka granskningen for fornyelse redan inletts
(pdgéaende utvarderingar) och @mnen for vilka ingen ansokan om fornyelse har lamnats in i
tid. Dessutom forutses mojligheten att kommissionen regelbundet véljer ut ett antal
verksamma amnen for vilka ett fornyelseférfarande kommer att inledas, samtidigt som den
befintliga mojligheten att inleda en tidig omprévning i enlighet med artikel 15 i1 férordning
(EU) nr 528/2012 bibehalls.

| kapitel VIII i forordning (EU) nr 528/2012 foreskrivs att nér vissa villkor ar uppfyllda kan
foretag, som ett alternativ till nationella godkédnnanden av biocidprodukter och férfaranden for
omsesidigt erkannande, erhalla ett unionsgodkéannande for biocidprodukter som beviljats av
kommissionen och som ar giltigt pA samma bestammelser och villkor i unionen. Kravet pa
offentliggdrande i Europeiska unionens officiella tidning av  kommissionens
genomforandeférordning om beviljande av unionsgodkénnande, inbegripet sammanfattningen
av produktegenskaperna pa alla officiella sprak, har visat sig vara besvarligt, vilket har lett till
forseningar och inte medfort ndgot mervarde, med tanke pa att beslutet ocksa sprids via Echas
webbplats?’. Det foreslas darfor att offentliggérandet av beslut om godkéannande ska forenklas
genom att hansyn tas till hur beslut om godkannande antas och sprids inom andra liknande
regelverk?®®, Mer konkret kommer de enskilda besluten att fattas i form av
genomforandebeslut fran kommissionen som endast meddelats de sokande, och
sammanfattningar av dessa beslut bor offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning.

Forordning (EG) 1829/20032%: Anvandning av fermenteringsprocesser®®, dar genetiskt
modifierade mikroorganismer anvands for att framstalla produkter, ar av allt storre betydelse
inom livsmedels- och fodersektorerna och inom bioekonomin i stort. Kommissionen har atagit
sig att stdrka dessa sektorers konkurrenskraft genom olika initiativ, bland annat ett
meddelande fran mars 2024 om bioteknik (Building the future with nature: Boosting

2z https://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-products.

% Till exempel beslut om godkdnnande av &mnen som antagits enligt Reach-férordningen (EG)
nr 1906/2007 eller beslut om godké&nnande av humanldkemedel eller veterindrmedicinska I&kemedel som
antagits enligt férordning (EG) nr 726/2004.

3 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1829/0j).
% Fermentering &r en process dér mikroorganismer som bakterier, svampar, jast och mikroalger anvands

for att bevara och/eller omvandla ravaror till produkter, t.ex. livsmedel och foder.
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Biotechnology and Biomanufacturing in the EU)3*' och meddelandet Valj Europa for
livsvetenskaperna i februari 2025%.

Den europeiska sektorn for fermentering av livsmedel och foder har uttryckt oro Over
osdkerheten kring den réattsliga statusen for livsmedel och foder som framstélls genom
fermentering med genetiskt modifierade mikroorganismer, pa grund av oklarheten nar det
galler tillampningsomradet for forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade
livsmedel och foder. Detta galler fall dér genetiskt modifierade mikroorganismer anvands i
produktionsprocessen men avlagsnas fran fermenteringsprodukten, dven om rester av den
genetiskt modifierade produktionsstammen kan férekomma i livsmedlet eller fodret.

| forordning (EG) nr 1829/2003 faststalls bestammelser for utslappande pa marknaden av
livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller har framstallts av genetiskt modifierade
organismer. | sk&l 16 i den forordningen klargors att forordningen inte géller livsmedel och
foder som produceras "med” en genetiskt modifierad organism och att livsmedel och foder
som framstélls med hjalp av ett genetiskt modifierat processhjalpmedel inte omfattas av
forordningens tillampningsomrade.

Det rader dock fortfarande osakerhet om huruvida férekomsten av resthalter av den genetiskt
modifierade produktionsstammen i livsmedlet eller fodret innebar att den senare har
framstéllts av en genetiskt modifierad organism och darfér omfattas av forordning (EG)
nr 1829/2003. | detta avseende har de verkstallande myndigheternas upptiackt av mindre
mangder DNA-fragment i livsmedel och foder under de senaste aren pa grund av
anvandningen av allt kénsligare analysmetoder forvarrat situationen, vilket i vissa fall har lett
till att nationella myndigheter har anvant olika tillsynsmetoder, vilket har lett till att produkter
i vissa fall har dragits tillbaka fran marknaden. Detta har i sin tur skapat rattslig osakerhet for
livsmedels- och foderforetagare nér det galler den rattsliga ram som géller for deras
produkter. Det ar darfor nodvandigt att klargora den rattsliga statusen for livsmedel och foder
som framstélls med genetiskt modifierade mikroorganismer som produktionsstammar och
som inte innehaller den genetiskt modifierade mikroorganism som anvands for att framstélla
dem men som potentiellt innehaller resthalter av denna.

For att sakerstalla att den inre marknaden fungerar vél nar det géller livsmedel och foder som
framstéllts med genetiskt modifierade mikroorganismer och for att sékerstélla rattssakerhet
for aktorerna fortydligas dessa produkters rattsliga status genom att det uttryckligen anges att
definitionen av livsmedel och foder framstéallda av genetiskt modifierade organismer inte
omfattar livsmedel och foder som framstéllts med genetiskt modifierade mikroorganismer
som produktionsstammar om det inte finns nagon férekomst i dessa produkter av genetiskt
modifierade mikroorganismer och eventuella resthalter av dessa mikroorganismer ar
begransade till icke-viabla celler och minimeras genom rimliga forsok att avlagsna dem i
enlighet med god tillverkningssed och inte har nagon teknisk effekt pa livsmedlet eller fodret.
Aven om den specifika processen och graden av avlagsnande eller minimering av icke-viabla
celler som rimligen kan uppnas utan att negativt paverka livsmedlets eller fodrets kvalitet kan
variera beroende pa vilken produktionsstam som anvands och vilken typ av livsmedel eller
foder som framstalls med denna, bor avlagsnande eller minimering av icke-viabla genetiskt
modifierade mikroorganismer utforas i enlighet med sadan god tillverkningssed som anvands
for konventionella livsmedel och foder for att minimera forekomsten av resthalter.

Det bor understrykas att bedémningen av eventuella risker med de genetiskt modifierade
mikroorganismer som anvéands under framstallningsprocessen och eventuella resthalter av

3 COM(2024) 137 final.
32 COM(2025) 525 final.
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dessa ska goras enligt relevant livsmedels- och foderlagstiftning for den specifika produkten
(t.ex. forordning (EG) nr 1831/2003 om fodertillsatser, forordning (EG) nr 1332/2008 om
livsmedelsenzymer®3, férordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser, forordning (EG)
nr 1334/2008 om aromer®* och forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel®®).

For att dverensstamma med den Overgripande tillampliga ramen for genetiskt modifierade
organismer bor det sékerstallas att samma bestammelser géller for djur- och véxtceller,
oavsett om de ar odlade, inte odlade eller inbédddade i de kompletta organismerna. Darfor bor
hanvisningen till genetiskt modifierade mikroorganismer i definitionen av framstalld av
genetiskt modifierade organismer endast omfatta mikroorganismer i biologisk bemarkelse och
utesluta cellkulturer av djur- och véxtceller.

Forordning (EG) nr 1831/2003: Forordning (EG) nr 1831/2003 om fodertillsatser®® har varit
foremal for en utvardering som offentliggjordes den 28 februari 2024%7, dér det bekraftades att
lagstiftningen fortfarande uppfyller de viktigaste malen: att sakerstalla en hog skyddsniva for
maéanniskors och djurs hélsa och miljon, att skydda anvéndarnas intressen och att stodja en vl
fungerande inre marknad. Samtidigt identifierades i utvérderingen flera bestdammelser vars
genomforande medfér viss komplexitet eller administrativ bodrda, utan motsvarande
sakerhetsfordelar. Dessa fragor beror framst foderforetagare, sarskilt sma och medelstora
foretag, men dven medlemsstaterna, myndigheten och kommissionen, som &r skyldiga att
behandla och hantera ansokningar om godkéannande av fodertillsatser. Tre huvudomraden for
forenkling eller fortydligande framgick sarskilt av utvdrderingen och den efterfoljande
aterkopplingen fran berorda parter: forlangning av godkannanden, éndring av befintliga
godkannanden och markningskrav. Kravet pa forlangning vart tionde ar betraktas som alltfor
resursintensivt for bade aktorer och myndigheter, och som en alltfor kort period for att
motivera investeringskostnader, medan resurser snarare kan anslas till utveckling av nya och
innovativa produkter. Nar det galler dndringen av befintliga godk&nnanden &ar vissa av de
nuvarande forfarandena alltfor betungande, till exempel vid byte av innehavare av
godkannande, eller skulle kunna forbattras i fraga om tydlighet och samstammighet. Nar det
galler markningskraven aterspeglar den nuvarande skyldigheten avseende fysiska etiketter pa
tillsatser och forblandningar inte potentialen hos digitala verktyg for information som inte &r
sakerhetsrelaterad och ar inte helt forenlig med markningsreglerna for foderravaror och
foderblandningar.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelsenzymer och om &ndring av radets direktiv 83/417/EEG, radets forordning (EG)
nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, réadets direktiv 2001/112/EG samt férordning (EG) nr 258/97 (EUT
L 354, 31.12.2008, s. 7).

34 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvandning i och pé livsmedel och om
andring av radets férordning (EEG) nr 1601/91, forordningarna (EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008
samt direktiv 2000/13/EG (EUT L 354, 31.12.2008, s. 34).

3 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om andring av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphévande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens férordning (EG)
nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

3% Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).
37 SWD(2024) 46 final.
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Dessa resultat bekraftades till stor del i aterkopplingen fran berérda parter inom néaringslivet,
men aven fran flera offentliga myndigheter, i samband med den inbjudan att ldmna
synpunkter som offentliggjordes fore detta forslag.

De foreslagna andringarna ar inriktade pa dessa sarskilda bestammelser for att forenkla
forfarandena, minska den administrativa bordan och kostnaderna samt forbattra den réattsliga
klarheten. De andrar inte forordningens grundlaggande mal. Skyddsatgarder sasom
mojligheten att nar som helst andra, tillfalligt dra in eller permanent dra in godk&nnanden
finns kvar och starks till och med for att sé&kerstdlla att livsmedels- och
fodersékerhetsstandarderna inte &ventyras. Syftet med de foreslagna férenklings- och
fortydligandedtgarderna ar att effektivisera systemet for godkannande av tillsatser och
darigenom uppna okad konkurrenskraft for foderforetag i EU, inbegripet sma och medelstora
foretag, positiva effekter pa investeringar samt utveckling och tillgang till nya innovativa
fodertillsatser i unionen.

Forordning (EG) nr 852/2004 och férordning (EG) nr 853/2004: | Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 852/2004% och forordning (EG) nr 853/2004%° foreskrivs ett
sarskilt anmaélningsforfarande som ska foljas av medlemsstater som onskar anta nationella
atgarder for att anpassa kraven i bilagorna 1l respektive 11 till dessa forordningar. Dessa krav
géller produktion av traditionella produkter, regioner med geografiska begrénsningar och
atgarder i forhallande till struktur, utformning och utrustning. Dessa forordningar ger dock
ocksa de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna mojlighet att godkanna viss verksamhet
eller vissa produktionsforfaranden, som sedan maste anmalas till kommissionen och de andra
medlemsstaterna i enlighet med direktiv (EU) 2015/1535. Forslaget syftar till att forenkla
forfarandet for anmalningar av nationella atgarder genom att krava anvandning av ett unikt
anmaélningsforfarande enligt direktiv (EU) 2015/1535. Denna forenkling av forfarandena
skulle i hog grad gynna subsidiariteten och vid behov antagandet av nationella atgarder for att
anpassa unionens krav till lokala behov. Forfarandet i direktiv (EU) 2015/1535 &r enklare och
effektivare nar det galler transparens, Oversattning och tidshantering, eftersom alla
medlemsstater har tillgang till TRIS-databasen.

Forordning (EG) 1099/20094': Nér det galler djurskydd vid tidpunkten for avlivningen ar
medlemsstaternas behdriga myndigheter for narvarande skyldiga att lamna in arliga rapporter
till kommissionen om besattningsavlivning som utforts foregdende ar, utdver de arliga
rapporter som lamnats in enligt férordning (EU) 2017/625%. Med tanke pa dess begransade

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien
(EUT L 139, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
3 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av

sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s.55, ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

40 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhéllets
tjanster (EUT L 214, 17.9.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

4 Radets forordning (EG) nr 1099/2009 av den 24 september 2009 om skydd av djur vid tidpunkten for
avlivning (EUT L 303, 18.11.2009, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1099/0j).
42 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll

och annan offentlig verksamhet for att sakerstélla tillampningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestammelser om djurs halsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG)
nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG
och 2008/120/EG och om upphéavande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och
(EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG
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fullstandighet och bristande jamférbarhet har den information som lamnas visat sig vara av
begrdnsat varde jamfort med den administrativa bordan av att utarbeta rapporten.
Medlemsstaternas arliga rapporter enligt forordningen om offentlig kontroll omfattar
dessutom offentlig kontroll med avseende pa férordningen om skydd av djur vid tidpunkten
for avlivning, inbegripet dess bestdmmelser om besattningsavlivning, och ar tillrackliga for att
kontrollera efterlevnaden av forordning (EG) nr 1099/2009. Om skyldigheten att 1d&mna in en
sarskild arsrapport om beséttningsavlivning upphéavs kommer den administrativa bordan for
medlemsstaternas behtériga myndigheter och kommissionen att minska.

Forordning (EG) nr 999/2001: Férordning (EG) nr 999/2001* om transmissibel spongiform
encefalopati (TSE) antogs 2001 for att bek&mpa epidemin av bovin spongiform encefalopati
(BSE) genom en strikt forsiktighetsram. Sedan dess, och dven om det inte ar mojligt att dra
slutsatsen att BSE inte forekommer eller helt har forsvunnit fran EU:s territorium, har den
epidemiologiska situationen forbattrats, och de flesta medlemsstater har erkants ha en
forsumbar risk.

Dessutom &r bestammelserna inte forenliga med Varldsorganisationen for djurhélsas
(WOAH) standard, som reviderades 2023*, och med myndighetens senaste vetenskapliga
yttrandet om BSE-risken vad galler kollagen och gelatin som framstéllts av ben fran idisslare,
som offentliggjordes 2024, | detta sammanhang bor vissa delar av de nuvarande
bestammelserna ses éver och uppdateras for att aterspegla denna utveckling och for att
sakerstalla att de star i proportion till den nuvarande risken for sjukdomen i unionen.

Syftet med detta forslag ar att modernisera férordning (EG) nr 999/2001 genom att se dver
vissa artiklar, sa att atgarder for sjukdomsbekampning kan uppdateras snabbt och
proportionerligt for att undanrdja vissa befintliga onddiga regelbérdor och operativa bordor
for myndigheter och aktérer, och forbli vetenskapligt baserade och anpassade till
internationella standarder, samtidigt som en hog skyddsniva for manniskors och djurs halsa
fortsétter att garanteras.

For att uppna detta ger forslaget kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt. Denna befogenhet gor det
mojligt for kommissionen att &ndra bilagorna till foérordning (EG) nr 999/2001 och att
komplettera vissa bestdammelser om 6vervakning, specificerat riskmaterial och produkter av
animaliskt ursprung. En sadan delegering sakerstaller laglig anpassning till nya vetenskapliga
ron, internationella standarder och den epidemiologiska situationen, samtidigt som
Europaparlamentets och radets rétt till granskning sakerstalls.

Férordning (EU) 2017/625: Enligt artikel 50.3 i férordning (EU) 2017/625 far sindningar
som fors in i unionen och som uppvisas for offentlig kontroll vid granskontrollstationerna inte

och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).

43 Europaparlamentets och réadets forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststdllande av
bestdmmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati
(EGT L 147, 31.5.2001, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/999/0j).

4 WOAH:s reviderade standarder som antogs 2023 (https://www.woah.org/en/article/woah-members-
adopt-a-revised-standard-on-bse/).

4 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8883.

46 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll

och annan offentlig verksamhet for att sakerstélla tilldmpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestdmmelser om djurs hdlsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG)
nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG
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delas upp forran de foreskrivna kontrollerna har slutforts pa hela sandningen. Det innebar att
granskontrollstationer inte far slappa en del av en sandning som uppfyller kraven om en annan
del fortfarande behdver ytterligare kontroller, t.ex. laboratorietestning.

Detta krav ar sarskilt skadligt for véxtskyddssektorn, dar sundhetscertifikat kan omfatta
sandningar som bestar av flera partier av olika véxter och vaxtprodukter, for vilka varje
enskilt parti kraver olika typer av kontroller och analyser med varierande varaktighet. For
lattfordarvliga produkter med begransad hallbarhetstid kan dessa forseningar ibland leda till
forstorelse eller till och med fullstandig forlust av produkter som inte behéver genomga nagon
laboratorieanalys. Medlemsstaterna och berorda parter har efterlyst viss flexibilitet pa detta
omrade for att undvika onddiga forseningar och allvarliga ekonomiska konsekvenser for
aktorerna. Att inféra en mojlighet till partiell Klarering for sandningar av vaxter och
vaxtprodukter skulle 16sa detta problem. Dessutom kommer detta inte att dventyra nivan pa
vaxtskyddet pa unionens territorium, eftersom det inte kommer att paverka kvaliteten och
riktigheten i de offentliga kontrollerna.

Det anses darfor lampligt att andra artikel 50.3 i forordning (EU) 2017/625 sa att de behdriga
myndigheterna for granskontrollstationerna kan dela upp sé&ndningar av véxter och
vaxtprodukter innan de slutfor den offentliga kontrollen av hela sandningen, sa att de delar for
vilka den offentliga kontrollen redan har slutforts kan slappas.

| artikel 93.3 och artikel 100.2 i forordning (EU) 2017/625 foreskrivs att EU:s
referenslaboratorier och nationella referenslaboratorier maste inkludera alla metoder for
laboratorieanalys, laboratorietestning eller laboratoriediagnostik inom sitt
ackrediteringsomrade. Detta krav skapade betydande utmaningar for referenslaboratorier som
forvéantas ansoka om ackreditering for ett mycket stort antal fraimmande &mnen, skadegdrare,
metoder och matriser pd& omraden som vaxtskydd, material som kommer i kontakt med
livsmedel, fodertillsatser och livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och aromer.
Ackrediteringen ar en komplicerad och kostsam process for laboratorier och utgdr en tung
borda i fraga om tid och resurser for referenslaboratorier. Detta problem har upprepade ganger
papekats av medlemsstaterna och av EU:s referenslaboratorier som understryker att den
nuvarande ramen inte tar tillracklig hansyn till den operativa verkligheten.

For att minska ackrediterings- och personalkostnaderna for EU:s referenslaboratorier och
nationella referenslaboratorier utan att det paverkar analysresultatens tillforlitlighet ar det
lampligt att pa vissa villkor tillata att de utses dven om de inte ar ackrediterade for alla
laboratoriemetoder.

Enligt artiklarna 37.4 e, 93.3 a och 100.2 i férordning (EU) 2017/625 ska officiella
laboratorier, EU:s referenslaboratorier och nationella referenslaboratorier arbeta och
ackrediteras i enlighet med standarden EN ISO/IEC 17025. Vissa biologiska faror i fraga om
livsmedelssakerhet kan dock analyseras i laboratorier som &r ackrediterade enligt bade EN
ISO/IEC 17025 och en annan liknande laboratoriestandard, t.ex. 1ISO 15189.

For att undvika dubbel ackreditering, minska kostnaderna och oka effektiviteten hos de
behdriga myndigheterna i medlemsstaterna for att analysera prover med avseende pa vissa

och 2008/120/EG och om upphévande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och
(EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG
och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).
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biologiska faror i fraga om livsmedelssdkerhet bor laboratorier kunna ackrediteras genom
andra laboratoriestandarder som liknar EN ISO/IEC 17025.

e Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet
Forslaget ar en del av ett atgardspaket om fdrenkling som syftar till att minska den
administrativa bordan och kostnaderna for industrierna.

e Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta initiativ bidrar till att férenkla och minska regelbdrdan for livsmedelssektorn, vilket
tillkdnnagavs i visionen om jordbruk och livsmedel, samtidigt som de hdéga skyddsnormerna
for manniskors och djurs halsa och for miljon bibehalls.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

e Rattslig grund
Artiklarna 43.2, 114, 168.4 b och 192.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.

e Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

De foreslagna andringarna antas pa EU-niva eftersom de berérda forordningarna antogs pa
EU-niva [forut och de avsedda malen darfor inte i tillracklig utstrackning kunde uppnas pa
medlemsstatsniva. For att l6sa samma problem ansags en atgard pa EU-niva vara mindre
kostsam och effektivare an nationella atgarder i 27 medlemsstater. Foljaktligen maste
andringar av dessa forordningar géras pa EU-niva.]

e Proportionalitetsprincipen
Initiativet gar inte utdver vad som &r nodvandigt for att uppna malen att forenkla och minska
bérdorna utan att sdnka skyddet for ménniskors hélsa och miljon.

e Val av instrument

Detta forslag till 6versyn ar ett lagstiftningsforslag, eftersom de relevanta férordningar som
ska andras antogs genom medbeslutandeforfarande/ordinarie lagstiftningsforfarande.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

e Efterhandsutvarderingar/kontroller av &ndamalsenligheten med befintlig lagstiftning

Detta forslag atfoljs av ett arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som innehaller en
detaljerad oOversikt Over de positiva effekterna av de foreslagna &ndringarna av de relevanta
bestammelserna i lagstiftningen om livsmedels- och fodersakerhet, baserat pa befintliga
uppgifter och information som samlats in under inbjudan att lamna synpunkter och tidigare
analyser.

e Samrad med berdrda parter

Kommissionen genomforde ett proportionerligt, riktat samrad for att kalibrera de foreslagna
atgarderna, med utgangspunkt i pagaende utbyten med medlemsstater och berdrda parter samt
nyligen genomfdrda utvérderingar (sérskilt om lagstiftningen om bekdmpningsmedel och
forordningen om fodertillsatser). Dessutom anordnade kommissionen en riktad
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genomforandedialog om férordningen om biocidprodukter i juli 2025. En inbjudan att lamna
synpunkter pagick mellan den 16 september och den 14 oktober 2025 och sammanlagt
samlades 6 440 svar in. Nastan 6 000 kom fran medborgare, framst genom halvautomatiska
kampanjer, 318 fran foretag och deras sammanslutningar, 52 fran offentliga myndigheter, 107
fran det civila samhéllet och 16 fran den akademiska varlden. Alla dessa berorda parter delade
319 standpunktsdokument med detaljerade, tekniska synpunkter. Bevisen Iag till grund for
problemdefinitionen, prioriteringen av alternativ och skyddsatgarderna.

Nar det galler véaxtskyddsmedel stodde de mest direkt berérda parterna snabbare tillgang till
andamalsenliga verktyg, sarskilt nar det galler biologisk bekdmpning, samtidigt som de
varnade for att produkter innehdllande biokontrollamnen inte &r exakt motsvarande
ersattningar och att jordbrukare behdver fungerande och 6verkomliga alternativ. Manga angav
forseningar, komplexitet och kostnader i frdga om férnyelse av &mnen och
produktgodkannanden, och efterfragade ett tydligare, riskbaserat urval for fullstandiga
fornyelser, fasta tidsfrister och battre utvidgningar av ©msesidigt erk&nnande/mindre
anvandningsomraden. Icke-statliga organisationer och medborgare uttryckte dock stark oro
over den Overgripande riktningen for forenkling, och befarade att den skulle kunna férsvaga
skyddsatgarderna for halsa, biologisk mangfald och vattenskydd. De ville att den hdga
forsiktighetsnivan skulle bibehallas eller till och med stiarkas enligt lagstiftningen om
vaxtskyddsmedel, att anvéandningen av bekdmpningsmedel skulle fasas ut, att undantagen
skulle begrénsas och att man skulle undvika en minskning av tillsynen Over verksamma
amnen eller godkannanden. Asikterna om flygbesprutning med vaxtskyddsmedel delades upp
pa samma satt: foretagen foredrar att mojliggéra anvandning enligt harmoniserade
riskhanteringsregler (precision, avdriftsminskning, operatorssakerhet), medan icke-statliga
organisationer, medborgare och vissa medlemsstater varnade for potentiella exponerings- och
avdriftsrisker, vilket kréver strikta begransningar i narheten av kansliga platser och ett robust
genomforande. Nar det galler gransvarden for bekdmpningsmedelsrester stodde manga
fortydliganden och rattvisa Overgangsatgarder for att undvika matsvinn och ekonomiska
forluster, medan icke-statliga organisationer och vissa jordbruksgrupper uppmanade till en
mer forsiktig hallning, dvs. skérpta kontroller av importtoleranser for amnen som inte
godkants i unionen och fortsatt prioritering av konsumenternas hélsa framfor handelslattnader.

For biocidprodukter prioriterade berdrda parter inom industrin och flera medlemsstater att
slutféra granskningsprogrammet och forenkla fornyelserna. De flesta foretag motsatte sig
2025 som det slutdatum som redan faststallts i lagstiftningen om skydd av uppgifter som
lamnats in for existerande verksamma damnen som fortfarande ingar i granskningsprogrammet,
och hanvisade till sina farhdgor om att andra foretag skulle gynnas av fri tillgang till uppgifter
och investeringsrisker, &ven om en minoritet varnade for att férlangningar skulle kunna
dampa konkurrensen. Icke-statliga organisationer och medborgare uttryckte oro &Gver att
rationalisering skulle kunna uppfattas som avreglering och betonade att eventuella justeringar
inte far minska granskningen av hogriskbiocidprodukter eller forsena utvérderingen av
hormonstérande @mnen och att man snarare bor invanta resultaten av den fullstandiga
utvarderingen av forordning (EU) nr 528/2012.

Myndigheterna och industrin sokte réattslig klarhet om fermenteringsprodukter som erhalls
genom att anvénda genetiskt modifierade mikroorganismer som en produktionsstam for att
harmonisera tolkningen av férordning (EG) nr 1829/2003 och dess tillimpning, medan icke-
statliga organisationer insisterade pa att sadana produkter dven fortsattningsvis bor omfattas
av bestdmmelserna om genetiskt modifierade organismer, med obligatorisk riskbeddémning,
sparbarhet och markning som genetiskt modifierade livsmedel och foder for att sakerstalla
konsumenternas valmajligheter.
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Berorda foretag inom fodertillsatser stodde till stor del rationalisering, godkénnanden utan
tidsbegransning och en bredare anvandning av digital markning, medan icke-statliga
organisationer och flera offentliga myndigheter efterlyste vaksamhet for att sdkerstélla
sakerhet och transparens nar det galler pastaenden om hallbarhet. Medlemsstaterna
valkomnade enklare anmalningar avseende hygien och flera har begéart rationalisering av
rapporteringen om besattningsavlivning. Synpunkter fran berérda parter visar ocksa ett brett
stod for att anpassa BSE-atgarderna till WOAH-standarderna, forutsatt att riskbaserade
uppdateringar inte forsvagar overvakningen. Nar det galler offentlig kontroll stodde aktorer
och myndigheter partiell klarering av sandningar med harmoniserade forfaranden och
proportionell flexibilitet vid laboratorieackreditering i begransad omfattning.

Pa det hela taget foresprakade berdrda parter en riskproportionell forenkling som bevarar ett
hogt halso-, miljo- och konsumentskydd, som bygger pa transparens, oberoende vetenskap
och ett starkt genomférande.

e Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Olika forslag for att fortydliga vissa bestimmelser i lagstiftningen om livsmedels- och
fodersakerhet och undanrtja den alltfor stora administrativa borda som foljer av dessa
bestammelser har framkommit genom berdrda parters forslag om forenkling. Som svar pa och
uppféljning av ovannamnda inbjudan att l&mna synpunkter mottog kommissionen fler &n
6 000 detaljerade standpunktsdokument fran berérda parter, som tillhandaholl ytterligare
forslag, uppgifter och kostnadsberékningar.

e Konsekvensbedémning

De foreslagna forenklingsatgarderna ar av mycket teknisk karaktar. Det finns inga
genomforbara alternativ for att uppna malen, och de foreslagna atgarderna varken andrar de
centrala politiska malen eller infor betydande nya skyldigheter. Av dessa skal skulle en
fullstandig konsekvensbeddmning inte tillféra nagot mervarde. | stallet atféljs forslaget av ett
analytiskt arbetsdokument fran kommissionens avdelningar. | dokumentet forklaras tydligt de
foreslagna atgarderna samt den underliggande bevisningen, analys och synpunkter fran
berérda parter. Det kommer d&ven att omfatta en uppskattning av de potentiella
kostnadsbesparingarna.

P& grundval av tillganglig information forvantas &andringarna medfora betydande
kostnadsbesparingar for industrin och myndigheterna. De flesta atgarder, t.ex. for
vaxtskyddsmedel innehallande biokontrollamnen, biocider och fodertillsatser, skulle snabbt
borja ge fordelar, medan den bredare forenklingen av ramen for vaxtskyddsmedel, som kréver
strukturella forandringar av fornyelseforfarandet, kommer att fa en langre Gvergangsperiod.
Fran och med 2027 uppskattas kostnadsbesparingarna till 335,6 miljoner euro per ar, vilket
okar med ytterligare 93 miljoner euro per ar fran 2029 i takt med att forenklingarna avseende
vaxtskyddsmedel trader i kraft. Under detta mandat forvantas de tio atgarderna ge minst
1 miljard euro 2027-2029, med ytterligare 2,1 miljarder euro under nésta mandatperiod.

Offentliga myndigheter skulle ocksa gynnas avsevart: de administrativa kostnaderna beraknas
minska med 661 miljoner euro arligen och totalt uppgar detta till en uppskattad minskning av
administrativa kostnader med 4,6 miljarder euro under 2027-2034.

e Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Detta forslag ar en del av kommissionens atagande att latta pa regelbérdan for manniskor,
foretag och forvaltningar i EU for att 6ka unionens valstand och motstandskraft. Forslaget
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syftar darfor till att forenkla bestdmmelserna i lagstiftningen om livsmedels- och
fodersékerhet och minska onddiga bordor och kostnader for foretag och myndigheter, utan att
undergrava skyddet av manniskors och djurs halsa och miljon.

e Grundlaggande rattigheter

Forslaget respekterar de grundlaggande réattigheter som faststélls i Europeiska unionens stadga
om de grundlaggande réattigheterna och foljer de principer som erkanns i den. Minskningen av
den administrativa bérdan for foretag bor leda till samhéllsvinster nar det galler att skapa
valstand, sysselsattning och innovation. Samtidigt kommer forslaget inte att undergrava malet
om att garantera en hog skyddsniva for manniskors hélsa och miljon.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Det foreslagna initiativet forvantas leda till en 6kning med 15,073 miljoner euro for det stod
som kommissionen betalar ut till myndigheten for perioden 2028-2034. Utan att det paverkar
forhandlingarna om nasta flerdriga budgetram kommer de ytterligare anslag som tilldelas
myndigheten fran och med 2028 att kompenseras genom omfordelningar fran program under
samma rubrik som myndigheten inom den flerariga budgetramen 2028-2034.

5. OVRIGA INSLAG
e Genomforandeplaner samt atgarder for 6vervakning, utvardering och rapportering

Kommissionen kommer att Overvaka genomférandet och tillampningen av de nya
bestammelserna samt efterlevnaden av dem. Dessutom utvérderas regelbundet effektiviteten,
maluppfyllelsen, relevansen, koherensen och det tillférda vardet hos de forordningar som ska
andras genom detta forslag, i enlighet med principerna om béttre lagstiftning. Detta forslag
kraver inte ndgon genomférandeplan.

e Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
e Forordning (EG) nr 1107/2009

Detta lagstiftningsforslag innehaller flera riktade &ndringar av forordning (EG) nr 1107/2009
for att paskynda marknadstilltradet for biokontrollamnen och produkter som innehéller dem,
inbegripet en tydlig definition av dem enligt artiklarna 2 och 3, dar forfarandena for
godkannande av sadana amnen och produkter enligt artiklarna 11 och 37 prioriteras, varvid
medlemsstaterna ges mojlighet att bevilja provisoriska produktgodkannanden for
vaxtskyddsmedel som innehaller nya biokontrollamnen for vilka godkannandeforfarandet
fortfarande pagar enligt artikel 30, och myndigheten ges majlighet att utféra uppdraget som
rapporterande medlemsstat vid den forsta riskbedémningen av en anstékan om godkannande
for att kompensera for kapacitetsbristen i vissa medlemsstater enligt artikel 7. Ytterligare
resurser for myndigheten foreslas nar den atar sig dessa nya uppgifter enligt vad som anges i
finansieringsoversikten. Eftersom manga biokontrollamnen ocksa kan ha tillvaxtstimulerande
funktioner behovs det en tydligare grans mellan biokontrollamnen och biostimulanter for att
Oka rattssékerheten for foretag och géra myndigheternas tillampning smidigare.

For att minska dessa svarigheter och sakerstalla en mer jamlik tillgang till produkter
innehallande biokontrollamnen i alla medlemsstater andras artiklarna 3 och 33 sa att alla
medlemsstater ska anses befinna sig i en och samma zon for ansbkningar om
produktgodkénnande av sadana produkter. Med tanke pa att vaxtskyddsmedel som endast
innehaller biokontrollamnen eller verksamma amnen med lag risk inte forvantas medfora
olika risknivaer i olika medlemsstater, forstarks bestammelserna om zongodkannande i artikel
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37 och om omsesidigt erkannande enligt artikel 42 sa att produktgodkénnanden av sadana
produkter som beviljats av en medlemsstat erk&nns genom tyst medgivande om ett beslut
avseende ansokningar om zongodkannande eller dmsesidigt erkdannande inte antas inom den
foreskrivna tidsfristen. Skyldigheten att fora register enligt artikel 67 ska inte galla
véxtskyddsmedel som endast innehaller biokontrollamnen for att minska den administrativa
bérdan for jordbrukare som anvander dessa produkter.

Med tanke pa att de flesta godkanda verksamma d@mnena redan har genomgatt minst ett
fornyelseforfarande och att nya verksamma amnen forvéntas ha béttre toxikologiska och
ekotoxikologiska egenskaper bor artikel 5 &ndras sa att godkannandet av verksamma amnen
géller utan tidsbegrénsning, med undantag for verksamma d&mnen som &r kandidatdmnen for
substitution och de som godkants enligt artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009, eftersom
dessa amnen har egenskaper som inger betankligheter med avseende pa manniskors eller djurs
hélsa eller miljon, och fér verksamma damnen som har tidsbegransade godkénnanden mot
bakgrund av resultatet av den riskbedémning som genomforts fore ett beslut om
godkannande. En ny artikel 27a ska infoéras som innebdr att godk&dnnandena av alla de
verksamma amnen som &dr godkénda vid tidpunkten for denna forordnings ikrafttradande
géller utan tidsbegrénsning, med vissa undantag. Artikel 18 &ndras och en ny artikel 18a
infors sa att kommissionen, med beaktande av medlemsstaternas begaranden, kan identifiera
verksamma damnen som godkénts utan tidsbegrénsning for vilka ett fullstandigt
fornyelseforfarande kommer att genomforas eller identifiera verksamma amnen som godkants
utan tidsbegransning eller som godkénts for en begrédnsad period for riktad, férnyad
bedémning. Dessutom bibehalls mojligheten till ad hoc-omprovningar som redan foreskrivs i
artikel 21 i forordning (EG) nr 1107/2009. Artikel 32 andras sd att den begransade
giltighetstiden for produktgodkannanden av vaxtskyddsmedel som innehaller verksamma
amnen som godkants utan tidsbegransning bibehalls. Artiklarna 43 och 44 andras for att
ytterligare specificera bestammelser om férnyelse och omprévning av produktgodk&nnanden
av vaxtskyddsmedel som innehaller verksamma amnen som godkénts utan tidsbegransning.

Artikel 19 dndras ocksa for att mojliggora antagandet av genomférandebestammelser som
faststéller de bestimmelser som ar nédvandiga for genomférandet av ett forfarande for riktad,
fornyad beddmning (utéver det fornyelseforfarande som redan finns).

Artikel 4.7 andras for att klargora for vilka amnen undantaget far anvandas och for att franga
skyldigheten for medlemsstater som godkanner véxtskyddsmedel som innehaller verksamma
amnen som godkénts enligt artikel 4.7 att utarbeta en utfasningsplan.

Kriterierna for identifiering av verksamma amnen med Iag risk i artikel 22 forenklas sa att de
endast hanvisar till det verksamma amnets inneboende egenskaper, och artikel 7 andras sa att
det & mojligt att ansoka om en andring av ett godként verksamt &mnes status till ett amne
med lag risk.

Artikel 20.2 andras sa att anstandsperioder far faststallas nar godkannandet av ett verksamt
amne inte fornyas, utom i fall dar det finns omedelbara och allvarliga farhagor for manniskors
eller djurs hélsa eller for miljon. Artikel 46 andras for att anpassa den langsta anstandsperiod
som medlemsstaterna kan faststélla vid aterkallande av godkannanden till den anstandsperiod
som faststalls i artikel 20.2. Den langsta anstandsperioden enligt artiklarna 20.2 och 46 okas
till hogst ett ar for forsaljning och distribution och till ytterligare hogst tva ar for
bortskaffande, lagring och anvandning av befintliga lager av de berérda véxtskyddsmedlen,
om rimliga alternativ saknas.
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Artikel 11 andras for att ge medlemsstaterna mojlighet att begéra stod fran myndigheten vid
utarbetandet av utkastet till bedémningsrapport fér en ansékan om godkénnande eller fornyat
godkannande, vid den bedémning av kompletterande information som krévs under processen
for inbordes granskning och vid uppdateringen av utkastet till beddmningsrapport efter det att
den ursprungligen 6verlamnats.

Artikel 36.3 &ndras for att klargora att medlemsstaterna ska beakta den senaste bedémningen
pa EU-niva av ett verksamt amne nar de bedémer de aktuella vetenskapliga och tekniska rén
om amnet. Om de anser att en uppdatering av bedémningen ar motiverad ska de dock lamna
in en begdran till kommissionen om en harmoniserad beddmning av de aktuella vetenskapliga
och tekniska rénen om det verksamma amnet.

Artiklarna 40 och 42 &ndras for att underlatta forfarandet for dmsesidigt erkédnnande, sérskilt
nar det galler ansokningar som ldamnas in av officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet eller av jordbruksorganisationer eller ansékningar om utvidgning av mindre
anvandningsomraden. Artikel 51 dndras ocksa for att ytterligare underlatta utvidgning av
mindre anvandningsomraden.

Artiklarna 3.17 och 37 &ndras for att inkludera en strategi med en zon (i stallet for tre zoner)
och en prioritering av ansokningar som géller tillampningen av férordning (EU) 2016/2031.

Artiklarna 23 och 28 andras och en ny artikel 23a infors for att klargéra allménkemikaliernas
status, kriterierna for godkannande och for att mojliggora saluforing av dem sa att jordbrukare
och icke-yrkesmassiga anvandare i EU har lika tillgang till dessa &mnen.

Artikel 49 fortydligas genom att det uttryckligen anges att sadd av behandlat utsade utgor en
anvandning av véxtskyddsmedel och genom att dess tillampningsomrade utvidgas till
vaxtforokningsmaterial i allmanhet och inte bara behandlat utsade.

Artikel 59 andras for att foreskriva ett EU-omfattande territoriellt tillampningsomrade for
uppgiftsskyddet och for att forenkla medlemsstaternas och de sokandes tillampning av det.

Artikel 68 ska utga eftersom medlemsstaternas rapporter om offentlig kontroll av
vaxtskyddsmedel redan ingar i de arliga rapporterna enligt artikel 113.1 i forordning (EU)
2017/625.

Artikel 2 i utkastet till forordning infor dvergangsbestammelser for att skapa rattssakerhet i
forfarandena for ansokningar om godkannande eller fornyelse av verksamma amnen, eller for
produktgodkéannande av vaxtskyddsmedel som pagar nar denna forordning trader i kraft och
for att sakerstélla en smidig 6vergang fran de nuvarande bestammelserna i foérordning (EG)
nr 1107/2009 till de nya bestammelserna. Det klargors ocksa att uppgiftsskyddet for test- eller
studierapporter som inleddes enligt de gamla reglerna kommer att fortsatta, men endast for de
medlemsstater dar det beviljades, medan de nya reglerna kommer att galla for samma test-
och studierapport i dvriga medlemsstater. En Gvergangsbestammelse for allmankemikalier
infors ocksa som anger att alla godkanda allméankemikalier kan anvandas och sldppas ut pa
marknaden trots att de dven godkants som vanliga verksamma amnen enligt det gamla
systemet, enligt vilket det foreskrivs att om ett verksamt amne slappts ut pa marknaden som
véxtskyddsmedel i en medlemsstat far det inte anvandas som allméankemikalien for samma
anvandning i den medlemsstaten.

e Forordning (EG) nr 396/2005
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Artikel 3.2 &ndras for att i led a klargéra att god jordbrukspraxis (GAP) kan avse en
anvandning i EU eller i ett tredjeland. Foljaktligen behdvs inte langre definitionen av
begreppet importtolerans i led g och kan tas bort, och i artikel 6.4 ersétts “importtoleranser”
med “faststéllande av ett gransvdrde pa grundval av tillimpningen av GAP i ett tredjeland”.
Artikel 14.2 e andras for att faststdlla att det for amnen som inte & godkanda i unionen och
som har vissa sarskilt farliga egenskaper anges att gransvarden som faststallts pa grundval av
god jordbrukspraxis i tredjelander eller Codex-gransvarden far faststallas till
kvantifieringsgrénsen (tekniskt sett noll) om det anses l&mpligt mot bakgrund av resultatet av
en konsekvensbeddmning.

Artikel 3.2 f &andras sa att termen bestdmningsgrans (LOD) ersatts med termen
kvantifieringsgrans (LOQ) for att anpassa termen till den terminologi som anvands i
internationella standarder for laboratorieanalys. Artiklarna 10.1 b och 31.1 b ska &ndras i
enlighet med detta for att ersétta “bestaimningsgrans” med “kvantifieringsgrans”.

Nya stycken laggs till i artiklarna 14 och 18 som ger mojlighet att faststalla 6vergangsatgérder
som gor det mojligt att pad marknaden i unionen slappa ut eller behalla produkter som
uppfyllde de gransvarden som var tillampliga nar de slapptes ut pa marknaden eller nar de
placerades i lager efter produktionen for att undvika att de maste dras tillbaka fran marknaden
och att de blir matsvinn.

Artiklarna 15.1 och 16 andras sa att gransvarden baserade pa Gvervakningsuppgifter inte
langre &r tillfalliga, utan permanenta. F6r @mnen som inte har varit godkanda pa flera
artionden och som nu betraktas som frammande d@mnen pa grund av sin bestandighet i miljon
och for vilka stabila resthalter har registrerats under manga ar, sasom DDT eller kvicksilver,
ar en obligatorisk Gversyn efter tio ar oproportionerlig med tanke pa kostnaderna i fraga.
Samtidigt andras artikel 43 sa att gransvardena nar som helst kan ses éver pa grundval av nya
vetenskapliga och tekniska ron, vilket sakerstaller att gransvarden som baseras pa
overvakningsuppgifter fortfarande kan ses dver vid behov.

e Forordning (EU) nr 528/2012

For att ge hogre prioritet at slutforandet av granskningsprogrammet for existerande
verksamma amnen andras artiklarna 4.1, 9 och 12.3 sa att det foreskrivs att godkannandet av
verksamma amnen i biocidprodukter ar giltigt utan tidsbegransning, med undantag for
verksamma dmnen som ar godkanda trots att de uppfyller uteslutningskriterierna i artikel 5.1 i
forordning (EU) nr 528/2012 eller ersattningskriterierna i artikel 10, eftersom dessa har
egenskaper som vacker oro for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon. Tidsfristerna for
godkannanden kan ocksa faststallas fran fall till fall, mot bakgrund av resultatet av den
riskbeddmning som genomforts fore ett beslut om godkdnnande. Godkannandet av redan
godkénda verksamma &mnen omvandlas till godk&nnanden utan tidsbegransning enligt dessa
nya bestdmmelser, med undantag for verksamma &mnen som Kkonstaterats uppfylla
uteslutningskriterierna i artikel 5.1 i forordning (EU) nr 528/2012 eller erséttningskriterierna i
artikel 10, verksamma dmnen for vilka utvérderingen for fornyat godkannande redan inletts,
for vilka utvarderingen for fornyat godk&nnande kommer att fortsdtta eller for vilka
godkannandet kommer att I6pa ut om ingen ans6kan lamnats in inom tidsfristen (ny artikel
15a).

Artikel 13.1 &ndras for att specificera att fornyelseforfarandet &r relevant for verksamma
amnen med angivna sista godkannandedatum. For att uppratthalla en hég skyddsniva for
manniskors och djurs halsa och for miljon laggs en ny artikel 14a till, sa att kommissionen far
majlighet att valja ut ett antal verksamma amnen for vilka ett fornyelseforfarande kommer att
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inledas. Urvalskriterierna for verksamma &mnen som omfattas av det forfarandet kan bland
annat omfatta relevanta nya eller uppdaterade uppgiftskrav eller vagledningsdokument,
indikationer pa sakerhetsrisker for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon, nya
vetenskapliga eller tekniska ron och tillgangliga 6vervakningsuppgifter, och de kan ta hansyn
till begaranden fran medlemsstaterna.

Artiklarna 44 och 46 andras sa att de enskilda besluten om unionsgodkannande inte langre har
formen av kommissionens genomférandeférordningar som offentliggdrs 1 Europeiska
unionens officiella tidning, utan formen av kommissionens genomforandebeslut som endast
meddelas de sokande. Saledes kommer endast sammanfattningar av dessa beslut att
offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning for transparens, vilket kommer att
forkorta den tid som kravs for 6versattning och offentliggérande och férenkla processen.

e Forordning (EG) nr 1829/2003

Artikel 2.10 i foérordning (EG) nr 1829/2003 &ndras for att klargora att definitionen av
livsmedel och foder framstéallda av genetiskt modifierade organismer inte omfattar livsmedel
och foder som framstédlls med genetiskt modifierade mikroorganismer som
produktionsstammar.

e Forordning (EG) nr 1831/2003

Artikel 9.8 andras sa att det foreskrivs att godkannanden som beviljats for fodertillsatser
galler utan tidsbegransning, och inte langre under endast tio ar. Denna andring ar forenlig med
principen om godkdnnanden utan tidsbegransning inom andra sektorer, t.ex.
livsmedelstillsatser, dar mekanismer foreskrivs som mojliggor 6vervakning och eventuell
dversyn av befintliga godkannanden for att sakerstéalla de berdrda produkternas sékerhet. | den
punkten anges att ett sadant godkannande ar giltigt utan att det paverkar tillampningen av
artikel 13, som gor det mojligt att nar som helst andra eller tillfalligt eller permanent dra in ett
godk&nnande om villkoren for sékerhet eller effektivitet for ett godkdnnande inte langre &r
uppfyllda. En ny punkt 8b laggs till for att medge ett undantag fran godkannanden som géller
utan tidsbegransning for tillsatser i kategorin koccidiostatika och histomonostatika, vars
godkannande ar giltigt i tio ar pa grund av amnenas hogre riskprofil i samband med deras
antimikrobiella egenskaper.

Alternativa atgarder till forslaget om godkannanden som é&r giltiga utan tidsbegréansning, t.ex.
langre godk&nnandeperioder for vissa eller alla fodertillsatser eller olika godkannandeperioder
beroende pa typ av tillsats, ansags inte tillfredsstallande pa grund av att det saknades objektiva
kriterier for att skilja mellan tillsatskategorier eller funktionella grupper nar det géller sakerhet
eller effektivitet eller pa grund av risken for att ingen ansoker om forlangning av
godk&nnanden utan en specifik innehavare.

Artikel 14 om forlangning av godkannanden andras for att minska dess tillampningsomrade
till tillsatser i kategorin koccidiostatika och histomonostatika, till foljd av bestammelserna i
artikel 9.8 och 9.8b.

En ny artikel 9a infors for att klargora att godk&nnanden av fodertillsatser som redan beviljats
innan de nya bestdimmelserna tradde i kraft (denna foreslagna forordning) anses galla utan
tidsbegransning, utom de som galler i) fodertillsatser som tillhor kategorin koccidiostatika och
histomonostatika, ii) bradskande godkannanden som beviljats enligt artikel 15 och som galler
godkannanden for vilka ingen ansfkan om forlangning har lamnats in i tid innan de nya
bestammelserna tradde i kraft (denna foreslagna forordning) eller for vilka en saddan ansékan
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har ldmnats in men dérefter dragits tillbaka, och iv) godkénnanden for vilka en ans6kan om
forlangning har lamnats in i enlighet med artikel 14 innan de nya bestdmmelserna (denna
foreslagna forordning) tradde i kraft och for vilka inget beslut har fattats vid den tidpunkten.

Dessutom infors en ny artikel 14a for att ge rattslig sakerhet nar det géller pagaende
forfaranden avseende ansokningar om férlangning av godkénnande som har lamnats in i
enlighet med artikel 14 i den lydelse som var tillamplig innan de nya bestdimmelserna tradde i
kraft (denna foéreslagna forordning) och for vilka inget beslut har fattats vid den tidpunkten,
som maste fortsatta att behandlas enligt de tidigare reglerna. Det klargors dock att det
fornyade godkannandet kommer att galla utan tidsbegrénsning i enlighet med den nya artikel
9.8.

Artikel 13.1 ror fall dar myndigheten avger ett yttrande om huruvida ett godkannande
fortfarande uppfyller villkoren i férordning (EG) nr 1831/2003, antingen pa eget initiativ eller
pa begaran av en medlemsstat eller av kommissionen. Den punkten dndras for att ytterligare
specificera att myndigheten, for att utarbeta sitt yttrande, maste ta hansyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och far begéra relevant information och relevanta
uppgifter fran den person som ansokt om det berérda godkannandet eller, i tillampliga fall,
fran innehavaren av godkannandet. Med tanke pa att myndigheten inte behdver avger ett
yttrande om en anstkan om andring av ett godk&nnande lamnas in, kommer myndigheten i
enlighet med artiklarna 32 och 33 i férordning (EG) nr 178/2002 dessutom fortfarande att ha
mojlighet att bestalla vetenskapliga studier och samla in uppgifter som behovs for en korrekt
beddémning.

Artikel 13.3 géller fall dar en anstkan om &ndring av ett godk&nnande lamnas in av
innehavaren av godkénnandet. En punkt 3a laggs till for att foreskriva att om en &ndring av
namnet pa innehavaren av godkannandet begérs, ska en anmalan sandas till kommissionen
tillsammans med relevanta uppgifter och att gemenskapens register 6ver fodertillsatser ska
anpassas i enlighet med detta. Syftet med detta &r att undvika behovet av att anta en formell
forordning om sadana administrativa andringar, samtidigt som namnet pa innehavaren av
godk&nnandet dven fortsdttningsvis kommer att vara tillgdngligt for allménheten genom
gemenskapens register 6ver fodertillsatser, i stallet for att inga i villkoren i férordningen om
godkannande. Foljaktligen andras artikel 9.6 och 9.8 for att foreskriva att namnet pa
innehavaren av godkénnandet ska foras in i registret dver fodertillsatser och inte langre i
forordningen om beviljande av godkéannandet. Dessutom andras artikel 2 sa att den omfattar
definitionen av innehavare av godkénnandet som den fysiska eller juridiska person som
namns som sadan i gemenskapens register 6ver fodertillsatser i samband med godkannandet i
fraga. Artikel 3.3 andras ocksa for att stryka uppgiften om innehavaren av godkannandet i
forordningen om beviljande av godk&nnandet.

Dessutom 1aggs en ny punkt 8a till i artikel 9 for att ge mojlighet att &ndra de forordningar om
beviljande av godk&nnanden som antagits fore dagen for denna forordnings ikrafttrédande och
som innehaller namnet pa innehavaren av godkannandet, i syfte att inféra detta namn i
gemenskapens register dver fodertillsatser i stallet for i dessa forordningar. For att sdkerstélla
enhetliga villkor for genomforandet av forordning (EG) nr 1831/2003 avseende sadan andring
av forordningar som beviljar godkdnnanden som antagits innan denna forordning tradde i
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kraft bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011%.

En ny punkt 4 laggs till i artikel 13 for att ge berérda parter moéjlighet att ldmna in en ansdkan
om andring av ett godkannande for vilket det inte finns nagon bestamd innehavare, dvs. for
tillsatser som tillhér de nuvarande kategorierna av tekniska tillsatser, organoleptiska tillsatser
eller naringstillsatser. Den begédrda andringen bor syfta till att utvidga de specifikationer eller
villkor som ingar 1 det befintliga godkédnnandet pa grund av dess “allménna” karaktér, dvs.
inte specifikt for en innehavare. Denna nya uttryckliga mojlighet fortydligar och forenklar de
forfaranden som ar tillampliga nér ansékningar lamnas in till kommissionen i syfte att anpassa
villkoren for befintliga godkénnanden utan en specifik innehavare, undvika att pa nytt lamna
in fullstandiga ans6kningar om nya godkannanden, aterspegla det forfarande som galler for
godkannanden med en specifik innehavare, och kommer att vara desto mer relevant inom
ramen for det nya foreslagna systemet med godkannanden utan tidsbegransning.

| artikel 13 laggs en ny punkt 5 till for att gora det mojligt att anpassa befintliga
godkannanden sarskilt med avseende pa de analysmetoder som ingar i dem, i syfte att ta
hénsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och i avsaknad av forfaranden for
forlangning av godkannanden, vilka skulle kunna inbegripa en sddan anpassning. Det
foreslagna forfarandet gor det mojligt for gemenskapens referenslaboratorium att Iamna in en
ny utvarderingsrapport som myndigheten ska kontrollera innan kommissionen antar en
forordning om andring av godkannandet.

For att sakerstalla enhetliga villkor for genomférandet av forordning (EG) nr 1831/2003
avseende dndring av godk&nnanden bdr kommissionen tilldelas genomfdrandebefogenheter i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011. Dessutom bor
mojligheten att vidta lampliga atgarder i enlighet med artiklarna 53 och 54 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 fortsitta att gélla.

Artikel 16.1 &ndras for att klargora foderforetagarnas ansvar for markningsuppgifterna, i
enlighet med bestdimmelserna i forordning (EG) nr 767/2009 om markning av foder. | punkt 2
infors ocksa en atskillnad mellan fysisk och digital markning av fodertillsatser och
forblandningar. Aven om denna bestammelse i princip kraver att markning ska goras pa en
etikett som &r fast pa forpackningen eller behallaren, foreslas ett undantag fran denna princip
genom att tillata digital mérkning for viss information som inte ar sikerhetsrelaterad. Detta
undantag géller den information som avses i punkt 2 b (namn och adress for den person som
ansvarar for markningsuppgifterna), 2 d (godkannandenummer, i tillampliga fall, foér den
anlaggning som tillverkar eller slapper ut produkten pa marknaden) och 2 g (varupartinummer
och tillverkningsdatum).

| artikel 16 l&ggs en ny punkt 7 till for att faststdlla grundldggande och tydliga villkor for
digital markning av féljande information: information som pa begéran ska goras tillganglig pa
en fysisk etikett for en behdrig myndighet, information som kostnadsfritt ska vara l&tt och

47Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande av
allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utbvande av sina
genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

48 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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direkt tillganglig och information som ska vara tillganglig under en period av tva ar fran och
med dagen for utslappandet pa marknaden.

En ny punkt 9 laggs till i artikel 16 for att ge kommissionen befogenhet att anta delegerade
akter for att komplettera férordning (EG) nr 1831/2003 genom att faststélla bestammelser for
att forbattra och underlatta digital markning. Dessa regler far avse den berorda informationens
art, inbegripet den information som avses i artikel 16.2, 16.4 eller 16.5, och den typ av
digitala medel som far anvandas. Sakerhetskritisk information och viktig
anvandningsinformation, sdsom den som ingar i godkannandet, maste dock finnas kvar pa en
fysisk etikett. Syftet ar att utdka mojligheterna till digital mérkning i framtiden for att ta
hénsyn till den tekniska utvecklingen och ge aktorerna storre flexibilitet, samtidigt som
huvudmalet att sdkerstalla en saker anvandning av fodertillsatser bibehalls. Artikel 21a om
utdvandet av delegeringen behdver &ndras for att hanvisa till kommissionens nya befogenhet.

For att ta hénsyn till utvidgningen av de mdjliga markningsmetoderna andras artikel 2.2
genom att en definition av begreppen markning och etikett 1aggs till, i linje med motsvarande
definitioner i forordning (EG) nr 767/2009 som faststaller markningsregler for foderravaror
och foderblandningar.

e Forordning (EG) nr 852/2004 och forordning (EG) nr 853/2004

Artikel 13 i forordning (EG) nr 852/2004° och artikel 10 i férordning (EG) nr 853/2004°° ska
andras for att ersatta det sérskilda anmalningsforfarandet med det allméanna
anmalningsforfarandet enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535°,
eftersom det &r enklare och effektivare nar det galler transparens, Oversattning och
tidshantering.

e Forordning (EG) nr 1099/2009

De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ar for néarvarande enligt férordning (EG)
nr1099/2009 skyldiga att lamna in arliga rapporter till kommissionen om
besattningsavlivning som genomforts féregaende ar, utdver de arliga rapporter som lamnats in
enligt forordningen om offentlig kontroll. Med tanke pa dess begransade fullstandighet och
bristande jamforbarhet har den information som lamnas visat sig vara av begrénsat varde
jamfort med den administrativa bordan av att utarbeta rapporten. Medlemsstaternas arliga
rapporter enligt forordningen om offentlig kontroll omfattar dessutom offentlig kontroll med
avseende pa forordningen om skydd av djur vid tidpunkten for avlivning, inbegripet dess
bestimmelser om besattningsavlivning, och ér tillrackliga for att kontrollera efterlevnaden av
forordning (EG) nr 1099/2009. Genom att upphéva skyldigheten i artikel 18.4 i férordning
(EG) nr 1099/2009 att lamna in en sarskild arsrapport om beséattningsavlivning kommer detta
omnibuspaket att minska den administrativa bordan for medlemsstaternas behoriga
myndigheter och kommissionen.

e Forordning (EG) nr 999/2001

49 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien
(EUT L 139, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).
50 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststallande av

sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s.55, ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).

51 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska foreskrifter och betréffande foreskrifter for informationssamhallets
tjanster (EUT L 214, 17.9.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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Genom forslaget infors riktade andringar av forordning (EG) nr 999/2001 for att sakerstalla
laglig anpassning till nya vetenskapliga ron och internationella standarder.

Artiklarna 5, 6, 8 och 16 ska andras for att ge kommissionen befogenhet att anta delegerade
akter for att &ndra forteckningen 6ver snabbtester, dvervakningskrav och forteckningen over
specificerat riskmaterial. Detta sékerstéller proportionerlig och riskbaserad dvervakning,
flexibel anpassning av delpopulationer och alderskategorier samt anpassning till standarder
fran Varldsorganisationen for djurhalsa (WOAH).

| artikel 16 avl&dgsnas dessutom restriktioner for gelatin och kollagen som framstélls av ben
fran idisslare, i enlighet med WOAH-standarderna fran 2023 och myndighetens yttrande fran
2024.

| artikel 23 och Oversynen av den nya artikel 23b hénvisas till avskaffandet av de tidigare
kommittéforfarandena genom att kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for
att andra bilagor och komplettera bestammelser som svar pd den epidemiologiska
utvecklingen, vetenskapliga ron, internationella standarder och myndighetens yttranden,
samtidigt som Europaparlamentets och radets granskning sakerstélls. Dessa forandringar
moderniserar ramen, forenklar forfarandena och mojliggér proportionella, vetenskapsbaserade
och internationellt sammanhangande kontrollatgarder for transmissibel spongiform
encefalopati.

e Forordning (EU) 2017/625

Artikel 50.3 i forordning (EU) 2017/625 &andras sa att de behdriga myndigheterna for
granskontrollstationerna kan dela upp sandningar av véxter och vaxtprodukter innan de slutfor
den offentliga kontrollen av hela sandningen, sa att de delar for vilka den offentliga kontrollen
redan har slutforts kan slappas, medan andra delar fortfarande behdver ytterligare kontroller.
Denna atgard kommer att sakerstélla att offentliga kontroller utfors vid granskontrollstationer
utan att orsaka onddiga forseningar eller ekonomiska forluster for aktérerna inom véxtsektorn
och utan att dventyra nivan pa véxtskyddet pa unionens territorium.

Artiklarna 41, 93, 100 och 144 i forordning (EU) 2017/625 andras sa att kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter for att komplettera férordning (EU) 2017/625 vad géller
de fall da och de forhallanden under vilka laboratorier far utses till officiella laboratorier,
nationella referenslaboratorier och EU-referenslaboratorier, utan att vara verksamma och
ackrediterade i enlighet med standarderna EN ISO/IEC 17025 och/eller vara ackrediterade for
alla de metoder de anvander for offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet.

28

SV



SV

2025/0410 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av férordningarna (EG) nr 999/2001, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr
1831/2003, (EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1099/2009,
(EG) nr 1107/2009, (EU) nr 528/2012 och (EU) 2017/625 vad galler foérenkling och
forstarkning av kraven pa livsmedels- och foderséakerhet

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsséatt, sarskilt artiklarna 43.2,
114, 168.4 b och 192.1,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) Europeiska kommissionen har i sitt meddelande En vision for jordbruk och livsmedel®?
presenterat ett Overgripande forenklingspaket som syftar till att minska onddiga
regelbordor och samtidigt uppratthalla hoga standarder for livsmedels- och
fodersékerhet, for manniskors och djurs halsa samt for miljoskydd.

(2)  Tio rattsakter pa omradet livsmedels- och fodersakerhet &ndras genom denna
forordning om foérenkling av livsmedels- och foderlagstiftningen for att ta itu med
vissa krav och forfaranden som &r sdrskilt betungande for industrin och
medlemsstaternas behériga myndigheter. De riktade andringarna syftar till att gora
livsmedels- och foderlagstiftningen mer effektiv och kostnadseffektiv for industrin,
minska bdrdorna for industrin och myndigheterna och samtidigt sékerstalla en hog
skyddsniva for manniskors och djurs hélsa och for miljon.

3 | forordning (EG) nr1107/2009% faststdlls det foreskrivande forfarandet for
godkannande av verksamma amnen och produktgodkénnande av véxtskyddsmedel i
unionen.

4) For att minska jordbrukarnas beroende av vaxtskyddsmedel som innehaller kemiska
verksamma &mnen och i linje med tillkdnnagivandena i meddelandet En vision for

52 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, En vision for jordbruk och livsmedel — En attraktiv jordbruks- och
livsmedelsindustri  for ~ kommande generationer, COM(2025) 75 (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075).

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT
L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).
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jordbruk och livsmedel maste tillgangen till hallbara vaxtskyddsmedel, inbegripet
vaxtskyddsmedel som innehaller biokontrollamnen, oka.

For att underlatta snabbare marknadstilltrade fér biokontrollamnen och produkter som
innehaller dessa maste biokontrollamnen definieras och identifieras tydligare enligt
forordning (EG) nr 1107/2009. En definition av biokontrolldmnen bér omfatta
mikroorganismer, oorganiska amnen som forekommer i naturen (med undantag for
tungmetaller och deras salter) eller &mnen som &r av biologiskt ursprung eller som ar
syntetiskt framstallda och som &r funktionellt identiska med och strukturellt likartade
sadana amnen, t.ex. semiokemikalier, biologiska makromolekyler eller molekyler
bestdende av bestandsdelar av dessa, samt amnen, aven med okand och varierande
sammansattning, som harror fran levande organismer eller fran biologiska processer
(t.ex. extrakt fran vaxtprodukter, metaboliter som produceras av mikroorganismer).

Eftersom manga biokontrollamnen ocksa kan ha tillvaxtstimulerande funktioner for
vaxter bor en tydligare grans faststallas med avseende pa godselprodukter, sarskilt
vaxtbiostimulanter enligt forordning (EU) 2019/1009 om tillhandahallande pa
marknaden av EU-godselprodukter®. Tillampningsomréadet for forordning (EG)
nr 1107/2009 bor darfor fortydligas for att utesluta &mnen som har en positiv inverkan
pa grodors livsprocesser, eftersom dessa @mnen ur ett vaxtfysiologiskt perspektiv
klassificeras som véxtbiostimulanter. Amnen som paverkar véxters livsprocesser och
kontrollerar véxters eller vaxtdelars tillvaxt bor dven fortsattningsvis omfattas av
forordning (EG) nr 1107/2009.

Av samma skal bor utvéarderingen av ansokningar om godkannande av sadana
verksamma @mnen och om produktgodkannande av vaxtskyddsmedel som innehaller
dem prioriteras for att sakerstdlla ett lampligt skydd av grédor mot befintliga
skadegorare och sjukdomar.

Riskbedomningen av biokontrollamnen kréver sérskild teknisk kunskap, och vissa
medlemsstater har inte tillrackligt med experter som &r specialiserade pa denna typ av
bedémning. Till foljd av detta har vissa som ansoker om godk&nnande av
biokontrollamnen svart att hitta en rapporterande medlemsstat. For att 6ka kapaciteten
nar det géller bedomning av nya biokontrollamnen bor det vara mojligt for Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (myndigheten) att ta pa sig rollen som
rapporterande medlemsstat vid beddmningen av ansokningar om godké&nnande, och
myndighetens resurser bor utdkas i enlighet med detta. Myndigheten bor inféra
lampliga skyddsatgarder for att sakerstalla att den efterféljande inbordes granskningen
ar oberoende och for att undvika eventuella intressekonflikter for de experter som
deltar i de olika skedena av bedémningen.

For att paskynda jordbrukarnas tillgang till vaxtskyddsmedel som innehaller nya
biokontrolldamnen bor medlemsstaterna  ha mojlighet att bevilja tillfalliga
produktgodkannanden for sadana produkter sa snart utkastet till bedomningsrapport
for en ans6kan om produktgodk&nnande med slutsatsen att &mnet kan godkannas har
Overldamnats. N&r det nya biokontrollamnet godkénts, och for att undvika onddiga
administrativa forfaranden, bor det vara mojligt att omvandla sadana tillfalliga
produktgodkénnanden till vanliga produktgodkdnnanden utan att en ny bedémning

54

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststallande av
bestammelser om tillhandahéllande pd marknaden av EU-gddselprodukter och om é&ndring av
forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om upphévande av férordning (EG) nr
2003/2003, PE/76/2018/REV/1 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1009/0j).
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behdver goras, savida inte de villkor som anges i produktgodkannandet kraver en
andring av de villkor som anges i de tillfalliga produktgodkannandena.

For att minska bordan for sokande och medlemsstater och for att underlatta tillgangen
till vaxtskyddsmedel som endast innehaller biokontrollamnen eller verksamma amnen
med l&g risk bor unionen betraktas som en enda zon i ansékningar om godkannande av
sadana vaxtskyddsmedel. Med tanke pa att véxtskyddsmedel som endast innehaller
biokontrollamnen inte forvantas medféra olika risknivaer i olika medlemsstater, bor
omsesidigt erkannande av de produktgodkannanden av sadana produkter som beviljats
av en medlemsstat anses ha beviljats genom tyst dverenskommelse om beslut om
ansokningar om 0msesidigt erkédnnande inte antas inom den foreskrivna tidsfristen.

Enligt artikel 67.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska yrkesmassiga anvéandare av
vaxtskyddsmedel under minst tre ar fora register 6ver de vaxtskyddsmedel som de
anvander, med uppgift om vaxtskyddsmedlets namn, tidpunkten for och den anvédnda
dosen vid appliceringen, det omrade dar vaxtskyddsmedlet anvénts och den groda som
det anvants for, i syfte att 6ka skyddet for ménniskors och djurs halsa och for miljon
genom att sakerstalla sparbarhet och potentiell exponering, effektivisera 6vervakning
och kontroll samt minska kostnaderna for kontroll av vattenkvaliteten. Med tanke pa
att sadan information ar mindre relevant for vaxtskyddsmedel som innehaller
biokontrolldmnen, och for att minska den administrativa bordan for jordbrukare, bor
skyldigheten att fora register inte galla véxtskyddsmedel som endast innehaller
biokontroll&mnen.

I artikel 22 i forordning (EG) nr 1107/2009 faststélls kriterier for identifiering av
verksamma amnen med |ag risk, med hanvisning till de farobaserade kriterierna for
sadana amnen i punkt 5 i bilaga I till den férordningen och de riskbaserade kriterierna
for vaxtskyddsmedel som innehaller @mnena i artikel 47 i samma fdrordning.
Genomfdrandet av dessa bestammelser har visat sig vara svart i praktiken eftersom det
vid tidpunkten for godkannandet eller for fornyelsen av godkannandet av verksamma
amnen i allménhet inte &r kdnt om kriterierna for produkter i artikel 47 kan uppfyllas
eller inte. Kriterierna bor darfor forenklas sa att de endast avser det verksamma amnets
inneboende egenskaper. Dessutom har det forekommit fall dar ett verksamt &mne inte
har kunnat godkannas som ett amne med lag risk pa grund av att vissa delar av
kriterierna inte har kunnat tydliggdras fullt ut under forfarandet for godkannande eller
fornyelse av godkannande, medan ytterligare information som tagits fram senare
visade att dessa ar uppfyllda. For att hantera en sadan situation bor det inforas en
mojlighet att ansdka om andring av ett godkant verksamt dmnes status till ett &mne
med lag risk.

Bestdammelserna om allmankemikalier i forordning (EG) nr 1107/2009 har visat sig
vara otydliga, vilket har lett till skilda genomfdranden i medlemsstaterna och
forhindrat jordbrukarnas tillgang till dessa amnen. En tydlig definition av
allménkemikalie bor darfor inféras i artikel 3 och bor ange att allmankemikalier
omfattar livsmedel, enligt definitionen i artikel 2 i forordning (EG) nr 178/2002, samt
amnen for vilka alla relevanta utvdrderingar som gjorts i enlighet med annan
unionslagstiftning som reglerar anvandningen av amnet for annat é&n
vaxtskyddsandamal visar att amnet inte har nagon omedelbar eller fordrojd skadlig
verkan pa manniskors eller djurs halsa och inte heller ndgon oacceptabel inverkan pa
miljon.

Det bor faststillas separata bestdmmelser om kriterierna for godkannande av
allménkemikalier och om ansokningsforfarandet, liksom mer specifika méarkningskrav
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for att battre informera anvandarna om anvéandningsvillkoren. Det bor ocksa klargoras
att inte bara anvandning utan &ven utsldppande pa marknaden av godkénda
allmankemikalier for véxtskyddsandamal kan ske utan godkénnande av
medlemsstaterna, for att gora det lattare for jordbrukare att fa tillgang till
allmankemikalier i lamplig form. Overgangsbestammelser bor laggas till sa att alla
allménkemikalier som dr godkénda nér denna forordning trader i kraft kan sléppas ut
pa marknaden i unionen, utan nagra begransningar till foljd av de tidigare
bestammelserna, vilket sékerstéller lika villkor for alla anvandare i alla medlemsstater.

For att stodja en dvergang till mer hallbara verksamma amnen och véxtskyddsmedel
bor resurser i medlemsstaterna som for narvarande &r avsatta for fornyelseforfaranden
goras tillgangliga for beddémning av ansokningar om nya verksamma damnen och
véxtskyddsmedel. Darfor bor godk&nnandena av verksamma &mnen inte vara
tidsbegransade, utom néar det galler verksamma amnen som dar kandidatdmnen for
substitution, &mnen som godkénts enligt artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009
eftersom dessa har egenskaper som innebaér risker fér manniskors eller djurs hélsa eller
for miljon samt &mnen som godkénts for en begransad period av skal som ror
resultaten av riskbedémningen. Det bor fortfarande vara mojligt att faststélla tidsfrister
for godk&nnanden om det anses lampligt mot bakgrund av resultatet av den
riskbedémning som genomforts fore ett beslut om godkannande. Kommissionen bor
ocksa kunna identifiera verksamma amnen som godkants utan tidsbegransning for
vilka ett fullstandigt fornyelseforfarande bor genomféras, eller identifiera verksamma
amnen som godkénts for en begrénsad period eller som godkants utan tidsbegréansning
for en riktad fornyad bedémning. Identifieringen av verksamma dmnen bor baseras pa
flera kriterier och pa begaranden fran medlemsstaterna. Dessutom bor det dven
fortsattningsvis vara mojligt att ndr som helst genomféra ad hoc-omprévningar av
verksamma &mnen, i enlighet med artikel 21 i férordning (EG) nr 1107/2009.

For att framja forutsagbarhet, effektivitet, enhetlighet och Gppenhet bor det ocksa
faststéllas bestdammelser som &r nodvéandiga for att genomfdra riktade fornyade
bedémningar.

| artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009 foreskrivs ett undantag for att godk&nna
verksamma amnen som inte uppfyller kriterierna for godkénnande i artikel 4 och
bilaga I, om detta ar nddvandigt pa grund av en allvarlig fara for vaxtskyddet som inte
kan avvarjas pa nagot annat rimligt satt, inbegripet med kemiska och icke-kemiska
metoder med jamforbara kostnader, tillganglighet och effektivitet, dock inte
verksamma amnen med sérskilt farliga egenskaper. Erfarenheten har visat att det ar
nodvandigt att klargora omfattningen av de kriterier som anger nar ett sadant undantag
ar mojligt. 1 vissa fall, vid en allvarlig fara for vaxtskyddet som inte kan avvérjas pa
nagot annat rimligt satt, skulle ett harmoniserat undantag minska den administrativa
bordan for de medlemsstater som godkanner vaxtskyddsmedel som innehaller dessa
verksamma &mnen enligt artikel 53 och bidra till att minska skillnaderna mellan
jordbrukare i olika medlemsstater vad galler tillgang till véaxtskyddsmedel som
innehaller de berérda &mnena. Nar man évervager mojligheten att bevilja undantag bor
det &ven vara mojligt att beakta annan information som ldmnats under
godkannandeforfarandet, utéver den information som ingar i en ansokan om
godkénnande eller om fornyat godkannande av ett verksamt &mne.

| syfte att hjalpa de medlemsstater som saknar tillracklig teknisk eller vetenskaplig
expertis for att fullgéra uppdraget som rapporterande medlemsstat inom de tidsfrister
som foreskrivs i forordning (EG) nr 1107/2009 bor det vara mojligt for de
rapporterande medlemsstaterna att begara stod fran myndigheten nar de utarbetar
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utkastet till bedémningsrapport fér en anstékan om godkannande eller férnyat
godkannande, beddomer nodvéandig kompletterande information vid en utvardering och
uppdaterar utkastet till beddémningsrapport efter det att det ursprungligen
éverlamnades. Myndigheten bor infora lampliga skyddsatgarder for att sékerstalla att
den efterfoljande inbdrdes granskningen &r oberoende och for att undvika eventuella
intressekonflikter for de experter som deltar i de olika skedena av beddmningen.

(18) Om godkannandet av ett verksamt amne inte fornyas ska medlemsstaterna aterkalla
alla produktgodkéannanden av vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma amnet,
och jordbrukarna ska sluta anvanda dessa produkter. | sddana situationer behdéver
medlemsstaterna tid for att aterkalla produktgodkéannanden och befintliga lager av
vaxtskyddsmedel blir avfall om inte anstandsperioder foreskrivs for att mojliggora
utslappande pa marknaden och anvandning av sadana lager. Dessutom behdver
jordbrukarna tid for att hitta alternativ till de véxtskyddsmedel som inte langre ar
godkanda. Enligt artikel 20 i forordning (EG) nr 1107/2009 far kommissionen i vissa
fall foreskriva en ldngsta anstandsperiod for utslappande pa marknaden och
anvéandning av befintliga lager av vaxtskyddsmedel for vilka produktgodk&nnandena
kommer att aterkallas. Villkoren i artikel 20 for nar sadana langsta anstandsperioder
kan beviljas bor dock &ndras for att klargbra att det normalt sett & mojligt att
foreskriva en langsta anstandsperiod for distribution och anvandning av befintliga
lager av vaxtskyddsmedel for vilka produktgodkannanden maste aterkallas, utom i fall
dar det finns omedelbara och allvarliga farhagor for manniskors eller djurs hélsa eller
for miljon, samt for att klargora kopplingen till artikel 46. Dessutom &r gransen for
anstandsperioder pa 18 manader otillracklig om det inte finns nagra alternativa
vaxtskyddsmedel tillgangliga pa marknaden i en viss medlemsstat vid tidpunkten for
aterkallandet av  produktgodkannandena. Den langsta anstandsperiod som
medlemsstaterna far foreskriva bor darfor forlangas till totalt tre ar i sadana fall, sa att
medlemsstaterna far tillrackligt med tid att godkanna alternativa vaxtskyddsmedel och
sa att jordbrukarna kan anpassa sitt vaxtskydd. Av samma skal bor de
anstandsperioder som medlemsstaterna far bevilja enligt artikel 46 efter aterkallanden
eller &ndringar av produktgodkénnanden anpassas till den langsta mojliga perioden
enligt artikel 20.

(19) Kravet pa att medlemsstaterna ska beakta aktuella vetenskapliga och tekniska rén som
ar relevanta for det verksamma @mnet i samband med produktgodkannanden har lett
till viss forvirring och olika tolkningar bland medlemsstaterna och olika resultat av
riskbedémningar samt, som en foljd av detta, till ojamlik tillgang till vaxtskyddsmedel
for jordbrukare beroende pa i vilken medlemsstat de ar etablerade. Det ar darfor
nodvandigt att klargora att medlemsstaterna normalt bor forlita sig pa de senaste
bedémningarna av verksamma amnen pa unionsniva, samtidigt som de ar medvetna
om att uppdateringar kan behovas, och i sadana fall bor medlemsstaterna underrétta
kommissionen sa att de vetenskapliga och tekniska rénen bedéms pa ett harmoniserat
satt.

(20)  Forordning (EU) 2016/2031%° syftar till att forhindra etablering eller spridning av
skadegorare som skulle fa oacceptabla ekonomiska, miljomassiga eller sociala

55 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/2031 av den 26 oktober 2016 om skyddsatgarder
mot vaxtskadegorare, andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EU) nr 228/2013, (EU) nr
652/2014 och (EU) nr 1143/2014 samt om upphavande av radets direktiv 69/464/EEG, 74/647/EEG, 93/85/EEG,
98/57/EG, 2000/29/EG, 2006/91/EG och 2007/33/EG (EUT L 317, 23.11.2016, s. 4,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/2031/0j).
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konsekvenser ~ for  unionens  territorium, inbegripet  konsekvenser  for
jordbruksproduktionen. Snabb tillgang till godkénda anvandningsomraden for
vaxtskyddsmedel dar avgorande for tillampningen av bestdmmelserna i den
forordningen. Medlemsstaterna har upprepade ganger namnt svarigheter i detta
avseende och darfor bor man underlatta snabb tillgang till godkanda
anvandningsomraden for vaxtskyddsmedel i alla medlemsstater for att forhindra
introduktion i och spridning inom unionen av de skadegorare som fortecknas i enlighet
med artiklarna 5.2, 30.1, 32.3 och 37.2 i férordning (EU) 2016/2031.

For att forhindra att systemet for dmsesidigt erkdnnande missbrukas mot bakgrund av
medlemsstaternas olika avgifter for att erhalla produktgodkannanden av
vaxtskyddsmedel, bor det endast vara mojligt att anséka om 6msesidigt erkannande av
ett produktgodkannande om den produkt for vilken godkannandet genom 6msesidigt
erkannande soks faktiskt slapps ut pa marknaden i referensmedlemsstaten. | de fall dar
foretag beslutar att endast ansoka om produktgodkénnande av ett vaxtskyddsmedel i
vissa medlemsstater men inte i andra, bor det dessutom bli lattare for officiella eller
vetenskapliga organ pa jordbruksomradet eller for jordbruksorganisationer att ansoka
om Omsesidigt erkannande av produktgodkénnanden i de andra medlemsstaterna
genom att ta bort kravet pa medgivande av innehavaren av produktgodkannandet.
Dessutom bor den administrativa bordan for dessa sokande, liksom for dem som
ansoker om utvidgning av produktgodkannanden for mindre anvandningsomraden,
minskas genom att man tar bort kravet pa att, som en del av ansokan, tillhandahalla
vissa handlingar som kan erhallas direkt fran den referensmedlemsstat som har beviljat
det produktgodkannande som ar foremal for omsesidigt erkannande eller utvidgning.

Olika asikter bland medlemsstaterna om huruvida sadd av behandlat utsade utgor
anvandning av véxtskyddsmedel har skapat forvirring bland producenter av behandlat
utséde, jordbrukare och behdriga myndigheter. Dessutom finns det olika tolkningar av
huruvida bestdmmelsen om behandlat utsdde &ven omfattar andra typer av
vaxtforokningsmaterial sasom knolar, 16kar eller utsadespotatis. Bristen pa tydlighet
skapar hinder for den fria rorligheten for behandlat utsédde och vaxtférokningsmaterial
och har samtidigt skapat skillnader mellan medlemsstaterna nar det géller import av
utsdde som behandlats med sddana verksamma dmnen som inte ar godkéanda for
anvandning i unionen och sadd av sadant utsade. De relevanta bestammelserna bor
darfor fortydligas for att 6ka harmoniseringen mellan medlemsstaterna. Atgarderna
kommer inte att skapa nagon ytterligare bérda for industrin for behandlat utséde,
eftersom behandlat utsdde i sig fortfarande inte ska betraktas som ett
vaxtskyddsmedel. Den administrativa bordan for jordbrukarna bor begrénsas, och
sarskilda undantag for maskiner som anvands for sadd av behandlat utsade bor darfor
foreskrivas sa att dessa maskiner inte betraktas som utrustning for spridning av
bekdmpningsmedel i den mening som avses i direktiv 2009/128/EG® om hallbar
anvandning av bek&mpningsmedel.

Vissa av de villkor for att erhalla produktgodkéannande av vaxtskyddsmedel for mindre
anvandningsomraden som anges i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009 har visat
sig vara alltfor restriktiva och bor tas bort for att géra fler produkter tillgangliga for
jordbrukarna. Dessutom varierar genomfdrandet av den artikeln avsevart mellan
medlemsstaterna. Oppenheten bor darfor forbattras och kommissionen bor ges
befogenhet att anta genomférandeakter som harmoniserar forfarandena foér beviljande

56

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om upprattande av en ram

for gemenskapens atgarder for att uppna en hallbar anvandning av bekdmpningsmedel (EUT L 309, 24.11.2009,
s. 71, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).

34

SV


http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/oj

SV

(24)

(25)

(26)

(27)

av utvidgning av produktgodkénnanden for mindre anvandningsomraden och for
produktgodkannanden genom oOmsesidigt erkannande i syfte att uppna en mer
harmoniserad tillgang till vaxtskyddsmedel fér mindre anvandningsomraden.

Erfarenheten har visat att bestdammelserna i férordning (EG) nr 1107/2009 om skydd
av uppgifter i test- och studierapporter som ldmnas in for produktgodkannande av
vaxtskyddsmedel ar komplexa och skapar hinder for marknadstilltrade for nya
leverantorer av vaxtskyddsmedel samt skapar ojamn férdelning av kostnader och olika
kostnader for vaxtskyddsmedel beroende pa medlemsstaternas storlek, vilket skapar
illojal konkurrens mellan tillverkare av vaxtskyddsmedel och jordbrukare. Dessutom
brister systemet for uppgiftsskydd i oppenhet nédr det galler vid vilken tidpunkt
uppgiftsskyddet for en viss test- eller studierapport I6per ut i de olika
medlemsstaterna, sarskilt nar det galler studier eller tester som anvands for fornyelse
av godkénnanden eller utvidgningar av produktgodkannanden fér mindre
anvandningsomraden. De relevanta bestammelserna bor darfor andras sa att det
faststélls samma period for uppgiftsskydd for en viss studie eller ett visst test i hela
unionen, i syfte att 6ka Oppenheten och underlatta marknadstilltradet for alternativa
leverantdrer samt oka tillgangen till véxtskyddsmedel till jamforbara kostnader for
jordbrukare, oberoende av i vilken medlemsstat de &r etablerade.

Medlemsstaternas skyldighet enligt artikel 68 i foérordning (EG) nr 1107/2009 att lagga
fram rapporter till kommissionen om den offentliga kontrollen med avseende pa
efterlevnaden av den forordningen har redan ersatts av skyldigheten att éverlamna
arliga rapporter enligt artikel 113.1 i férordning (EU) 2017/625. Artikel 68 bor darfor
strykas for att undvika forvirring och onddiga administrativa bdrdor for
medlemsstaterna.

Det ar nodvandigt med Gvergangsbestammelser for att sakerstélla en smidig 6vergang
for de pagaende forfarandena for godkannande och fornyelse av verksamma amnen
som anvands i vaxtskyddsmedel, sa att dessa forfaranden slutfors enligt de nuvarande
bestammelserna men godkannandeperioderna beviljas enligt de nya bestimmelserna.
En Overgangsbestammelse ar ocksa nodvandig for att sakerstalla att en test- eller
studierapport vars uppgiftsskydd inleddes enligt de gamla bestammelserna inte far
dubbelt skydd i samma medlemsstat till foljd av de nya bestimmelserna som géller i
hela EU. Det bor &ven tydliggoras att alla allménkemikalier som &r godké&nda nar
denna férordning trader i kraft kan slappas ut pa marknaden oavsett om de é&r
godkénda som vanliga verksamma &mnen, i syfte att sékerstalla likabehandling och
rattvis konkurrens for alla jordbrukare med avseende pa alla allmankemikalier,
oberoende av i vilken medlemsstat jordbrukarna &r etablerade.

| forordning (EG) nr 396/2005° faststélls forfarandet for att faststalla gransvérden for
bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung. 1 meddelandet En vision for jordbruk och livsmedel tillkdnnagav
kommissionen att den skulle efterstrdva en striktare anpassning av de
produktionsnormer som tillampas pa importerade produkter, sarskilt nar det galler
bekampningsmedel, och att den i enlighet med EU:s internationella ataganden skulle
faststalla principen om att de farligaste bekdmpningsmedel som ar forbjudna i EU av
hélso- och miljoskal inte bor aterforas till EU via importerade produkter. | syfte att ga
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvarden

for bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om

andring

av  radets direktiv = 91/414/EEG  (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1, ELLI:

http://data.europa.eu/eli/req/2005/396/0j).
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vidare med detta inledde kommissionen i november 2025 en studie for att utarbeta en
konsekvensbeddmning som kommer att beakta konsekvenserna for EU:s
konkurrensstallning och de internationella konsekvenserna och, om sa ar lampligt,
foresla andringar av den rattsliga ramen. Under tiden bor férordning (EG) nr 396/2005
redan andras sa att det for amnen som inte ar godkanda i unionen och som har vissa
sarskilt farliga egenskaper foreskrivs att gransvarden faststallda pa grundval av god
jordbrukspraxis i tredjelander eller Codex-gransvarden far faststallas il
kvantifieringsgrénsen (tekniskt sett noll).

Detta omfattar &mnen med mutagena, cancerframkallande eller reproduktionstoxiska
egenskaper samt hormonstérande amnen som kan ha skadliga effekter pa manniskor.
For att sakerstalla en hog skyddsniva for konsumenter i unionen bor darfor inga
resthalter som leder till att konsumenter exponeras tillatas.

Detta galler dessutom amnen som é&r langlivade organiska fororeningar (POP),
langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) och mycket langlivade och mycket
bioackumulerande (vPvB) samt &mnen med hormonstérande egenskaper som kan ha
skadliga effekter pa icke-malorganismer. Langlivade amnen é&r till sin natur sadana att
de star emot nedbrytning, vilket leder till langvarig forekomst i miljon.
Ackumuleringen av dem utgor ett betydande hot mot ekosystemen och &ventyrar
biologisk mangfald, jordbruksproduktion och livsmedelstrygghet. Pa liknande satt stor
hormonstérande d@mnen levande organismers hormonsystem och orsakar skadliga
effekter inte enbart for enskilda arter, inklusive migrerande arter, utan éven for hela
ekosystem over nationella gréanser. Darmed ger dessa amnen upphov till globala
miljoproblem som ber6r unionens territorium. Att inte tillata resthalter av dessa amnen
I livsmedel i unionen ligger i linje med internationella insatser for att bekdmpa
fororeningar och stoder globala initiativ som syftar till hallbar utveckling och
bevarande av biologisk mangfald®®.

Om myndigheten inte har gjort ndgon lamplig utvardering av amnets farliga
egenskaper enligt forordning (EG) nr 1107/2009 b6ér kommissionen begéra att
myndigheten gor en utvérdering enligt artikel 43 i férordning (EG) nr 396/2005.
Dessutom missforstas ofta termen “importtolerans”. Termen “importtolerans” bor
darfor upphévas och det bor klargoras att definitionen av god jordbrukspraxis géller
bade for unionen och ett tredjeland vid faststallandet av gransvarden.

Nér gransvarden sanks enligt forordning (EG) nr 396/2005 bor medlemsstater,
tredjelander och livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsperiod innan de nya
gransvardena blir tillampliga sa att de kan anpassa sig till de nya kraven. Det
konstateras att farska produkter, som a&r l&ttfordéarvliga, vanligtvis séljs och
konsumeras fore den dag da de nya gransvardena borjar tillampas. Dock kan produkter
med lang hallbarhetstid, som ofta ar bearbetade, fortfarande finnas kvar pa marknaden
nér de nya lagre gransvérdena trader i kraft. FoOr att sakerstélla rattssdkerhet och
forhindra onddiga ekonomiska forluster for jordbrukare och livsmedelsforetagare samt
for att forhindra matsvinn anses det proportionellt att produkter som lagligen sléppts ut
pa marknaden i unionen fére tillimpningsdagen for den nya atgarden och som
efterlever de gransvarden som gallde vid tidpunkten for deras utslappande pa
unionsmarknaden bor fa finnas kvar pa marknaden, savida inte livsmedelssakerheten
aventyras.
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Stockholmskonventionen om langlivade organiska fororeningar  (https://www.pops.int) och
konventionen om biologisk mangfald (https://www.cbd.int/).

36

SV


https://www.pops.int/
https://www.cbd.int/

SV

(32)

(33)

(34)

(35)

| artikel 16 i forordning (EG) nr 396/2005 faststalls forfarandet for faststallande av
tillfalliga gransvarden som grundar sig pa overvakningsuppgifter, med en obligatorisk
dversyn inom en angiven tidsram pa hogst tio ar. Vissa gransvarden som grundar sig
pa dvervakningsuppgifter galler dock verksamma @mnen som inte har varit godkéanda i
unionen pa flera artionden och for vilka resthalterna har hallit sig stabila Gver tid. Att
behdva se dver sadana tillfalliga gransvarden vart tionde ar innebér en onddig borda
for medlemsstaterna, livsmedelsforetagarna och myndigheten nér det galler att ta fram
och analysera uppgifter. Eftersom gransvarden ndr som helst kan ses 6ver i enlighet
med artikel 43 i forordning (EG) nr 396/2005 bor gransvarden som grundar sig pa
Overvakningsuppgifter faststallas permanent.

Termen “’bestaimningsgrians (LOD)” som anvénds i forordning (EG) nr 396/2005 och
termen “kvantifieringsgrans (LOQ)” som anvdnds i internationella standarder for
laboratorieanalys har samma innebdrd. Dock kan foérkortningen LOD forvaxlas med
”detektionsgrians” som har en annan innebord. Av tydlighetsskal och for att undvika
forvirring bland livsmedelsforetagare och laboratorier bor férordning (EG)
nr 396/2005 anpassas till den erkanda internationella terminologin.

| forordning (EU) nr528/2012%° faststalls forfarandena for godkénnande av
verksamma amnen i biocidprodukter samt for godkéannande, tillhandahallande pa
marknaden och anvédndning av biocidprodukter. Slutférandet av programmet for
granskning av existerande verksamma &mnen i biocidprodukter enligt artikel 89 i den
forordningen har forsenats avsevart. For att sakerstalla att medlemsstaterna kan avsétta
resurser till slutférandet av granskningsprogrammet bor godk&nnandet av verksamma
amnen inte vara tidsbegrénsat, utom nar det géller verksamma amnen som uppfyller
uteslutnings- eller substitutionskriterierna i artikel 5.1 respektive artikel 10 i den
forordningen eftersom dessa har egenskaper som innebar risker for manniskors eller
djurs hélsa eller for miljon, och utom ndr det galler verksamma amnen for vilka
tidsfrister for godkénnande anses nddvandiga mot bakgrund av resultatet av den
riskbedémning som genomforts fore ett beslut om godkannande. Godkannandena av
verksamma amnen som redan godkants bor enligt dessa nya bestimmelser omvandlas
till godkdnnanden utan tidsbegransning, utom nér det géller verksamma amnen som
uppfyller uteslutnings- eller substitutionskriterierna i artikel 5.1 respektive artikel 10 i
den forordningen, verksamma dmnen for vilka fornyelseforfarandet redan har inletts,
for vilka fornyelseforfarandet bor fortsatta eller for vilka godkéannandet bor I6pa ut om
det inte lamnats in nagon ans6kan om fornyat godkannande inom tidsfristen. Det bor
finnas en mojlighet for kommissionen att pa grundval av sarskilda kriterier
regelbundet vélja ut ett antal verksamma amnen for vilka ett fornyelseforfarande bor
inledas, samtidigt som mojligheten att inleda tidiga omprovningar i enlighet med
artikel 15 i forordning (EU) nr 528/2012 bibehalls. Kriterierna for urvalet av de
verksamma &mnen som omfattas av fornyelseférfarandet bor bland annat omfatta
relevanta nya eller uppdaterade uppgiftskrav eller vagledningsdokument, indikationer
pa sakerhetsrisker for manniskors eller djurs halsa eller for miljon, nya vetenskapliga
eller tekniska ron och tillgdngliga 6vervakningsuppgifter, och de kan ta hénsyn till
begéaranden fran medlemsstaterna.

For att forenkla och paskynda forfarandet for antagande och offentliggérande av beslut
om ansodkningar om unionsgodkannande av biocidprodukter som ldamnas in i enlighet
med kapitel V111 i forordning (EU) nr 528/2012 bor de enskilda besluten inte langre ha
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande
marknaden  och  anvédndning av  biocidprodukter  (EUT L 167, 27.6.2012, s.1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

37

SV


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj

SV

(36)

(37)

(38)

formen av kommissionens genomférandeforordningar och offentliggéras i Europeiska
unionens officiella tidning, utan bor ha formen av kommissionens genomférandebeslut
som delges sokandena, och endast sammanfattningar av dessa beslut bor
offentliggdras i Europeiska unionens officiella tidning av 6ppenhetsskal.

Férordning (EG) nr 1829/2003 omfattar livsmedel och foder som har framstallts av en
genetiskt modifierad organism, men inte livsmedel och foder som har framstéllts med
en genetiskt modifierad organism. | detta avseende erinras det i skal 16 i den
forordningen om att férordningen inte ar tillamplig pa processhjalpmedel eller pa
livsmedel och foder som har framstdlls med hjalp av ett genetiskt modifierat
processhjalpmedel. Tillampningsomradet for férordning (EG) nr 1829/2003 vad géller
livsmedel och foder som har framstéllts med anvéndning av genetiskt modifierade
mikroorganismer som produktionsstammar ar dock oklart, dels eftersom det i skél 16 i
den férordningen ocksa anges att det avgorande kriteriet for livsmedel och foder som
framstéllts av eller med en genetiskt modifierad organism &r huruvida material som
harstammar fran det genetiskt modifierade ursprungsmaterialet finns i livsmedlet eller
fodret, dels eftersom definitionen av processhjalpmedel i EU:s livsmedels- och
foderlagstiftning pa vissa villkor tillater att det i slutprodukten forekommer resthalter
av amnet eller dess derivat. Dessutom far detektionsmetodernas ékande kanslighet till
foljd att livsmedel och foder som har ansetts vara fria fran resthalter av genetiskt
modifierade mikroorganismer och som i manga ar har slappts ut pa marknaden som
konventionella produkter vid nagon tidpunkt kan anses innehalla sadana resthalter.

For att sakerstdlla en v&l fungerande inre marknad och ge livsmedels- och
foderforetagare rattslig sakerhet bor livsmedel och foder som har framstallts med
anvandning av en genetiskt modifierad mikroorganism som produktionsstam och fran
vilka den genetiskt modifierade mikroorganismen har avlagsnats inte omfattas av
forordning (EG) nr 1829/2003, &ven om resthalter av den genetiskt modifierade
mikroorganismen forekommer i livsmedlet eller fodret, forutsatt att resthalterna ar
begrénsad till icke-viabla celler, deras férekomst minimeras genom rimliga forsok att
avlagsna dem och att de inte har ndgon teknisk effekt pa det slutliga livsmedlet eller
fodret. FOr att sékerstélla att rimliga forsok att avlagsna resthalter har gjorts bor det
sérskilt kravas att dessa forsok har utforts i enlighet med god tillverkningssed, i likhet
med de metoder som anvands i liknande livsmedel och foder for att minimera
foérekomsten av resthalter.

Hénvisningen till genetiskt modifierade mikroorganismer i definitionen av framstéalld
av genetiskt modifierade organismer bor avse genetiskt modifierade mikroorganismer
enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj
2009%° men inte cellkulturer av djur och véaxter. For att vara forenlig med den
Overgripande tillampliga ramen for genetiskt modifierade organismer bor det
sékerstallas att samma bestammelser galler for djur- och véxtceller, oavsett om de
odlas, inte odlas eller &r inbaddade i de kompletta organismerna. De sérskilda
bestimmelserna bor darfor endast omfatta mikroorganismer i biologisk mening,
inbegripet de taxonomiska grupperna Archea och Bacteria, de encelliga arterna och
livsstadierna av Protozoa, Chromista och Fungi samt fiberliknande svampar och virus,
men inte cellkulturer av djur och véxter.
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Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer (omarbetning) (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75.)
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| férordning (EG) nr 1831/2003°%! faststalls skal och forfaranden for godkannande av
fodertillsatser i unionen. | den forordningen foreskrivs att godk&nnanden av
fodertillsatser &r giltiga i tio ar och kan forlangas i tiodrsperioder efter det att en
ansokan har lamnats in inom angiven tid. Detta krav pa att férlanga godkannanden har
visat sig medfdra en stor administrativ borda och regelbdrda samt hdga ekonomiska
kostnader for foretag, sarskilt sma och medelstora foretag, men aven fér myndigheten,
medlemsstaterna och kommissionen som deltar i forlangningsforfarandet. Dessutom
har tillimpningen av forordning (EG) nr 1831/2003 hittills lett till mycket fa
aterkallanden eller avslag av godkannanden av sakerhetsskal, sarskilt i samband med
forlangning av godké&nnanden. For att undvika onddiga administrativa och ekonomiska
bérdor och darigenom gora resurser tillgangliga for forskning, produktutveckling och
marknadsexpansion bor godkénnanden av fodertillsatser beviljas utan tidsbegransning,
utom nar det galler tillsatser som tillhér kategorin koccidiostatika och
histomonostatika och som bor fortsatta att omfattas av systemet med tioariga
godkannanden pa grund av de antimikrobiella egenskaperna och den darav
resulterande hogre riskprofilen.

Alternativa atgarder till forslaget om godkannanden utan tidsbegransning, sasom
langre godkénnandeperioder for vissa eller alla fodertillsatser eller olika
godkannandeperioder beroende pa typen av tillsats, ansags inte vara tillfredsstallande
pa grund av bristen pa objektiva kriterier for att skilja mellan kategorier av tillsatser
eller funktionella grupper nar det galler sakerhet eller effektivitet eller pa grund av
risken for att ingen ansoker om forlangning av godkénnanden utan en specifik
innehavare.

Andringar, tillfalliga indragningar eller permanenta indragningar av befintliga
godkannanden bor dven fortsattningsvis antas nar som helst om sadana godkannanden
inte langre uppfyller villkoren for sdkerhet eller effektivitet i forordning (EG)
nr 1831/2003, med hansyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Den héga
skyddsniva som efterstravas i den forordningen bor aven fortséttningsvis sakerstallas,
sarskilt med tanke pd kraven pa tillsyn och &vervakning for innehavare av
godkannanden, inbegripet genomforandet av den Overvakning efter forsaljning som
kravs enligt godkédnnanden som beviljats fore den héar férordningen samt
myndighetens eventuella férnyade vetenskapliga bedémning av godkannanden pa eget
initiativ eller pa begaran av en medlemsstat eller kommissionen eller vid inlamning av
ansokningar om andring av godkannanden eller ansokningar om godké&nnande av nya
anvandningsomraden for fodertillsatser. Mot bakgrund av en fornyad vetenskaplig
bedémning av godk&nnanden bdr myndighetens befogenheter omfatta eventuella
begaranden om information fran s6kande och innehavare av godkannanden och
utforandet av alla relevanta uppgifter som foreskrivs i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002%2, s&som insamling av uppgifter, bestillning av
vetenskapliga studier och anvéandning av information som framkommit vid
dvervakning av nya risker. Tillampningen av dessa skyddsatgarder bor sakerstalla att
godkannandet av fodertillsatser utan tidsbegransning inte utgér nagon séakerhetsrisk.
Artiklarna 9 och 14 i férordning (EG) nr 1831/2003 bor darfor &ndras i enlighet med
detta.
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2003/1831/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).
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For att skapa rattslig sdkerhet och sakerstalla en smidig Overgang till de nya
bestammelserna bor det klargoras att godk&nnanden av fodertillsatser som redan
beviljats innan denna forordning trader i kraft, och som fortfarande ar i kraft, anses
vara godkannanden utan tidsbegransning, utom nér det galler tillsatser som tillhor
kategorin koccidiostatika och histomonostatika, bradskande godkannanden som
beviljats enligt artikel 15, godk&nnanden for vilka ingen ansokan om forlangning har
lamnats in i tid innan de nya bestimmelserna trader i kraft eller for vilka en sadan
ansOkan har lamnats in men senare dragits tillbaka samt godkannanden for vilka en
ansbkan om forlangning av godkannandet har lamnats in innan de nya bestdimmelserna
trader i kraft men dar inget beslut har fattats fore ikrafttradandet.

Ansokningar om forlangning av godkannandet som lamnats in fore den dag da denna
forordning trader i1 kraft men for vilka inget beslut om forlangning har fattats vid den
tidpunkten bor daven fortsattningsvis behandlas i enlighet med de bestdmmelser i
artikel 14 som var tillampliga vid tidpunkten for inlamning. Godk&nnanden som
forlangs efter det att denna foérordning har tratt i kraft bor dock gélla utan
tidsbegransning. Dessutom bor den nya bestdimmelsen om godk&nnande utan
tidsbegransning inte paverka behandlingen enligt de befintliga forfarandena for
ansokningar som l&mnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

Genomforandet av de forfaranden for &ndring av godk&nnanden av fodertillsatser som
faststélls i forordning (EG) nr 1831/2003 ar i vissa fall alltfor betungande eller skulle
kunna forbattras i fraga om tydlighet och enhetlighet. I synnerhet bor begaranden om
andring av innehavaren av ett godkannande hanteras som en administrativ andring och
anges i gemenskapens register ver fodertillsatser, i stallet for att inga i villkoren i en
forordning om godkénnande. For att sékerstélla enhetliga villkor for genomférandet av
forordning (EG) nr 1831/2003 bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter
for att &ndra de férordningar om beviljande av ett godkannande som antagits innan den
har forordningen trader i kraft och som innehaller namnet pa innehavaren av
godkannandet i syfte att stryka det namnet fran dessa forordningar och i stéllet infora
det i gemenskapens register Over fodertillsatser. Dessa befogenheter bor utovas i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011°2,

Det skulle dessutom vara lampligt att tillata berérda parter att Iamna in en ansékan om
andring av ett godkdnnande utan en specifik innehavare, eftersom detta redan
foreskrivs for godkannanden med en specifik innehavare, i syfte att utvidga
specifikationerna eller villkoren i det godkannandet. Eftersom det for narvarande
saknas ett sadant forfarande maste aktorer som vill &ndra ett godkannande utan en
specifik innehavare 1amna in en fullstandig, ny ansbkan om ett nytt godkénnande,
vilket innebar en onddig borda.

Pa grund av det nya systemet med godkannanden utan tidsbegransning bor det
dessutom faststallas ett sarskilt forfarande for att andra godk&nnanden for att anpassa
analysmetoderna for fodertillsatser till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen,
pa grundval av en rapport fran gemenskapens referenslaboratorium.

For att sékerstdlla enhetliga villkor for genomfdrandet av férordning (EG) nr
1831/2003 vad géller &ndring av godk&nnanden bor kommissionen tilldelas
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av
sina genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011. Artiklarna 2, 3, 9 och 13
i forordning (EG) nr 1831/2003 bor darfor andras i enlighet med detta.

| forordning (EG) nr 1831/2003 faststalls markningskrav for fodertillsatser och
forblandningar och krav pa att omfattande information ska finnas pa en fysisk etikett
som fasts pa forpackningen eller behallaren. For att ta hansyn till de bredare
markningsmetoder som ar tillatna enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 767/2009% for foderravaror och foderblandningar och utvecklingen av nya
digitala kommunikationsmetoder samt for att mojliggéra storre flexibilitet i
markningsmetoderna och minska aktorernas bdrda i samband med tryckning och
uppdatering av fysiska etiketter, bor digitala markningsmetoder tillatas for viss
information som inte ror sakerheten och pa vissa villkor avseende tillganglighet och
tillforlitlighet. For att sékerstélla en saker anvandning av fodertillsatser bor dock all
sékerhetskritisk information och information om vésentlig anvéndning, som sarskilt
ingar i godkannandet, forbli obligatorisk pa den fysiska etiketten. Nar det géller kraven
for fodertillsatser och forblandningar bor det darfor goras atskillnad mellan begreppen
markning och etikett, vilka bor definieras korrekt i enlighet med motsvarande
definitioner i forordning (EG) nr 767/2009 for att sékerstalla enhetlighet. Dessutom
bor ansvaret for markningen fortydligas, i dverensstimmelse med bestdmmelserna om
markning av foder i forordning (EG) nr 767/2009. Artiklarna 2 och 16 i forordning
(EG) nr 1831/2003 bor darfor andras i enlighet med detta.

| syfte att halla forordning (EG) nr 1831/2003 i linje med den tekniska utvecklingen
och samhallets digitalisering bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290
I fordraget om Europeiska unionens funktionssatt delegeras till kommissionen med
avseende pa att komplettera den forordningen genom att faststélla bestammelser for att
forbattra och forenkla markningen av fodertillsatser och forblandningar genom
anvandning av digitala medel. Dessa bestammelser far avse typen av information, men
inte sékerhetskritisk information eller information om oumbarlig anvandning, och den
typ av digitala metoder som far anvandas. Det ar sarskilt viktigt att kommissionen
genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och
att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet
av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning®®. For att sakerstilla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade
till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter. Artikel 21a i forordning (EG) nr 1831/2003 bor darfor &ndras i enlighet med
detta.

| forordning (EG) nr 852/2004°% faststalls hygienkrav for livsmedel och i férordning
(EG) nr 853/2004% faststills sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt

64

65
66

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om utsldppande pé
marknaden och anvandning av foder, om &ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1831/2003 och om upphévande av radets direktiv 79/373/EEG, kommissionens direktiv 80/511/EEG,
radets direktiv 82/471/EEG, 83/228/EEG, 93/74/EEG, 93/113/EG och 96/25/EG samt kommissionens
beslut 2004/217/EG (EUT L 229, 1.9.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/767/0j).

EUT L 123, 12.5.2016.

Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien

(EUT L 139, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/852/0j).

67

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststéllande av

sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55, ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/853/0j).
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ursprung. | forordningarna (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004 foreskrivs ett
sérskilt anmalningsforfarande som ska foljas av de medlemsstater som Onskar anta
nationella atgarder for att anpassa kraven i bilaga Il respektive Il till de
forordningarna. Detta forfarande, som syftar till att informera kommissionen och
medlemsstaterna om utkasten till atgarder, ska anvandas nar medlemsstaterna vill
anpassa vissa krav som ror traditionell produktion, regioner med geografiska
begransningar eller enbart konstruktion, utformning och utrustning. Dessutom ska
medlemsstater som vill anpassa andra krav i bilagorna anmala sadana atgarder i
enlighet med direktiv (EU) 2015/1535%. Forekomsten av tva anmélningsforfaranden
har visat sig vara besvarlig och forvirrande. Det skulle vara effektivare att forenkla
anmalningskraven for nationella atgarder och anpassa dem till de mer allmanna
bestammelserna i det direktivet. Forordningarna (EG) nr 852/2004 och (EG) nr
853/2004 bor andras i enlighet med detta.

(51) I férordning (EG) nr 1099/2009%° faststalls minimibestammelser for skydd av djur vid
tidpunkten for slakt eller avlivning. Enligt artikel 18.4 i férordning (EG) nr 1099/2009
ar medlemsstaternas behdriga myndigheter for ndrvarande skyldiga att Overlamna
sarskilda arliga rapporter till kommissionen om den besattningsavlivning som skett
under det foregaende aret, utdver de arliga rapporter som ska 6verlamnas i enlighet
med forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet®. Syftet med férordning (EG) nr 1099/2009 ar emellertid att skydda djur
vid tidpunkten for avlivning. De arliga rapporterna om efterlevnad enligt férordning
(EU) 2017/625 omfattar djurskydd under avlivning, inbegripet vid
besattningsavlivning, och &r tillrackliga for att sakerstalla att malet i forordning (EG)
nr 1099/2009 uppnas. Denna éverlappning av tva separata rapporter ger ett begransat
mervarde och leder till ineffektivitet genom att de behdriga myndigheternas resurser
gar till annat an riskhantering. Dessutom har den information som tillhandahalls enligt
forordning (EG) nr 1099/2009 visat sig vara av begrénsat vérde, jamfért med den
administrativa bordan for att utarbeta rapporten, eftersom forordningen saknar
bestammelser som sakerstaller att den rapporterade informationen kan analyseras
grundligt och ar jamforbar. Denna ytterligare rapporteringsskyldighet bor darfor tas
bort for att forenkla kraven och minska den administrativa bdrdan for
medlemsstaternas behériga myndigheter.

(52) | férordning (EG) nr 999/20017* faststalls bestammelser for forebyggande, kontroll
och utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati (TSE) i unionen.

68 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhallets
tjanster (EUT L 214, 17.9.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

69 Radets forordning (EG) nr 1099/2009 av den 24 september 2009 om skydd av djur vid tidpunkten for
avlivning (EUT L 303, 18.11.2009, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1099/0j).
n Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll

och annan offentlig verksamhet for att sdkerstalla tilldmpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestdmmelser om djurs hdlsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr
1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG
och 2008/120/EG och om upphavande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och
(EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG
och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).

n Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststallande av
bestammelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati
(EGT L 147, 31.5.2001, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/999/0j).
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Enligt artikel 6 i forordning (EG) nr 999/2001 ska varje medlemsstat genomféra ett
arligt 6vervakningsprogram for TSE grundat pa aktiv och passiv 6vervakning i
enlighet med bilaga 111, och i den artikeln anges ocksa de delpopulationer av djur som
atminstone ska omfattas av ett sadant 6vervakningsprogram for bovin spongiform
encefalopati (BSE). Vid sitt allmdnna moéte i maj 2023 reviderade
Virldsorganisationen for djurhdlsa (WOAH) kapitel 11.4 “Bovine Spongiform
Encephalopathy” i Terrestrial Animal Health Code’® och uppdaterade de
internationella standarderna vad galler de notkreaturspopulationer som ska omfattas av
BSE-6vervakning och deras alder. | artikel 6 i forordning (EG) nr 999/2001 foreskrivs
redan att den alder som anges for vissa kategorier av nétkreatur, efter samrad med den
relevanta vetenskapliga kommittén, far anpassas till den vetenskapliga utvecklingen i
enlighet med forfarandet i artikel 24.3, men de uppdaterade internationella
standarderna kréver dven en anpassning av de delpopulationer av notkreatur som
atminstone  omfattas av  Overvakningsprogrammet. For att  sakerstélla
Overensstammelse med nya vetenskapliga ron och internationella standarder bor
artikel 6 darfor andras sa att bade aldersgranserna och de delpopulationer av notkreatur
som omfattas av dvervakningsprogrammet kan anpassas i enlighet med forfarandet i
artikel 24.3.

(53) Som en del av de atgarder som syftar till att forhindra BSE kravs enligt artikel 8 i
forordning (EG) nr 999/2001 att de vavnader som har storst BSE-infektivitet och som
definieras som specificerat riskmaterial ska avlagsnas och bortskaffas i enlighet med
bilaga V. | den artikeln anges aven vad forteckningen Over védvnader som ska
avlagsnas fran notkreatur atminstone ska omfatta och aldersgranserna for de djur som
berdrs av detta. Vid sitt allmédnna mote i maj 2023 reviderade Varldsorganisationen for
djurhdlsa (WOAH) kapitel 11.4 ”Bovine Spongiform Encephalopathy” i Terrestrial
Animal Health Code och uppdaterade de internationella standarderna vad galler de
varor som har den stérsta BSE-infektiviteten pa grundval av BSE-riskkategorin for
ursprungslandet for dessa varor.

(54) Enligt artikel 8 i férordning (EG) nr 999/2001 ska, efter samrad med den relevanta
vetenskapliga kommittén, uppgifter om nétkreaturens alder beaktas vid faststallandet
av forteckningen dver specificerat riskmaterial i bilaga V till den férordningen. For att
sékerstélla en snabb anpassning till nya internationella standarder och vetenskapliga
ron bor forteckningen dver specificerat riskmaterial i bilaga V till den férordningen
ocksa anpassas med beaktande av atminstone ursprungslandets BSE-riskkategorier.

(55) | artikel 16 i forordning (EG) nr 999/2001 faststalls bestimmelser om avyttring av
vissa animaliska produkter, inklusive restriktioner for gelatin och kollagen som
framstélls av ben fran idisslare. I det reviderade kapitel 11.4 “Bovine Spongiform
Encephalopathy” i Terrestrial Animal Health Code, som antogs 2023, bekraftas dock
att gelatin och kollagen som framstélls av ben fran idisslare ar sékra varor. Denna
slutsats stoddes daven av myndighetens vetenskapliga yttrande fran 2024 om den BSE-
risk som kollagen och gelatin som framstéalls av ben fran idisslare utgor’. For att
aterspegla bade de internationella standarder som namnts och de senaste vetenskapliga
rénen i detta avseende bor bestammelserna i artikel 16 darfor andras sa att dessa

72 Vérldsorganisationen for djurhalsa (WOAH), Terrestrial Animal Health Code, kapitel 11.4 (Codes and
Manuals - WOAH - World Organisation for Animal Health).

& Efsas panel for biologiska faror, ”Potential BSE risk posed by the use of ruminant collagen and gelatine
in feed for non-ruminant farmed animals”, EFSA Journal, vol. 18(2020):10, artikelnr 6267 [68 s.]
(https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6267), ISSN: 1831-4732© 2020 Europeiska myndigheten  for
livsmedelssakerhet.
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(56)

(57)

(58)

(59)

produkter, dvs. kollagen och gelatin, ingar bland de produkter som inte ar foremal for
restriktioner nar de avyttras.

For att sékerstidlla en snabb anpassning till nya internationella standarder och
vetenskapliga ron bor forteckningen 6ver animaliska produkter fran friska idisslare
som inte ar foremal for restriktioner nar de avyttras eller i forekommande fall
exporteras enligt artikel 16 i forordning (EG) nr 999/2001 och enligt bestdmmelserna i
kapitlen C och D i bilaga V111 och kapitlen A, C, F och G i bilaga IX ocksa anpassas i
enlighet med forfarandet i artikel 24.3 i den férordningen.

Genom artiklarna 23 och 23a i forordning (EG) nr 999/2001 ges kommissionen for
narvarande befogenhet att andra icke vésentliga delar av den férordningen, inklusive
att komplettera den, genom det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 24.3. For att uppna malen i forordning (EG) nr 999/2001 och sakerstélla en
snabb anpassning till den foranderliga epidemiologiska situationen, vetenskapliga rén
och internationella standarder bor dessa befogenheter erséttas av delegerade akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget. Kommissionen bor déarfor ges befogenhet att
andra Dbilagorna och komplettera den forordningen. Sérskilt nar det géller
godkannandet av snabbtester och alternativa tester, anpassningen av kraven for
overvakning och kontroll av BSE, forteckningen over specificerat riskmaterial och
villkoren for avyttrande eller i forekommande fall export av animaliska produkter fran
friska idisslare. I forordning (EU) 2017/6257* faststalls bestammelser om den
offentliga kontroll som medlemsstaternas behdriga myndigheter ska utféra av bland
annat djur och varor som fors in i unionen i syfte att verifiera efterlevnaden av
unionslagstiftningen om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan. Enligt artikel 50.3 i
forordning (EU) 2017/625 far sandningar delas upp forst nar den offentliga kontrollen
har slutférts och det gemensamma halsodokumentet for inforsel (CHED) har
fardigstallts, vilket innebdr att en sdndning inte kan frisldppas forran alla nddvéandiga
kontroller av den sandningen har slutforts.

| forordning (EU) 2017/625 faststalls bestimmelser om den offentliga kontroll som
medlemsstaternas behdriga myndigheter ska utféra av bland annat djur och varor som
fors in i unionen i syfte att verifiera efterlevnaden av unionslagstiftningen om den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan. Enligt artikel 50.3 i forordning (EU) 2017/625
far sandningar delas upp forst nar den offentliga kontrollen har slutforts och det
gemensamma hélsodokumentet for inférsel (CHED) har fardigstallts, vilket innebar att
en sandning inte kan frislappas forrdn alla nédvéandiga kontroller av den sandningen
har slutforts.

Sandningar av varor som omfattas av bestdmmelserna i artikel 1.2 g i férordning (EU)
2017/625 far besta av vaxter och véaxtprodukter av olika typer, klasser eller
beskrivningar och omfattas av samma officiella sundhetscertifikat. P4 grund av
mangfalden av véxter och véxtprodukter i samma sandning kan enskilda varor som

74

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll

och annan offentlig verksamhet for att sakerstélla tilldmpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestammelser om djurs halsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr
1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG
och 2008/120/EG och om upphdvande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och
(EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG
och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/625/0j).

44

SV


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/oj

SV

(60)

(61)

(62)

(63)

omfattas av samma sundhetscertifikat bli foremal for olika typer av fysiska kontroller
som har olika varaktighet. | vissa fall kan varorna frislappas omedelbart, medan de i
andra fall behover hallas kvar i avvaktan pa resultaten av laboratorieanalyser. Nar det
galler lattfordarvliga produkter med begransad hallbarhet kan denna situation ibland
leda till att produkter som inte behGver genomga nagon laboratorieanalys forstors helt
eller delvis.

For att sakerstalla att offentlig kontroll som utférs vid granskontrollstationer inte
orsakar onddiga dréjsmal eller ekonomiska forluster for aktorerna och inte dventyrar
nivan for véxtskyddet pa unionens territorium, bor artikel 50.3 i forordning (EU)
2017/625 andras sa att de behoriga myndigheterna vid granskontrollstationerna far
dela upp sandningar av vaxter och vaxtprodukter innan den offentliga kontrollen av
hela séandningen har slutforts, i syfte att kunna frislappa de delar for vilka den
offentliga kontrollen har slutforts.

| férordning (EU) 2017/625 foreskrivs att laboratorieanalyser, laboratorietester och
laboratoriediagnostik pa prover som tas vid offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet ska utforas av officiella laboratorier som har utsetts till officiella
laboratorier av de behériga myndigheterna i medlemsstaterna. Officiella laboratorier
bistdas av nationella referenslaboratorier som utsetts av medlemsstaterna och av
Europeiska unionens referenslaboratorier som utsetts av kommissionen.

I enlighet med artiklarna 37.4 e, 93.3 a och 100.2 i férordning (EU) 2017/625 ska
officiella laboratorier, Europeiska unionens referenslaboratorier och nationella
referenslaboratorier arbeta och vara ackrediterade i enlighet med standarden EN
ISO/IEC 17025. 1 vissa fall, exempelvis vid analys av vissa biologiska faror nar det
géller livsmedelssakerhet, kan dock goda och tillforlitliga resultat sékerstéllas genom
ackreditering i enlighet med andra standarder. Det bor darfor vara tillatet att som
officiella laboratorier, Europeiska unionens referenslaboratorier och nationella
referenslaboratorier utse laboratorier som arbetar och ar ackrediterade i enlighet med
en annan standard &n EN ISO/IEC 17025, forutsatt att dessa laboratorier uppfyller de
villkor som kommissionen faststallt genom delegerade akter. Artiklarna 41, 93 och
100 i forordning (EU) 2017/625 bor dndras i enlighet med detta.

I enlighet med artiklarna93.3 a och 100.2 i férordning (EU) 2017/625 ska
ackrediteringen av Europeiska unionens referenslaboratorier och nationella
referenslaboratorier omfatta alla metoder for laboratorieanalys, laboratorietestning
eller laboratoriediagnostik som anvénds av laboratoriet ndr det fungerar som
referenslaboratorium. Ackreditering ar dock en komplex och kostsam process som
innebdr en tung borda, sérskilt eftersom det krdvs ett stort antal testmetoder for de
manga skadegdrarna, fraimmande @mnena och matriserna. Det kravs bade tid och
resurser  for  Europeiska  unionens  referenslaboratorier och  nationella
referenslaboratorier att ackreditera alla potentiella kombinationer pa omraden som
véaxtskydd, material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, fodertillsatser,
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer. For att sékerstalla att
tillvagagangssattet ar flexibelt och proportionellt utan att det paverkar resultatens
sundhet och tillforlitlighet bor det vara tillatet att till Europeiska unionens
referenslaboratorier och nationella referenslaboratorier utse laboratorier som inte &r
ackrediterade for alla metoder de anvander vid offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet, forutsatt att dessa laboratorier uppfyller de villkor som kommissionen
faststallt genom delegerade akter. Artiklarna 93 och 100 i forordning (EU) 2017/625
bor andras i enlighet med detta.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av forordning (EG) nr 1107/2009
Forordning (EG) nr 1107/2009 ska andras pa foljande satt:
1. Artikel 2 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 1 b ska ersattas med féljande:

”b) Att stéra véxternas livsprocesser, t.ex. &mnen som reglerar deras
tillvaxt pa ett annat satt &n som niringsimne eller vixtbiostimulant.”

b)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Denna forordning ska gélla &mnen, inklusive biokontrolldmnen, som har
en allman eller specifik verkan pa skadegorare, vaxter, véxtdelar eller
vaxtprodukter, nedan kallade verksamma amnen.”

2. Artikel 3 ska andras pa foljande sétt:
a) Led 17 ska ersattas med foljande:
”17. zon: grupp av medlemsstater enligt definitionen i bilaga I.

Nér det galler anvandning i véxthus, behandling efter skord, behandling av
tomma lagerlokaler och behandling av utsdde, ndr det galler
anvandningsomraden som uteslutande och uttryckligen behovs for att
forhindra introduktion i och spridning inom unionen av sadana skadegérare
som fortecknats i enlighet med artiklarna 5.2, 30.1, 32.3 och 37.2 i
forordning (EU) 2016/2031 samt nar det galler véxtskyddsmedel som endast
innehaller biokontrollamnen eller verksamma dmnen med lag risk som
verksamma &mnen avses med zonen alla zoner som definieras i bilaga 1.”

b)  Led 34 ska ersattas med foljande:
34, vaxtbiostimulant: produkt som har minst en av foljande funktioner:

1) Att stimulera véxtnaringsprocesser oberoende av produktens
naringsinnehall, uteslutande i syfte att forbattra en eller flera av foljande
egenskaper hos vaxten eller vaxtens rotzon:

a)  Naringsutnyttjande.
b)  Kvalitetsegenskaper.
c) Tillgangen till naringsamnen i jorden eller rotzonen.

2) Att stimulera grodors livsprocesser for att forbattra deras tolerans mot
abiotisk stress.

Amnen som stor grodors livsprocesser och som inte dverensstimmer med
definitionen av vaxtbiostimulant &r verksamma &mnen och omfattas av
denna forordning.”

c)  Foljande led ska laggas till som led 35:
35. biokontrollamne: avser
a)  mikroorganismer,
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b)  oorganiska @mnen sasom de férekommer i naturen, med undantag
for tungmetaller och deras salter, eller

c) amnen av biologiskt ursprung eller @mnen som &r syntetiskt
framstallda och som &r funktionellt identiska med och strukturellt
likartade @mnena av biologiskt ursprung.”

d)  Foljande led ska laggas till som led 36:

”36. allmankemikalier: verksamma d&mnen som inte huvudsakligen anvéands
for vaxtskyddsandamal, inklusive livsmedel och @mnen som utvéarderats i
enlighet med annan unionslagstiftning, men som anda ar till nytta for
vaxtskyddet.”

3. Artikel 4.7 ska ersattas med foljande:

7. Genom undantag frin punkt 1 fér ett verksamt &mne godkénnas for en
begransad period som &r nédvéndig for att kontrollera en allvarlig fara for
vaxtskyddet eller vaxtodlingen och som uppgar till hogst fem ar, om det
finns dokumentation i ansokan eller om det framkommit information under
godkannandeforfarandet som styrker att ett sadant verksamt amne ar
nddvéndigt for att kontrollera denna allvarlig fara som inte kan avvarjas
med andra medel, inbegripet med icke-kemiska metoder, forutsatt att
riskreducerande atgarder tillampas i samband med anvandningen av det
verksamma amnet for att sékerstélla att exponeringen av manniskor och
miljo  minimeras. FO6r sddana amnen ska gransvarde  for
bek&mpningsmedelsrester faststéllas i enlighet med forordning (EG) nr
396/2005.

Det undantag som foreskrivs i forsta stycket ska inte tillampas pa
verksamma amnen som i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008
klassificeras eller ska klassificeras som mutagena i kategori 1A eller 1B,
cancerframkallande i kategori 1A, cancerframkallande i kategori 1B utan
troskelvarde eller reproduktionstoxiska i kategori 1A, eller som langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT), mycket langlivade och mycket
bioackumulerande (vPvB) eller langlivade organiska fororeningar (POP)
enligt kriterierna i punkt 3.7.1 i bilaga Il.

Medlemsstaterna far endast godkanna véaxtskyddsmedel som innehaller
verksamma amnen som godkénts i enlighet med denna punkt om det ar
nddvéandigt for att kontrollera den allvarliga fara for vaxtskyddet eller
vixtodlingen pé deras territorium som identifierats enligt forsta stycket.”

4. Artikel 5 ska ersattas med foljande:
”Artikel 5
Forsta godkannandet
Det forsta godkannandet ska gélla utan tidsbegransning, utom nér det galler

a) verksamma &mnen som har identifierats som kandidatdmnen for
substitution i enlighet med artikel 24,

b)  verksamma dmnen som har godkénts enligt artikel 4.7, eller

c) verksamma &mnen for vilka en begransad godkannandeperiod
faststalls i enlighet med artikel 6 j, sérskilt mot bakgrund av

47



SV

5.

6.

7.

8.

relevanta osékerheter som framkommit vid riskbeddémningen,
inbegripet till f6ljd av uppgiftsluckor.”

Artikel 7.1 ska ersattas med féljande:

”1. En ansd6kan om godkénnande av ett verksamt d&mne, om &ndring av
villkoren for ett godkédnnande eller om &ndring av statusen for ett verksamt
amne i enlighet med den férordning som avses i artikel 13.4 ska av
tillverkaren av det verksamma amnet ldmnas in till en medlemsstat (den
rapporterande medlemsstaten) tillsammans med en sammanfattning och den
fullstandiga dokumentationen enligt artikel 8.1 och 8.2 i den har
forordningen eller en vetenskapligt motiverad forklaring till att vissa delar
av dokumentationen saknas. Anstkan ska visa att det verksamma amnet
uppfyller de kriterier for godk&nnande som avses i artikel 4 i den har
forordningen eller, i tillampliga fall, att &ndringen av det verksamma &mnets
status ar motiverad. Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat, om
sadana finns enligt artikel 39f i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 178/2002, som ska galla i tillampliga delar.

En gemensam ansokan kan ldmnas in av en sammanslutning av tillverkare
som utsetts av tillverkarna i syfte att uppfylla kraven i denna férordning.

Ansokan ska behandlas av den medlemsstat som stkanden foreslar, savida
inte ndgon annan medlemsstat samtycker till att behandla den.

Genom undantag fran forsta stycket far ansdkningar om godkéannande av
biokontrollamnen l&mnas in till myndigheten, som ska fungera som
rapporterande medlemsstat.”

Artikel 11 ska andras pa foljande satt:

Féljande punkt ska laggas till som punkt 1a:

”la. Den rapporterande medlemsstaten ska prioritera bedomningen av
ansokningar om godkénnande av biokontrollimnen.”

Foéljande stycke ska laggas till i slutet av punkt 2:

“Den rapporterande medlemsstaten far begéra att myndigheten lamnar
tekniskt och vetenskapligt stod vid den bedémning som krévs for att
utarbeta och lagga fram utkastet till bedomningsrapport, vid bedémningen
av den kompletterande information som avses i artikel 12.3 och for att
utarbeta nddvandiga uppdateringar av utkastet till bedomningsrapport efter
det att det ursprungligen 6verldmnats.”

Artikel 13.4 ska erséttas med foljande:

”4. Godké&nda verksamma dmnen ska inforas i den forordning som avses i
artikel 78.3 och som innehaller en forteckning over redan godkénda
verksamma dmnen. Kommissionen ska fora en forteckning 6ver godkéanda
verksamma damnen som allmanheten ska ha tillgang till pa elektronisk véag. |
denna forteckning ska det anges om ett verksamt &mne &r ett
biokontrollimne.”

Rubriken till underavsnitt 3 ska erséttas med foljande:

”Underavsnitt 3

Fornyelse, fornyad bedomning och omprovning”
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9.

10.

Artikel 14 ska erséttas med foljande:

”Artikel 14
Fornyat godkannande

1.  Efter ansokan ska godkannandet av ett verksamt &mne med begrénsad
godkannandperiod fornyas om det kan faststdllas att de kriterier for
godké&nnande som avses i artikel 4 ar uppfyllda.

Kriterierna i artikel 4 ska anses uppfyllda om detta har faststallts med
avseende pa en eller flera representativa anvandningsomraden for minst ett
vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma amnet.

En fornyelse av godkdnnandet kan vara forenat med villkor och
begransningar i enlighet med artikel 6.

2. Det fornyade godkénnandet av ett verksamt damne ska gélla utan
tidsbegréansning, utom nér det galler

a) verksamma dmnen som har godkénts som kandidatdmnen for
substitution i enlighet med artikel 24,

b)  verksamma amnen vars godké&nnande har fornyats enligt artikel 4.7,
eller

c)  verksamma dmnen for vilka det fornyade godkannandet géller en
begransad period i enlighet med artikel 6 j, sarskilt mot bakgrund
av relevanta osékerheter som framkommit vid riskbeddmningen,
inbegripet till foljd av uppgiftsluckor.”

Artikel 18 ska erséttas med foljande:

”Artikel 18

Arbetsprogram for fornyelse av godkdnnanden av verksamma @mnen som

godkants utan tidsbegransning

1. Kommissionen ska regelbundet efter samrad med myndigheten anta
genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 79.3 for
att identifiera verksamma amnen eller grupper av verksamma &mnen som
godkants utan tidsbegransning och for vilka ett fornyelseforfarande ska
genomforas.

Identifieringen av de berdrda verksamma &mnena ska bland annat beakta
indikationer pa sdkerhetsrisker for manniskors eller djurs hélsa eller for
miljon, nya vetenskapliga eller tekniska ron och tillgangliga
overvakningsuppgifter, samt far ta hansyn till begaranden fran
medlemsstaterna.

Kommissionen ska anta en genomfdrandeakt som identifierar alla relevanta
verksamma amnen, enligt vad som avses i forsta stycket, senast tre ar efter
det att de kriterier for godk&nnande i bilaga 11 som &r relevanta for dessa
verksamma &mnen har &ndrats, eller nar uppdaterade uppgiftskrav eller
vagledningsdokument som &r relevanta for dessa verksamma amnen blir
tillampliga.

2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska
a)  forteckna de berdrda verksamma amnena,

49

SV



SV

b)  forteckna de rapporterande och medrapporterande
medlemsstaterna,

c) faststalla sadana tidsfrister for inlamning av ansokningar om
fornyat godkannande av de berdrda verksamma &mnena som ger
tillréckligt med tid for att ta fram nddvéndiga uppgifter och lamna
in ansbkningarna, och

d) faststalla sadana datum for nar godkannandena av de berdrda
verksamma &mnena l0per ut som ger tillrackligt med tid for
inlamning och utvardering av ansokningarna samt for att anta
beslut om fornyat godkannande av de berdrda verksamma &mnena.

3. Artiklarna 14, 15.2, 16, 17 och 20 ska tillimpas.”

Foljande nya artikel ska inforas som artikel 18a:

”Artikel 18a
Arbetsprogram for en riktad férnyad beddmning av verksamma d&mnen

1. Kommissionen far nar som helst inleda en riktad férnyad bedémning av
godkannandet av verksamma amnen for att kontrollera om vissa kriterier for
godkannande eller sarskilda aspekter av dessa fortfarande ar uppfyllda mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

Den far, efter samrad med myndigheten och i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 79.3, anta genomférandeakter som identifierar
verksamma amnen eller grupper av verksamma amnen som godkants for en
begrénsad period eller som godkénts utan tidsbegransning for en riktad
fornyad bedomning.

Identifieringen av de berdrda verksamma @mnena ska baseras pa samma
kriterier som de som faststélls i artikel 18.1.

2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska
a) forteckna de bertérda verksamma amnena,

b)  forteckna de rapporterande och medrapporterande
medlemsstaterna,

c) ange omfattningen av den riktade fornyade beddmningen av de
berérda verksamma amnena och ange de sarskilda uppgiftskrav
som galler och, i forekommande fall, de véagledande dokument
och/eller vetenskapliga yttranden som ska anvandas, och

d) faststilla sadana tidsfrister for inlamning av den information som
krdvs om de berdrda verksamma @mnena som ger tillrackligt med
tid for att ta fram nodvandiga uppgifter och lamna in
informationen.

3. Om kommissionen drar slutsatsen att de relevanta Kkriterier for
godk&nnande som omfattas av den riktade fornyade bedémningen é&r
uppfyllda, ska den i enlighet med det forfarande som avses i artikel 79.3
anta en genomférandeakt som bekréftar godkannandet, i tillampliga fall med
villkor och begransningar i enlighet med artikel 6.

4. Om den information som avses i punkt 2 d inte har l&mnats inom den
faststéllda tidsfristen, ska kommissionen anta en genomfdrandeakt om
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aterkallande av godkannandet i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 79.3.

Om kommissionen drar slutsatsen att de kriterier for godkannande som
omfattas av den riktade fornyade beddmningen inte langre ar uppfyllda, ska
den i enlighet med det forfarande som avses i artikel 79.3 anta en
genomfdérandeakt om aterkallande av godkénnandet. Om det undantag som
foreskrivs i artikel 4.7 ar tillampligt far den genomfdrandeakten éndra
godkannandet.

5. Artiklarna 13.4, 17 och 20.2 ska tilldmpas.”

Acrtikel 19 ska erséttas med foljande:

”Artikel 19
Genomférandeatgarder

En genomférandeakt som antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 79.3 ska innehalla de bestimmelser som behdvs for att genomfora
fornyelseforfarandet och den riktade fornyade beddmningen enligt
underavsnitt 3.”

Acrtikel 20.2 ska ersattas med foljande:

”2. Den forordning som avses i punkt 1 ska innehdll bestimmelser om en
langsta anstandsperiod som medlemsstaterna far faststilla nar de aterkallar
eller andrar godkénnanden av vaxtskyddsmedel till foljd av den férordningen.
Den langsta anstandsperioden far normalt sett inte Gverstiga sex manader for
forsaljning och distribution och ytterligare hogst ett ar for bortskaffande,
lagring och anvéndning av befintliga lager av de berérda vaxtskyddsmedlen.

Om det inte finns nagra andra rimliga alternativ till véxtskyddsmedel som
innehaller det berérda verksamma dmnet far den langsta anstandsperioden inte
overstiga ett ar for forsaljning och distribution och ytterligare hogst tva ar for
bortskaffande, lagring och anvéandning av befintliga lager av de berdrda
vaxtskyddsmedlen. Om det ar omedelbara och allvarliga farhagor for
maéanniskors eller djurs halsa eller for miljon som lett till att godkannandet har
aterkallats eller inte fornyats ska det i den forordning som avses i punkt 1
foreskrivas att medlemsstaterna inte fér faststélla ndgon anstandsperiod.”

Artikel 22.1 och 22.2 erséttas med foljande:

”1. Ett verksamt &mne som uppfyller kriterierna i artikel 4 och i punkt 5 i
bilaga Il ska godkannas som ett verksamt amne med lag risk.

2. Artiklarna 4-21 ska tillampas. Verksamma dmnen med lag risk ska
fortecknas separat 1 den forordning som avses 1 artikel 13.4.”

Artikel 23 ska ersattas med féljande:

”Artikel 23
Kriterier for godkdnnande av allmankemikalier

1. Ett godkdnnande som beviljas enligt den hér artikeln och artikel 23a ska
omfatta foljande:
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b)

2.

Direkt anvandning av allmankemikalien som sadan for
vaxtskyddsandamal eller nar anvandaren framstaller den direkt fran
vaxter eller vaxtdelar efter en enkel beredning.

Anvandning av allmankemikalien i ett véaxtskyddsmedel som bestar
av allmankemikalien och, i férekommande fall, av ett enkelt
spadningsmedel, andra allménkemikalier eller &mnen som behovs
for att stabilisera véaxtskyddsmedlet.

Varje véxtskyddsmedel som innehdller en allmankemikalie och
som har en sammansattning som inte uppfyller kraven i led b ska
anses vara ett vaxtskyddsmedel och ska krava ett godkannande i
enlighet med kapitel 11I.

Genom undantag fran artikel 4 ska en allméankemikalie godkannas om

samtliga foljande kriterier ar uppfyllda:

a)

b)

d)

Allméankemikalien &r inte ett &mne med farliga egenskaper eller
amnets faroklassificering i enlighet med forordning (EG)
nr1272/2008 galler inte det vaxtskyddsmedel i vilket det &r
godkant for anvandning.

Allmankemikalien eller det véaxtskyddsmedel i vilket den anvéands
har inte en inneboende formaga att orsaka hormonstorande,
neurotoxiska eller immunotoxiska effekter.

Amnet ar inte ett godkint verksamt amne for anvandning i
vaxtskyddsmedel vid den tidpunkt da ansokan om godkéannande
som allmankemikalie lamnas in och ingen ansbkan om
godk&nnande som verksamt &mne ar under beddmning vid den
tidpunkten.

Allmankemikalien eller det véxtskyddsmedel i vilket den anvéands
har varken omedelbara eller fordrojda skadliga effekter pa
manniskors halsa, inbegripet kéansliga befolkningsgrupper, eller
djurs hélsa eller oacceptabla effekter pa miljon till foljd av dess
anvindning for vixtskyddsandamal.”

16. Foljande nya artikel ska inforas som artikel 23a:

”Artikel 23a

Godkannandeforfarande och markning av allmankemikalier

1. Genom undantag fran artikel 7 ska en ansokan om godkannande av en
allmankemikalie 1amnas till kommissionen av en medlemsstat eller berord

part.

Ansokan ska atfoljas av foljande:

a)

b)

Avsedd anvandning och foreslagna anvandningsforhallanden for
allmankemikalien.

Eventuella utvéarderingar av dess méjliga effekter pa manniskors
eller djurs halsa eller pa miljon som gjorts i enlighet med annan
unionslagstiftning om anvéndningen av dmnet.

Annan relevant information om dess mojliga effekter pa
manniskors eller djurs hélsa eller pa miljon.
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17.

2.  Kommissionen ska uppmana myndigheten att yttra sig eller l&mna
vetenskapligt eller tekniskt bistand. Myndigheten ska Overlamna sitt
yttrande eller resultatet av sitt arbete till kommissionen inom tre manader
fran den dag begéaran framstalldes.

3. Atrtiklarna 6 och 13 ska tillampas. Allméankemikalier ska fortecknas
separat i den forordning som avses i artikel 13.4.

4. Godkannandet ska omfatta alla godkanda anvandningsomraden for
allméankemikalien och alla véxtskyddsmedel som innehaller &mnet, i
enlighet med artikel 23a, utan att begransas av de anvandningsomraden som
ansokan géller. Godk&nnandet ska gélla utan tidsbegransning och artiklarna
59-62 ska inte tillampas.

5. Om ett &mne som godkants som allmankemikalie senare ocksa godkéanns
som ett verksamt dmne som inte dr en allménkemikalie, ska detta
godkdnnande inte paverka det befintiga godk&nnandet som
allmankemikalie eller utslappandet pa marknaden och den anvandning som
allménkemikalie eller vaxtskyddsmedel som avses i artikel 23.1.

6. Alla sokande far begara en utvidgning av de godkanda
anvandningsomradena for en allmankemikalie. Punkterna 1-4 ska tillampas
Om det & motiverat mot bakgrund av utvarderingsresultatet ska
kommissionen uppdatera granskningsrapporten for allménkemikalien, med
en hanvisning till den tillampliga granskningsrapporten i forordningen om
godkannande.

7. Kommissionen far nar som helst omprova godkénnandet av en
allméankemikalie. Den far beakta en begaran fran en medlemsstat om att
ompréva godkénnandet.

Om kommissionen anser att det finns indikationer pa att &mnet inte langre
uppfyller kriterierna i artikel 23.2 ska den underratta medlemsstaterna,
myndigheten och den berérda parten och begéra att synpunkter [amnas inom
en viss tid.

Kommissionen ska uppmana myndigheten att yttra sig eller lamna
vetenskapligt eller tekniskt bistand. Myndigheten ska overlamna sitt
yttrande eller resultatet av sitt arbete till kommissionen inom tre manader
fran den dag begaran framstalldes.

Om kommissionen finner att kriterierna i punkt 1 inte langre &r uppfyllda
ska en forordning om aterkallande eller &andring av godkénnandet antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3.

8. De allmankemikalier och vaxtskyddsmedel som avses i artikel 23.1 far
maérkas som “Produkter som innehéller en eller flera allmédnkemikalier for
vixtskydd”. I sddana fall ska mérkningen innehélla tydliga uppgifter om den
tillatna anvandningen for vaxtskydd.

9. Narmare foreskrifter for tillampningen av den hér artikeln far faststallas
1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 79.3.”

Foljande nya artikel ska inforas som artikel 27a:

”Artikel 27a
Godkannandeperioder for redan beviljade godkannanden
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1. For alla verksamma dmnen som godkénts senast den (...)
[Publikationsbyran: for in dagen for denna férordnings ikrafttradande] ska
godkannandena anses vara utan tidsbegransning, utom nar det géller

a) verksamma dmnen som har identifierats som kandidatdmnen for
substitution i enlighet med artikel 24,

b)  verksamma &mnen som har godkants enligt artikel 4.7,

c)  verksamma &mnen for vilka det krévdes att en ansdékan om fornyat
godkénnande enligt artikel 15.1 hade lamnats in fbre den
[Publikationsbyran: for in dagen for denna forordnings
ikrafttradande], men dar ansokan inte lamnades in fore den tidsfrist
som anges i artikel 15.1,

d)  verksamma &mnen for vilka ett forfarande for fornyat godk&nnande
pagar den [Publikationsbyran: for in dagen for denna forordnings
ikrafttradande].

2. Kommissionen ska &ndra den férordning som avses i artikel 78.3 i
enlighet med punkt 1.”

18. Artikel 28.2 ska andras pa foljande satt:
a) Led aska ersattas med foljande:

a) Utsldappande pa marknaden och anvindning av allmankemikalier eller
produkter som avses i artikel 23.1.”

b)  Foljande led ska laggas till som led f:

”f) Utsldppande pad marknaden och anvindning av utside och annat
vaxtférokningsmaterial som behandlats med vaxtskyddsmedel som
godkants for den anvandningen i minst en medlemsstat.”

19. Acrtikel 30 ska erséttas med foljande:
”Artikel 30

Tillfalliga produktgodkannanden av vaxtskyddsmedel som innehaller
verksamma biokontrollamnen

1. Genom undantag fran artikel 29.1 a far medlemsstaterna under en
overgangsperiod pa hogst fem ar godkanna att véxtskyddsmedel som
innehaller ett eller flera annu inte godkéanda verksamma biokontrollamnen
slapps ut pa marknaden, under forutsattning att foljande géller:

a) Dokumentationen kan godtas i enlighet med artikel 9, och den
rapporterande medlemsstaten har fardigstallt —utkastet till
beddémningsrapport i enlighet med artikel 11 och konstaterat att de
annu inte  godkdnda verksamma  biokontrolldmnena i
vaxtskyddsmedlet forvantas uppfylla kraven i artikel 4.2 och 4.3.

b)  Medlemsstaten konstaterar att alla verksamma &mnen i
vaxtskyddsmedlet uppfyller kriterierna i punkt 5 i bilaga Il eller
klassificeras som verksamma biokontrollamnen och att de
anvandningsomraden for vaxtskyddsmedlet for vilka tillfalliga
produktgodkénnanden beviljas uppfyller kraven i artikel 29.1 b—h.
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c)  Gransvarden for bekampningsmedelsrester har, i tillampliga fall,
faststallts i enlighet med férordning (EG) nr 396/2005.

2. Nar en medlemsstat beviljar ett tillfalligt produktgodk&nnande i
enlighet med punkt 1 ska den medlemsstaten genast underratta Ovriga
medlemsstater och kommissionen om sin bedémning av dokumentationen
och om villkoren for produktgodkénnandet, varvid atminstone den
information som foreskrivs i artikel 57.1 ska lamnas.

3. Artikel 44 ar tillamplig pa tillfalliga produktgodkannanden som
beviljas i enlighet med punkt 1.

4. Efter godkannandet av ett verksamt &mne som ingar i ett
vaxtskyddsmedel for vilket en medlemsstat har beviljat ett tillfalligt
produktgodkannande i enlighet med den har artikeln, far medlemsstaterna
omvandla det tillfalliga produktgodkannandet till ett godk&nnande som
beviljas i enlighet med artikel 36, savida inte villkoren i godkannandet
kréver att det tillfdlliga produktgodkinnandet &ndras.”

20. Avrtikel 32 ska erséttas med foljande:
”Artikel 32
Giltighetstid
1. Produktgodkénnandets giltighetstid ska anges i produktgodkannandet.

Utan att det paverkar bestammelserna i artikel 44 far giltighetstiden for ett
produktgodkénnande

a) inte Overstiger 15 ar om det berérda véxtskyddsmedlet endast
innehaller verksamma amnen, skyddsamnen och synergister som
godkants utan tidsbegransning, eller

b) inte Gverstiga ett ar frdn och med den dag da det forsta av
godk&nnandena av de verksamma amnen, skyddsdamnen eller
synergister som ingar i véaxtskyddsmedlet I6per ut.

Denna period ska ge utrymme for genomforandet av den prévning som
anges i artikel 43.

2. Produktgodkannande far beviljas for kortare perioder da avsikten ar att
synkronisera férnyade utvarderingar av likartade produkter for att pa sa satt
kunna gora en jamforande bedémning av produkter som innehaller
kandidatdmnen for substitution i enlighet med artikel 50.”

21. Artikel 33.2 b ska erséttas med foljande:

”b) Ett forslag om vilken medlemsstat som sokanden forvintar sig ska
utvardera ansokan i den berorda zonen. | frdga om en ansokan for
anvandning i vaxthus, for behandling efter skord, for behandling av tomma
lagerlokaler och for behandling av utsade samt for anvandningsomraden
som uteslutande och uttryckligen behovs for att forhindra introduktion i och
spridning inom unionen av sadana skadegorare som fortecknats i enlighet
med artiklarna 5.2, 30.1, 32.3 och 37.2 i férordning (EU) 2016/2031 och for
vaxtskyddsmedel som endast innehaller biokontrollamnen eller verksamma
amnen med lag risk som verksamma amnen, ska en enda medlemsstat
foreslas utvardera ansokan med beaktande av alla zoner. | detta fall ska
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sokanden pa begédran sanda den sammanfattning eller den fullstandiga
dokumentation som avses i artikel 8 till andra medlemsstater.”

22. | artikel 36.1 ska forsta stycket ersattas med féljande:

1. Den provande medlemsstaten ska gora en oberoende, objektiv och 6ppet
redovisad bedomning med utgangspunkt i aktuella vetenskapliga och
tekniska ron, med utnyttjande av de végledande dokument som finns
tillgangliga vid tidpunkten for ansokan. Den ska ge alla medlemsstater inom
samma zon tillfalle att lamna synpunkter som ska beaktas vid beddmningen.

Né&r det galler de verksamma &mnen, skyddsamnen och synergister som
ingar i vaxtskyddsmedlet ska medlemsstaterna forlita sig pa den senaste
bedémning som gjorts pa EU-niva, savida de inte anser att en uppdatering
krdvs mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron. | detta fall
ska medlemsstaten begéra att kommissionen agerar med stod av artikel 18,
18aeller 21.”

23. | artikel 37 ska foljande nya punkter laggas till som punkterna 5, 6 och 7:

”5. Om ansokan giller ett vixtskyddsmedel som endast innehéller
verksamma biokontrollamnen eller verksamma amnen med lag risk som
verksamma dmnen och de berérda medlemsstaterna inte har fattat nagot
beslut inom 120 dagar, ska det anses att medlemsstaterna har beviljat
godkannandet.

6. Den medlemsstat som provar ansokan ska prioritera behandlingen av
ansokningar om véxtskyddsmedel som endast innehaller biokontrollamnen
som verksamma amnen.

7. Den medlemsstat som provar en ansékan om sadana anvandningsomraden
for véxtskyddsmedel som uteslutande och uttryckligen behovs for att
forhindra introduktion i och spridning inom unionen av sadana skadegorare
som fortecknats i enlighet med artiklarna 5.2, 30.1, 32.3 och 37.2 i
forordning (EU) 2016/2031 ska strava efter att fatta beslut sa tidigt som
mojligt och under alla omsténdigheter inom sex manader.”

24, Artikel 40 ska erséttas med foljande:
”Artikel 40
Omsesidigt erkannande

1. Innehavaren av ett produktgodkdnnande som beviljats i enlighet med
artikel 29 far i foljande fall ansoka om produktgodkannande av samma
vaxtskyddsmedel, for samma anvdndning och enligt jamforbar
jordbrukspraxis i en annan medlemsstat enligt forfarandet for dmsesidigt
erkannande i detta underavsnitt:

a)  Produktgodké&nnandet beviljades av en medlemsstat
(referensmedlemsstaten) som tillnér samma zon och det godkénda
vaxtskyddsmedlet slapps ut pa marknaden i referensmedlemsstaten.

b)  Produktgodk&nnandet beviljades av en medlemsstat
(referensmedlemsstaten) som tillhér en annan zon, under
forutsattning att produktgodkannandet for vilket ansdkan gjordes
inte anvéands for dmsesidigt erkdnnande i en annan medlemsstat
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som tillhér samma zon och det godkanda véxtskyddsmedlet sl&pps
ut pa marknaden i referensmedlemsstaten.

c)  Godkannandet beviljades av en medlemsstat fér anvandning i
vaxthus, for behandling efter skord, for behandling av tomma
lokaler eller behallare som anvands for lagring av vaxter eller
vaxtprodukter och for behandling av utsdde samt for
anvandningsomraden som uteslutande och uttryckligen behovs for
att tillampa forordning (EU) 2016/2031 och for vaxtskyddsmedel
som endast innehaller verksamma biokontrollamnen som
verksamma &mnen, oavsett vilken zon referensmedlemsstaten
tillhor, och det godkanda véxtskyddsmedlet slapps ut pa marknaden
I referensmedlemsstaten.

2. Om ett véaxtskyddsmedel inte dr godkant i en medlemsstat pa grund av att
ingen ansOkan om produktgodk&nnande har l[amnats in i den medlemsstaten,
far officiella eller vetenskapliga organ pa jordbruksomradet eller
jordbruksorganisationer ansoka om produktgodkdnnande av samma
vaxtskyddsmedel, for samma anvéandning och enligt samma jordbrukspraxis
I den medlemsstaten i enlighet med det forfarande for Omsesidigt
erkdnnande som avses i punkt 1.”

Acrtikel 42 ska erséttas med foljande:

”Artikel 42
Forfarande
1. Ansokan ska atfoljas av foljande:

a) En kopia av det produktgodkdannande som beviljats i
referensmedlemsstaten samt en dversattning av
produktgodkéannandet till ett officiellt sprak i den medlemsstat som
mottar ansokan.

b)  En formell forklaring om att véxtskyddsmedlet &r identiskt med det
som godkandes av referensmedlemsstaten.

c) Pa medlemsstatens begaran, en fullstandig dokumentation eller en
sammanfattning sa som kravs enligt artikel 33.3.

d) En bedémningsrapport fran  referensmedlemsstaten  med
information om  utvarderingen av  och  Dbeslutet om
véxtskyddsmedlet.

Leden ¢ och d ska inte tillampas pa ansokningar som lamnas in enligt
artiklarna 40.2 och 51.7.

2. Den medlemsstat till vilken en ans6kan ldmnas in i enlighet med artikel
40 ska fatta beslut om ansdkan inom 120 dagar.

3. Om ansokan galler ett véxtskyddsmedel som endast innehaller
verksamma biokontrollamnen eller verksamma dmnen med lag risk som
verksamt amne och medlemsstaten inte har fattat nagot beslut inom
120 dagar, ska det anses att medlemsstaten har beviljat godkénnandet.
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26.

27.

28.

29.
30.

31.

4. Om medlemsstaten sa begar ska sokanden ldamna in ansdkan pa de
nationella eller officiella spraken i den medlemsstaten eller pa ett av dessa

sprak.

5. Narmare foreskrifter for tillampningen av den har artikeln far faststallas i
enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 79.3.”

Artikel 43 ska andras pa féljande sétt:

a)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Ansokan om fornyelse ska ldmnas in

a)

b)

senast nio manader innan ett produktgodkannande léper ut, om det
berorda vaxtskyddsmedlet endast innehaller verksamma &mnen,
skyddsdmnen och synergister som godkants utan tidsbegransning,
eller

inom tre manader fran fornyelsen av godkannandet av ett verksamt
amne, ett skyddsamne eller en synergist som ingar i
vaxtskyddsmedlet.

Sokanden ska lamna f6ljande uppgifter:

a)
b)

c)

d)

En kopia av produktgodkénnandet for vaxtskyddsmedlet.

Eventuell ny information som krévs till foljd av &ndringar i
uppgiftskraven eller kriterierna.

Bevis for att de nya uppgifterna &ar ett resultat av sadana
uppgiftskrav  eller  kriterier som inte var i kraft nar
produktgodk&nnandet for vaxtskyddsmedlet beviljades eller inte &r
nddvéndiga for att &ndra villkoren for godkannande.

All information som behovs for att visa att véxtskyddsmedlet
uppfyller kraven i forordningen om férnyat godkannande av ett
verksamt amne, ett skyddsamne eller en synergist som ingar i detta
vaxtskyddsmedel.

En rapport Over Overvakningsuppgifterna, om
produktgodkannandet har varit forenat med ett krav pa
overvakning.”

b)  Artikel 43.5 ska ersattas med foljande:

”Medlemsstaterna  ska besluta om fornyelse av produktgodkénnandet av ett
vixtskyddsmedel senast tolv manader efter inlamningen av ansdékan.”

| artikel 44 ska f6ljande nya punkt inféras som punkt 1a:

”la. Medlemsstaterna ska kontrollera att alla védxtskyddsmedel som innehaller det
verksamma amnet, skyddsamnet eller synergisten i fraga uppfyller alla villkor och
begrinsningar i forordningen som bekréftar godkdnnandet enligt artikel 18a.”

Artikel 46 ska erséttas med foljande:

”Artikel 46

Anstandsperiod
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1. Om en medlemsstat aterkallar eller andrar ett produktgodkéannande eller
inte fornyar det till foljd av en forordning som antagits i enlighet med
artikel 20.1 eller till foljd av en férordning som antagits i enlighet med
artikel 21.3, ska medlemsstaterna faststalla en anstandsperiod inom
granserna for den langsta anstandsperiod som kommissionen faststallt pa
grundval av artikel 20.2, savida inte kommissionen har forbjudit att en sadan
anstandsperiod faststalls pa grundval av artikel 20.2.

2. Om en medlemsstat aterkallar eller andrar ett produktgodkénnande eller
inte fornyar det av andra skal dn de som avses i punkt 1, far medlemsstaten
faststdlla en anstandsperiod som inte éverstiger sex manader for forsaljning
och distribution och ytterligare hogst ett ar for bortskaffande, lagring och
anviandning av befintliga lager av de berorda viaxtskyddsmedlen.”

32. Acrtikel 49 ska erséttas med foljande:
”Artikel 49

Utslappande pa marknaden av behandlat utsade och
vaxtforokningsmaterial

1. Behandling av utsédde och véxtforokningsmaterial med véxtskyddsmedel
samt sadd av behandlat utsade och vaxtférokningsmaterial utgor anvandning
av ett vaxtskyddsmedel.

2. Det ar forbjudet att slappa ut pa marknaden och anvéinda utsade och
vaxtforokningsmaterial som behandlats med ett véxtskyddsmedel som inte
ar godkant i ndgon medlemsstat.

3. Medlemsstaterna kan endast forbjuda utslappande pa marknaden och
anvandning av utsdde och véxtférokningsmaterial som behandlats med ett
vaxtskyddsmedel som &r godkant for detta anvandningsomrade i minst en
medlemsstat om det finns betydande farhagor for att det behandlade utside
sannolikt utgér en allvarlig risk for manniskors eller djurs halsa eller for
miljon och om en sadan risk inte kan avvarjas pa ett tillfredsstallande satt
genom atgarder som vidtas av den eller de berérda medlemsstaterna.

4. | de fall som avses i punkt 3 far kommissionen vidta atgarder for att
begransa eller forbjuda anvandningen och/eller forséljningen av sadant
behandlat utsdde och vaxtférokningsmaterial i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 79.3. Innan kommissionen vidtar sddana atgarder ska den
prova den foreliggande dokumentationen och eventuellt begéra ett yttrande
fran myndigheten. Kommissionen far faststélla en sista dag da yttrandet ska
ldmnas.

5. Artiklarna 70 och 71 ska tillampas.

6. Utan att det paverkar tillampningen av annan unionslagstiftning om
markning av utsade och vaxtforokningsmaterial ska det pa etiketten och i de
handlingar som atféljer det behandlade utsadet och véxtforokningsmaterialet
anges namnet pa det vaxtskyddsmedel som utsidet och
vaxtforokningsmaterialet behandlats med, numret pa produktgodkénnandet
for vaxtskyddsmedlet och medlemsstaten som godkant det, namnet pa det
eller de verksamma amnen som ingar i véaxtskyddsmedlet, standardfraser for
sakerhetsatgarder enligt forordning (EG) nr 1272/2008 och, i forekommande
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33.

34.

fall, de riskreducerande atgarder som anges i produktgodkannandet for
véxtskyddsmedlet.

7. Maskiner som anvands for sadd av behandlat utsdde ska inte betraktas
som utrustning for spridning av bek&mpningsmedel vid tillampningen av
artikel 8 i direktiv 2009/128/EG.”

Artikel 51 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

d)

Punkt 2 ska ersattas med foljande:

3)
b)

c)

2. Medlemsstaterna ska utvidga produktgodkidnnandet under forutsittning
att samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

Den avsedda anvéandningen ar av begransad karaktar.
Kraven i artiklarna 4.3 b, d och e samt 29.1 i ar uppfyllda.

Dokumentation och information till stdd for den utvidgade anvéndningen
har lamnats av de personer eller organ som avses i punkt 1, eller finns
tillganglig pa annat satt, sarskilt uppgifter om resthalter och vid behov
om riskbedémning for de personer som hanterar vaxtskyddsmedlet och
personer i nirheten.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3. Medlemsstaterna ska vidta atgirder for att underlétta eller uppmuntra
inlamnandet av ansékningar om att utvidga produktgodkannandet av redan
godkénda vixtskyddsmedel till att omfatta mindre anvandningsomraden.”

Punkt 7 ska ersattas med foljande:

7. So6kande enligt punkt 1 far ocksa ans6ka om produktgodkénnande av ett
vaxtskyddsmedel for mindre anvandningsomraden i enlighet med artikel
40.1, dven om anvandningsomradena i referensmedlemsstaten inte ar mindre
anvandningsomraden. Medlemsstaterna  ska  godkanna  sadana
anvandningsomraden i enlighet med artikel 41.”

Punkt 9 ska ersattas med foljande:

9. Narmare foreskrifter for tillimpningen av denna artikel 51 fér faststillas
1 enlighet med det forfarande som avses i artikel 79.3.”

Artikel 59 ska erséttas med foljande:

”Artikel 59
Uppgiftsskydd

1. Test- och studierapporter ska omfattas av unionsomfattande
uppgiftsskydd enligt villkoren i denna artikel.

2. Uppgiftsskyddet far beviljas de test- och studierapporter om det
verksamma &mnet, skyddsdmnet eller synergisten, hjalpdmnen och
vaxtskyddsmedlet som avses i artikel 8.2 och som en stkande lamnar in till
en medlemsstat for produktgodkannande enligt denna forordning (forsta
sOkanden) forutsatt att dessa test- och studierapporter

a) var nodvéndiga for produktgodkannandet eller for en &ndring i
produktgodkannandet for att det ska fa anvandas pa en annan
groda, och
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b) har intygats vara i Gverensstammelse med principerna for god
laboratoriesed eller god forsokssed.

3. Uppgiftsskydd ska beviljas de test- och studierapporter som avses i
punkt 2 om den forsta sékanden har begart detta da dokumentationen
ldmnades in och har till den berérda medlemsstaten, for varje test- eller
studierapport, lamnat den information som avses i artiklarna 8.1 f och 33.3 d
och en bekraftelse pa att en uppgiftsskyddsperiod enligt denna férordning
aldrig har beviljats nagonstans i unionen.

4. Om den forsta sokanden inte begér att uppgiftsskydd enligt denna
forordning ska beviljas for en test- eller studierapport som ingar i
dokumentation som lamnas in for forsta gangen, ska den inte vara
uppgiftsskyddad och kan anvéandas till forman for eventuella senare
sOkande.

5. Om en test- eller studierapport ar skyddad far den inte anvanda av nagon
medlemsstat  till forman for andra sokande i samband med
produktgodkénnande av véxtskyddsmedel, skyddsdmnen eller synergister
och hjalpdmnen, med undantag for det som foreskrivs i artikel 62 eller 80
eller om

a)  sokanden har lamnat in en fullmakt for tillgang, eller

b) om en uppgiftsskyddsperiod som beviljats for test- och
studierapporterna enligt denna férordning har 16pt ut.

6. Uppgiftsskyddsperioden ska vara tio ar fran och med dagen for
produktgodkédnnandet i den forsta medlemsstat som beviljar ett
godkannande pa grundval av dokumentation som innehaller test- eller
studierapporterna. Denna period forlangs till 13 ar for vaxtskyddsmedel som
omfattas av artikel 47.

7. Uppgiftsskyddsperioderna ska forlangas med tre manader for varje
utvidgning av produktgodkéannande fér mindre anvandningsomraden for en
annan kombination av grédor och skadegoérare enligt definitionen i artikel
51.1, utom i de fall da utvidgningen av produktgodkannandet baseras pa
extrapolering, om innehavaren av produktgodkannandet ansdker om en
sadan utvidgning senast fem ar efter det datum som avses i punkt 5.

8. Samma bestammelser om uppgiftsskydd som for det forsta
produktgodkannandet ska ocksa beviljas test- och studierapporter som lagts
fram av tredje parter for utvidgning av produktgodk&nnande fér mindre
anvandningsomraden enligt artikel 51.1.

9. Uppgiftsskydd ska beviljas for test- och studierapporter som é&r
nodvandiga for att fornya eller omprova ett produktgodkénnande.
Uppgiftsskyddsperioden ska vara 30 manader fran och med den forsta
fornyelsen av ett produktgodkédnnande som beviljats i enlighet med
artikel 43 i en medlemsstat, eller fran och med den forsta slutsatsen i
samband med en omprévning som genomforts i enlighet med artikel 44 i en
medlemsstat. Forsta till och med femte styckena ska galla i tillampliga delar.

10. Den sammanlagda uppgiftsskyddsperioden far inte 6verstiga 13 ar. For
vaxtskyddsmedel som omfattas av artikel 47 far den sammanlagda
uppgiftsskyddsperioden inte Gverstiga 15 ar.
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35.

36.

11. Néarmare foreskrifter for tillampningen av den héar artikeln far faststallas
I enlighet med det forfarande som avses i artikel 79.3.”

Artikel 67.1 ska ersattas med foljande:

”1. Tillverkare, leverantorer, distributdrer, importdrer och exportdrer av
vaxtskyddsmedel ska under minst fem ar fora register Over de
véxtskyddsmedel som de tillverkar, importerar, exporterar, lagrar eller
slapper ut pa marknaden. Yrkesmassiga anvandare av vaxtskyddsmedel ska
under minst tre ar fora register dver de vaxtskyddsmedel som de anvéander,
med uppgift om véxtskyddsmedlets namn, tidpunkten for och den anvanda
dosen vid appliceringen, det omrade dar vaxtskyddsmedlet anvénts och den
groda som det anvénts for, utom nér det galler vaxtskyddsmedel som endast
innehaller biokontrollamnen som verksamma amnen.

De ska pa begéran gora informationen i dessa register tillganglig for den
behériga myndigheten. Tredje parter, t.ex. dricksvattensleverantorer,
detaljhandlare eller boende kan begara att fa tillgang till denna information
genom att rikta sig till den behdriga myndigheten.

Tredje parter, t.ex. dricksvattenleverantorer, detaljhandlare eller boende kan
begéra att fa tillgang till denna information genom att vanda sig till den
behériga myndigheten.

De behdriga myndigheterna ska ge tillgang till sadan information i enlighet
med den tilldmpliga nationella lagstiftningen eller unionslagstiftningen.”

Artikel 68 ska utga.

Artikel 2
Overgangsbestammelser avseende forordning (EG) nr 1107/2009

Efter att fornyelseforfarandet har slutforts ska artikel 14.2 i foérordning (EG) nr
1107/2009, i dess andrade lydelse enligt [Publikationsbyran: for in hanvisning till
denna forordning], aven galla for verksamma amnen for vilka en ansokan om fornyat
godkannande har lamnats in fore den [dagen for denna férordnings ikrafttradande].

Artikel 59 i férordning (EG) nr 1107/2009, i dess lydelse fore dndringarna enligt den
har forordningen, ska fortsdtta att galla for test- och studierapporter vars
uppgiftsskyddsperiod i en medlemsstat inleddes fore den (...) [Publikationsbyran:
ange denna forordnings ikrafttradande]. Artikel 59 i forordning (EG) nr 1107/2009, i
dess &ndrade lydelse enligt den har férordningen, med undantag for artikel 59.3 sista
meningen, ska galla for dessa test- eller studierapporter fran och med den dag da de
for forsta gangen lamnas in for produktgodkéannande av ett vaxtskyddsmedel i nagon
annan medlemsstat efter den (...) [Publikationsbyran: ange denna férordnings
ikrafttradande], men ska inte omfatta de medlemsstater som avses i foregaende
mening.

Artikel 23a.6 i forordning (EG) nr 1107/2009, i dess andrade lydelse enligt
[Publikationsbyran: fér in hanvisning till denna férordning], ska dven galla for alla
allménkemikalier som godkénts fore den har forordningens ikrafttrddande.”

Artikel 3
Andringar av foérordning (EG) nr 396/2005
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Forordning (EG) nr 396/2005 ska andras pa foljande sétt:

1.

Artikel 3.2 ska andras pa foljande satt:
a)  Led a ska ersattas med foljande:

”a) god jordbrukspraxis (GAP): den rekommenderade, godkénda eller
registrerade sakra anvandningen i unionen eller ett tredjeland av
vaxtskyddsmedel under verkliga forhallanden i alla led vid produktion,
lagring, transport, distribution och bearbetning av livsmedel och foder. God
jordbrukspraxis  innebar ocksa att principerna for integrerad
skadedjursbekdmpning i en given klimatzon tillampas i enlighet med
forordning (EG) nr 1107/2009 och direktiv 2009/128/EG samt att minsta
mojliga méngd bekdmpningsmedel anvénds och att gransvérden/tillfalliga
gransvarden faststalls pa den lagsta niva som behdvs for att den dnskade
effekten ska uppnas.

b)  Led f ska erséttas med foljande.

”f) kvantifieringsgrans (LOQ): den lagsta validerade resthalt som kan
kvantifieras och rapporteras i samband med rutinGvervakning med
validerade kontrollmetoder.”

c) Led g ska utga.
Acrtikel 6.4 ska ersattas med foljande:

4. Ansokningar om faststillande av ett gransvarde pa grundval av
tillampningen av GAP i ett tredjeland ska lamnas in till de rapporterande
medlemsstater som utsetts i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009.
Om ingen sadan rapportdr har utsetts ska ansokningar lamnas till de
medlemsstater som kommissionen pa sokandens begéran utsett i enlighet
med forfarandet i artikel 45.2 i den har forordningen. Sadana ansokningar
ska goras enligt artikel 7 i den hér forordningen.”

Acrtikel 10.1 b ska ersattas med féljande:

”b) den kvantifieringsgrans som kan forutses for kombinationen
bekdmpningsmedel-produkt,”

Artikel 14 ska andras pa foljande sétt:
a) | punkt 2 ska foljande stycke laggas till:

— ”Genom undantag fran led e och om det verksamma &mnet har en
eller flera av de egenskaper som anges i punkterna 3.6.2—3.6.5,
3.7.1-3.7.3 och 3.8.2 i bilaga Il till férordning (EG) nr 1107/2009
enligt den senast tillgangliga utvarderingen enligt férordning (EG)
nr 1107/2009 eller enligt en sarskild utvardering i enlighet med
artikel 43 i forordning (EG) nr 396/2005, kan ett gransvarde som
har faststallts pa grundval av ett CXL eller en GAP som tillampas i
ett tredjeland aterkallas och faststéllas i enlighet med artikel 18.1 b
eller artikel 16 om det anses lampligt mot bakgrund av resultatet av
en konsekvensbeddmning.”

b)  Foljande nya punkt ska inféras som punkt 2a:

”2a. Om det dr nodvéndigt for att mojliggdéra normal saluforing, bearbetning
och konsumtion av produkter far det i de forordningar om faststallande eller
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5.
6.

7.

andring av  gransvarden som avses i artikel 14  faststéllas
overgangsbestammelser som gor det mojligt att slappa ut eller ha kvar
sadana produkter pa marknaden i unionen som vid tidpunkten for
utslappandet pa marknaden eller for placeringen i lager efter produktion
efterlevde de tillampliga gransvardena eller som inte hade nagot tillampligt
gransvérde.

Bevisbordan for nar produkterna slapptes ut pa marknaden eller placerades i
lager efter produktionen ska aligga livsmedelsforetagaren.”

| artikel 15 ska punkt 1 ¢ utga.
Avrtikel 16 ska erséttas med foljande:

”Artikel 16

Forfarande for faststéllande av gransvarden under vissa
omstandigheter

1. Kommissionen far under foljande omstandigheter anta en forordning
enligt artikel 14.1 om faststallande av ett gransvarde som ska inforas i bilaga
II:

a) | exceptionella fall, sérskilt nar bekampningsmedelsrester kan
forekomma till foljd av miljofororeningar eller andra fororeningar
eller pa grund av anvandning av vaxtskyddsmedel enligt forordning
(EG) nr 1107/20009.

b)  Om produkterna i fraga utgor en liten del av konsumenternas kost
och heller inte utgér nagot storre inslag i kosten hos nagon
befolkningsgrupp eller, i forekommande fall, av djurens foda.

c)  For honung.
d)  For ortteer.

e) Nar vasentliga anvandningsomraden for véxtskyddsmedel har
faststallts i ett beslut om att inte ta med eller att stryka ett verksamt
amne i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

f) Om inga nya produkter, produktgrupper och/eller delar av
produkter har inbegripits i bilaga I och en eller flera medlemsstater
begér det, for att alla eventuella nédvéandiga vetenskapliga studier
till stod for en ansokan om faststéllande av gransvérde ska kunna
genomforas och utvérderas, forutsatt att inga oacceptabla
sékerhetsrisker for konsumenterna har faststallts.

2. Inforandet av gransvarden enligt punkt 1 ska grunda sig pa myndighetens
yttrande, Overvakningsuppgifter och en bedémning som visar att det inte
finns nagra oacceptabla risker for konsumenter eller djur.”

| artikel 18 ska f6ljande nya punkt inféras som punkt 1a:

”la. Om det dr nddviandigt for att mojliggdra normal saluféring, bearbetning
och konsumtion av produkter far det i de férordningar om faststéllande eller
andring av gransvarden som avses i artikel 18 faststéllas lampliga
overgangsbestammelser som gor det mojligt att slappa ut eller ha kvar
sadana produkter pd marknaden i unionen som vid tidpunkten for
utslappandet pa marknaden eller for placeringen i lager efter produktion
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efterlevde de tillampliga gransvérdena eller som inte hade nagra tillampliga
gransvarden.

Bevisbordan for nar produkterna slapptes ut pad marknaden eller placerades i
lager efter produktionen ska aligga livsmedelsforetagaren.”

8. Artikel 31.1 b ska ersattas med foljande:

”b) De kvantifieringsgrinser som tillimpas 1 de nationella
kontrollprogrammen enligt artikel 30 och gemenskapens kontrollprogram
enligt artikel 29.”

9. Artikel 43 ska erséttas med foljande:
”Artikel 43
Myndighetens vetenskapliga yttrande och 6versyn av gransvarden

1. Kommissionen eller medlemsstaterna far begara att myndigheten avger
ett vetenskapligt yttrande om atgéarder som ror riskbedomning enligt denna
forordning. Kommissionen far specificera den tidsfrist inom vilken yttrandet
ska avges.

2. Kommissionen far nar som helst se Over de gransvarden for
bekdmpningsmedelsrester som faststalls enligt denna férordning mot
bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron, i tillampliga fall med
beaktande av det vetenskapliga yttrande som avses i punkt 1.”

Artikel 4

Andringar av forordning (EU) nr 528/2012
Forordning (EU) nr 528/2012 ska éndras pa foljande sétt:
1. Artikel 4.1 ska ersattas med foljande:

1. Ett verksamt dmne ska godkdnnas om &tminstone en biocidprodukt som
innehaller det verksamma amnet kan forvantas uppfylla kriterierna i artikel
19.1 b med beaktande av de faktorer som anges i artikel 19.2 och 19.5.

Godkénnanden ska galla utan tidsbegrénsning, utom nér det galler
verksamma dmnen som identifierats som kandidatdmnen for substitution i
enlighet med artikel 10 eller om det i villkoren for godk&nnande av
vederborligen motiverade skal anges ett datum da godkannandet loper ut i
enlighet med punkt 3 i den hér artikeln. Ett verksamt &mne som omfattas av
artikel 5 far endast godkannas for en forsta period som inte 6verskrider fem
ar.”
2. Acrtikel 4.3 h ska erséttas med foljande:

’h) Datum for godkénnande av det verksamma dmnet och, i tillampliga fall,
det datum dé& godkénnandet 16per ut.”

3. Artikel 9.1 a ska erséttas med foljande:

”a) anta en genomforandeforordning om att det verksamma dmnet godkinns
och om villkoren for detta, inklusive uppgifter om datumet for
godkannandet och, i tillampliga fall, datumet da godkannandet I6per ut,
eller”
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4. Artikel 10.4 ska ersattas med foljande:

”Godkédnnandet av ett verksamt dmne som anses vara ett kandidatdmne for
substitution och varje fornyat godkdnnande ska gélla i hogst sju ar.”

5. Artikel 12.3 ska ersattas med foljande:

”3. Fornyelsen av ett godkdnnande av ett verksamt dmne ska gilla utan
tidsbegrénsning for samtliga produkttyper godkannandet omfattar, om inte
det verksamma amnet identifieras som ett kandidatdmne for substitution i
enlighet med artikel 10 eller en kortare period anges i den genomfdrandeakt
som antas i enlighet med artikel 14.4 a om fornyande av ett sadant
godkédnnande.”

6. Artikel 13.1 ska ersattas med foljande:

1. Sokande som vill ansoka om fornyat godkédnnande av ett verksamt &mne
som har ett tidsbegransat godkannande for en eller flera produkttyper ska
lamna in en ansokan till kemikaliemyndigheten senast 550 dagar innan
godkannandet I6per ut. Om godkénnandet for olika produkttyper I6per ut
vid olika tidpunkter ska ansokan ld&mnas in senast 550 dagar innan det forsta
godkédnnandet 16per ut.”

7. Foljande nya artikel ska inforas som artikel 14a:
”Artikel 14a

Fornyat godkédnnande av ett verksamt &mne som godkants
utan tidsbegransning

1. Kommissionen far anta genomférandeakter i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 82.3 for att identifiera verksamma
amnen som godkants wutan tidsbegransning och for vilka ett
fornyelseforfarande ska genomféras. Genomférandeakterna ska forteckna de
berdrda verksamma amnena och produkttyperna samt faststélla ett datum da
deras nuvarande godkannanden I6per ut som mojliggoér en utvardering av
ansokningarna och antagandet av ett beslut om férnyat godké&nnande.

Artiklarna 13 och 14 ska gélla i tillampliga delar for inlamning, godtagande
och utvardering av ansokningarna.

2. ldentifieringen av de berdrda verksamma dmnena ska bland annat beakta
relevanta nya eller uppdaterade uppgiftskrav eller vagledningsdokument,
indikationer pa sakerhetsrisker for manniskors eller djurs hélsa eller for
miljon, nya vetenskapliga eller tekniska rén och tillgéngliga
overvakningsuppgifter, samt far ta hansyn till begaranden fran
medlemsstaterna.”

8. Foljande nya artikel ska inforas som artikel 15a:
”Artikel 15a

Godkannandeperioder for verksamma a@mnen som godkants fore den
[Publikationsbyran: for in dagen for denna forordnings ikrafttradande]

Godkannanden for alla verksamma @mnen som godkants for en eller flera
produkttyper enligt forordning (EU) nr 528/2012 senast den
[Publikationsbyran: for in dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska
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9.

10.

anses vara utan tidsbegransning for de berérda produkttyperna, utom nér det
géaller

a) verksamma amnen som uppfyller kriterierna i artikel 5.1 eller
artikel 10,

b)  verksamma amnen for vilka en ansékan om férnyat godkénnande
har lamnats in fore den tidsfrist som anges i artikel 13.1 och senast
den [Publikationsbyran: for in dagen for denna fdérordnings
ikrafttradande],

c) verksamma damnen for vilka ingen ansokan om foérnyat
godké&nnande har lamnats in fore den tidsfrist som anges i artikel
13.1 och senast den [Publikationsbyran: for in dagen for denna
forordnings ikrafttradande].”

Artikel 44.5 ska ersattas med foljande:

5. Nér kemikaliemyndighetens yttrande har inkommit, ska kommissionen
anta antingen en genomfdrandeakt for att bevilja unionsgodkénnande av
biocidprodukten eller en genomforandeakt dar det fastslas att
unionsgodkannande av biocidprodukten inte har beviljats. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 82.3.

Sammanfattningar av kommissionens beslut ska offentliggéras i Europeiska
unionens officiella tidning med uppgift om beslutsnummer, typ av beslut,
biocidproduktens namn, de verksamma d@mnen som ingar i biocidprodukten,
produkttyperna, registreringsnummer, innehavaren av godkénnandet och det
datum da godkannandet l6per ut.

Kommissionen ska, pa begaran av en medlemsstat, besluta att anpassa vissa
villkor i ett unionsgodkannande sérskilt for den medlemsstatens territorium
eller besluta att ett unionsgodkannande inte ska galla pa den medlemsstatens
territorium om begéran kan motiveras av ett eller flera av de sk&l som avses
i artikel 37.1.”

| artikel 46.4 ska forsta stycket ersattas med foljande:

”Niar kemikaliemyndighetens yttrande har inkommit, ska kommissionen
anta en genomfdrandeakt om att fornya unionsgodké&nnandet eller om att
avsla fornyat unionsgodkannande. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 82.3.”

Artikel 5

Andring av forordning (EG) nr 1829/2003

Forordning (EG) nr 1829/2003 ska andras pa foljande satt:
| artikel 2.10 ska foljande laggas till:

“Livsmedel och foder som har framstillts med anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer, i den mening som avses i artikel 2 b i
direktiv. 2009/41/EG, som produktionsstammar, med undantag av
cellkulturer av djur och véxter, &r inte livsmedel och foder som éar
“framstillda av genetiskt modifierade organismer” om de inte innehéller
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dessa mikroorganismer och om, utifall att de innehaller resthalter av dessa
mikroorganismer, resthalterna ar begrénsade till icke-viabla celler, deras
forekomst minimeras genom rimliga forsok att avldgsna dem i enlighet med
god tillverkningssed och de inte har nagon teknisk effekt pa livsmedlet eller
fodret.”

Artikel 6

Andringar av forordning (EG) nr 1831/2003

Forordning (EG) nr 1831/2003 ska andras pa foljande satt:

1.

| artikel 2.2 ska foljande led laggas till:

”0) etikett: varje etikett, marke, bild eller annan beskrivning som aterges i
skrift, tryck, stencil, pragling, relief eller stampel som fasts pa en
forpackning eller behéallare som innehaller fodertillsatsen eller
forblandningen.

p) markning: anvandningen av varje text, uttryck, varumarke, méarkesnamn,
bild eller symbol foér en fodertillsats eller en forblandning genom att denna
information anges pa ett medium som avser eller atfljer fodertillsatsen eller
forblandningen i fraga, sdsom forpackning, behallare, anslag, etikett,
dokument, forslutningsdon eller med digitala medel, inbegripet for
annonseringsandamal.

g) innehavare av godkannandet: den fysiska eller juridiska person som
anges som sadan i gemenskapens register éver fodertillsatser for det berérda
godkédnnandet.”

Artikel 3.3 ska ersattas med foljande:

3. Nér det géller tillsatser som hor till de kategorier som anges i artikel 6.1 d och e
samt de tillsatser som omfattas av unionslagstiftningen om saluféring av produkter
och som innehdller, bestdr av eller har framstéllts av genetiskt modifierade
organismer (GMO), far dessa slappas ut pa marknaden for forsta gangen endast av
innehavaren av godkénnandet enligt artikel 9, av dennes rattsinnehavare eller av en
person som skriftligen bemyndigats att agera i innehavarens namn.”

Artikel 9 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 6 ska ersattas med foljande:

”6. En forordning om godkdnnande av tillsatser som bestar av, innehéller
eller har framstéllts av genetiskt modifierade organismer ska i
forekommande fall innehalla den unika identitetsbeteckning som tilldelats
den genetiskt modifierade organismen enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1830/2003*.”

* Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003
om sparbarhet och markning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av
livsmedel och foderprodukter som ar framstéllda av genetiskt modifierade organismer och
om 4&ndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, s.24, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/0j).

Punkt 8 ska ersattas med foljande:
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5.

6.

”8. Utan att det paverkar tillampningen av artikel 13 ska det godkannande
som beviljas i enlighet med forfarandet i denna forordning gélla utan
tidsbegrénsning i hela unionen. Den godkéanda fodertillsatsen ska foras in i
det gemenskapsregister dver fodertillsatser som avses i artikel 17 (registret)
nar férordningen om godkénnande tréder i kraft. Varje post i registret ska
innehalla datum for godkannandet och de uppgifter som avses i punkterna 5,
6 och 7 i den hér artikeln. Dessutom ska varje post i registret rorande
tillsatser som hor till de kategorier som anges i artikel 6.1 d och e och de
tillsatser som innehaller, bestar av eller har framstallts av genetiskt
modifierade  organismer innehdlla namnet pa innehavaren av
godkinnandet.”

Foljande punkter ska inféras som punkterna 8a och 8b:

”8a. Kommissionen far genom genomforandeakter andra forordningar om
beviljande av godkannande som har antagits fore den [Publikationshyran:
for in dagen for denna forordnings ikrafttradande] och som innehaller
namnet pa innehavaren av godkannandet i syfte att stryka detta namn och
infora det i registret. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 22.2.

8b. Genom undantag fran punkt 8 ska det godkannande som beviljas i
enlighet med forfarandet i denna forordning for tillsatser som hor till den
kategori som anges i artikel 6.1 e galla i hela unionen under tio ar och ska
kunna forlangas i enlighet med artikel 14.”

Foljande nya artikel ska inféras som artikel 9a:

”Artikel 9a

Godkannandeperioder for vissa godkannanden som beviljats fore den
[Publikationsbyran: for in dagen for denna forordnings ikrafttradande]

Godkannanden av fodertillsatser som beviljats fore den [Publikationsbyran:
for in dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska anses galla utan
tidsbegrénsning, utom nér det galler

a)  fodertillsatser som hor till den kategori som anges i artikel 6.1 e,
b)  bradskande godkannanden som beviljats enligt artikel 15,

c) godkénnanden for vilka ingen ansokan om forlangning har lamnats
in fore den tidsfrist som anges i artikel 14.1 fore den
[Publikationsbyran: for in dagen for denna forordnings
ikrafttradande], eller for vilka en sadan ansékan har lamnats in
men sedan dragits tillbaka,

d) godkannanden for vilka en ansdékan om forlangning har lamnats in i
enlighet med artikel 14 fore den [Publikationshyran: for in dagen
for denna forordnings ikrafttrddande], men for vilka inget beslut
har fattats fore det datumet.”

Artikel 13 ska erséttas med foljande:

"Artikel 13
Andring samt tillfallig och permanent indragning av godkannanden
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1. Pa eget initiativ eller pa begaran av en medlemsstat eller kommissionen
ska myndigheten avge ett yttrande om huruvida ett godkannande fortfarande
uppfyller villkoren i denna férordning, med hénsyn till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen. Vid utarbetandet av sitt yttrande far
myndigheten vid behov begéra att den person som ansokte om det berdrda
godkannandet eller, i tillampliga fall, innehavaren av godkannandet inom en
angiven tidsfrist lamnar information och uppgifter som é&r relevanta for
bedomningen. Den ska utan drojsmal Oversinda detta yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och i férekommande fall innehavaren av
godké&nnandet. Yttrandet ska offentliggoras.

2. Kommissionen ska utan dréjsmal granska myndighetens yttrande. Den
ska genom genomférandeakter fatta beslut om &ndring, tillfallig indragning
eller permanent indragning av det berdrda godkannandet. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 22.2.

3. Om innehavaren av godkannandet foreslar att villkoren for godkannandet
ska andras genom att lamna in en ansdkan till kommissionen, atféljd av
relevanta uppgifter som stoéd for begaran om dandring, ska myndigheten
overlamna sitt yttrande om forslaget till  kommissionen och
medlemsstaterna. Kommissionen ska utan drojsmal granska myndighetens
yttrande och ska genom genomférandeakter fatta beslut om den berdrda
andringen. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 22.2.

3a. Om en &ndring behover goras avseende innehavaren av ett befintligt
godkannande ska innehavaren av godkénnandet lamna in en begaran till
kommissionen om andring av namnet pa innehavaren av godkéannandet,
atfoljd av relevanta uppgifter som motivering for begéran. Kommissionen
ska fatta beslut om begdran om d&ndring och underrétta innehavaren av
godkannandet om beslutet. Om begéran beviljas ska kommissionen inom
20 dagar anpassa den relevanta posten i registret i enlighet med detta. 4. Om
godkannanden inte utfardas till en bestamd innehavare, far alla berorda
parter [amna in en ansokan till kommissionen om &ndring av villkoren for
godkannandet, atfoljd av relevanta uppgifter som stod for begaran om
andring. En sadan andring ska syfta till att utvidga specifikationerna eller
villkoren i det relevanta godkénnandet. Myndigheten ska 6versanda sitt
yttrande om begédran till kommissionen och medlemsstaterna.
Kommissionen ska utan drojsmal granska myndighetens yttrande och ska
genom genomfOrandeakter fatta beslut om &ndringen av det berdrda
godké&nnandet. Dessa genomfdérandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 22.2.

5. Om kommissionen, gemenskapens referenslaboratorium eller
myndigheten, med hansyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen,
anser att en analysmetod som anges i en férordning om beviljande av ett
godkannande behdver andras, ska gemenskapens referenslaboratorium
ldmna en ny utvarderingsrapport till kommissionen, myndigheten och, nar
det galler tillsatser som hor till de kategorier som anges i artikel 6.1 d och e
och de tillsatser som innehaller, bestar av eller har framstallts av genetiskt
modifierade organismer, till innehavaren av det berdrda godkénnandet.
Myndigheten ska avge ett yttrande och dversidnda det till kommissionen,
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7.

8.

medlemsstaterna och i forekommande fall innehavaren av godkénnandet.
Kommissionen ska utan dréjsmal granska myndighetens yttrande och ska
genom genomférandeakter fatta beslut om dandringen av det ber6rda
godkannandet. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 22.2.

6. Kommissionen ska utan drojsmal underratta sokanden om det beslut som
tagits i enlighet med punkterna 3, 4 och 5, beroende pd vad som é&r
tillampligt. Registret ska &ndras vid behov.

7. Artiklarna 7, 8 och 9 ska tillimpas i 6verensstimmelse med detta.”

Avrtikel 14 ska erséttas med foljande:

"Artikel 14
Forlangning av godkéannanden

1. Godkannanden som beviljas enligt denna forordning for tillsatser som
tillhor den kategori som anges i artikel 6.1 e far forlangas i tiodrsperioder.
En ans6kan om forlangning ska skickas till kommissionen av innehavaren
av godkannandet eller dennes rattsinnehavare, varvid denne ska betraktas
som sOkande, minst ett ar innan godkannandet I6per ut.

2. Sokande ska, i samband med att ansokan ldmnas in, skicka foljande till
myndigheten:

a)  En hénvisning till det nuvarande godkannandet for utsldppande av
fodertillsatsen pa marknaden.

b)  En rapport om resultaten av Gvervakningen efter forséljning, om
krav pa sadan dvervakning anges i godkannandet.

c) All annan ny information som har blivit tillganglig sedan det
nuvarande godkannandet antogs med avseende pa utvarderingen av
sékerheten vid anvéndning av fodertillsatsen samt riskerna med
fodertillsatsen for djur, manniskor eller miljon.

d) | férekommande fall, ett forslag till andring eller komplettering av
villkoren for det nuvarande godkannandet.

3. Artiklarna 7, 8 och 9 ska tillampas i 6verensstammelse med detta.

4. Om inget beslut har fattats om férlangning av ett godkannande innan dess
giltighetstid har I6pt ut och detta inte beror pa stkanden, ska giltighetstiden
for godkdnnandet av produkten automatiskt forlangas till dess
kommissionen fattar ett beslut. Information om denna forlangning ska goras
tillgidnglig for allménheten 1 registret.”

Foljande nya artikel ska inforas som artikel 14a:

”Artikel 14a

Bestammelser géallande vissa ansokningar om forlangning av
godk&annanden som lamnats in fére den [Publikationsbyran: for in dagen
for denna foérordnings ikrafttradande]

Forfarandet vad galler ansokningar om férlangning av godk&nnanden som
har lamnats in i enlighet med artikel 14 fore den [Publikationsbyran: for in
dagen for denna forordnings ikrafttradande], men for vilka inget beslut har
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fattats fore den dagen, ska slutféras i enlighet med artikel 14 i dess lydelse
fore den dagen. De berérda fornyade godkannandena ska dock galla utan
tidsbegréansning i enlighet med artikel 9.8.”

9. Avrtikel 16 ska erséttas med foljande:
"Artikel 16
Markning och forpackning av fodertillsatser och forblandningar

Den person som ansvarar fér markningen ska vara den foderforetagare som é&r etablerad i
unionen och som forst slapper ut fodertillsatsen eller foérblandningen av tillsatser pa
marknaden eller, i tillampliga fall, den foderféretagare under vars namn eller féretagsnamn
fodertillsatsen eller forblandningen av tillsatser slapps ut pa marknaden.

En fodertillsats eller en forblandning av tillsatser far slappas ut pa marknaden endast om det
finns en etikett pa forpackningen eller behallaren som ar forsedd med féljande uppgifter pa ett
synligt, lasbart och outplanligt och sétt, och atminstone pa det eller de nationella spraken i den
medlemsstat dar den salufors, for var och en av de tillsatser som materialet innehaller:

a) Det sarskilda namn som tillsatsen fatt vid godkannandet samt
namnet pa den funktionella grupp som anges i godkannandet.

b)  Namn eller firmanamn och adress eller sate for den person som
ansvarar for markningen och som avses i denna artikel och, om
tillverkaren inte &r den person som ansvarar for maérkningen,
tillverkarens namn eller firmanamn och adress.

c)  Nettovikt eller, ndr det galler flytande tillsatser och férblandningar,
antingen nettovolym eller nettovikt.

d) | forekommande fall, godkannandenumret enligt artikel 10 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 183/20057 for
den anlaggning som slapper ut tillsatsen eller forblandningen pa
marknaden och, i forekommande fall, for den anldggning som
tillverkar tillsatsen eller férblandningen.

e) Bruksanvisning och eventuella sakerhetsforeskrifter eller
rekommendationer for anvandningen och hanteringen av tillsatsen
eller forblandningarna som anges i godkannandet, inbegripet de
djurarter och djurkategorier for vilka tillsatsen eller forblandningen
av tillsatser &r avsedd, samt andra sarskilda mérkningskrav som
anges i godkénnandet.

f)  Identifieringsnumret.

g)  Varupartinummer och tillverkningsdatum.
For forblandningar ska leden b, d, e och g inte gélla de fodertillsatser som
ingar.
Genom undantag fran forsta stycket far den information som avses i leden b,
d och g tillhandahallas digitalt.

SEuropaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005 om faststéllande av krav
for foderhygien (EUT L 35, 8.2.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2005/183/0j).
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3. Nar det géller aromamnen kan forteckningen oOver tillsatser ersdttas med
orden blandning av aromidmnen”. Detta ska inte gdlla aromidmnen som
omfattas av en mangdbegréansning fér anvéndning i foder.

4. Utover den information som anges i punkt 2 ska etiketten pa
forpackningen eller behallaren till en tillsats som tillhor en funktionell grupp
som anges i bilaga Il eller en forblandning som innehaller en fodertillsats
som tillhdr en funktionell grupp som anges i bilaga Il vara férsedda med
den information som anges i punkterna 1, 2 ai och 2 b i) i den bilagan pa ett
synligt, lasbart och outplanligt satt.

5. For forblandningar ska ordet “forblandning” anges pd etiketten. For
foderrdvaror ska béarare anges i enlighet med artikel 17.1 e i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 767/2009, och om vatten
anvands som bérare ska vattenhalten i forblandningen anges. Enbart en
garantitid far anges for varje forblandning som helhet. En sadan garantitid
ska faststéllas pa grundval av garantitiden for var och en av forblandningens
bestandsdelar.

6. Tillsatser och forblandningar ska saluféras endast i slutna forpackningar
eller slutna behallare som ska vara forslutna pa sadant satt att férslutningen
forstors vid 6ppnandet och inte kan ateranvandas.

7. Foljande galler for den information som tillhandahalls digitalt:

a) Den ska pa begéran tillnandahéllas pa en fysisk etikett till den
behdriga myndigheten.

b)  Den ska vara enkelt och direkt tillganglig, kostnadsfritt, genom alla
storre operativsystem och webbl&sare for alla potentiella anvéndare
i unionen och for behoriga myndigheter for kontroll, utan att de
behover registrera sig i forvdg, ladda ner eller installera
applikationer eller tillhandahalla ett l6senord.

c) Den ska goras tillganglig under en period pa tva ar fran den dag da
tillsatsen eller forblandningen slépptes ut pa marknaden, inbegripet
i héndelse av insolvens, likvidation eller upphérande av
verksamheten i unionen for den ekonomiska aktor som skapade
den.

8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 21a med avseende pa andring av bilaga Il i syfte att ta hansyn till
tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling.

9. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 21a 1 syfte att komplettera denna férordning genom att faststélla
bestdmmelser som forbattrar och forenklar markningen genom anvandning
av digitala medel. _ Dessa bestammelser far sarskilt avse typen av
information, vilket kan inbegripa den information som avses i punkterna 2,
4 och 5, eller den typ av digitala medel som far anvéandas. Sakerhetskritisk
information och information om oumbaérlig anvandning, sasom den som
ingar i godkannandet, ska finnas kvar pa den etikett som fasts pa
forpackningen eller behéllaren och som avses 1 punkt 2.”

Artikel 21a ska andras pa foljande sétt:

a)

Punkterna 2 och 3 ska erséttas med foljande:
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.5, 6.3,
7.5, 16.8 och 21 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar fran och
med den 26 juli 2019. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i
artikel 16.9 ges till kommissionen for en period pa fem ar fran och med den
[Publikationsbyran: for in dagen for denna forordnings ikrafttradande].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio manader fore utgangen av perioden pa fem ar. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med perioder av samma
langd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsatter sig en sadan
forlangning senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.5, 6.3, 7.5, 16.8,
16.9 och 21 far nar som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett
beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges
i beslutet upphdr att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter
som redan har tratt i kraft.”

b)  Punkt 6 ska ersattas med foljande:

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.5, 6.3, 7.5, 16.8, 16.9 och
21 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort
invandningar mot den delegerade akten inom en period pa tva manader fran
den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underréattat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska
forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.”

Artikel 7

Andring av forordning (EG) nr 852/2004
Forordning (EG) nr 852/2004 ska éndras pa foljande sétt:
Artikel 13 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 3 ska ersattas med foljande:

3. Medlemsstaterna far, utan att &ventyra syftet med denna forordning, anta
nationella atgarder for att anpassa kraven i bilaga Il i enlighet med
punkterna 4 och 5 1 denna artikel.”

b)  Punkt 5 ska erséttas med foljande:

”5. Den medlemsstat som Onskar anta nationella atgérder i enlighet med
punkt 3 ska anméla detta till kommissionen i enlighet med det forfarande
som anges i artiklarna 5 och 6 i direktiv (EU) 2015/1535. Anmaélan ska

a)  ge en detaljerad beskrivning av de krav som medlemsstaten anser
sig behdva anpassa och vilken typ av anpassning som efterstravas,

b)  beskriva de livsmedel och anldggningar som berors,

c) forklara skalen till anpassningen, bl.a. genom att nar sa ar relevant
gOra en sammanfattning av den faroanalys som genomforts och
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och
d)

vilka atgarder som ska vidtas for att se till att anpassningen inte
aventyrar syftet med denna férordning,

2

lamna Ovriga uppgifter som é&r relevanta.

c) Punkterna 6 och 7 ska utga.

Artikel 8

Andring av forordning (EG) nr 853/2004

Forordning (EG) nr 853/2004 ska andras pa foljande sétt:
Artikel 10 ska andras pa foljande sétt:

a)  Punkt 3 ska ersattas med foljande:

3. Medlemsstaterna fér, utan att dventyra syftet med denna forordning, anta
nationella atgarder for att anpassa kraven i bilaga Il i enlighet med
punkterna 4, 5 och 8 i denna artikel.”

b)  Punkt 5 ska ersattas med foljande:

”5. Den medlemsstat som Onskar anta nationella atgdrder i enlighet med
punkt 3 ska anmala detta till kommissionen i enlighet med det férfarande
som anges i artiklarna 5 och 6 i direktiv (EU) 2015/1535. Anmélan ska

a)

b)
c)

och
d)

ge en detaljerad beskrivning av de krav som medlemsstaten anser
sig behdva anpassa och vilken typ av anpassning som efterstrévas,

beskriva de livsmedel och anldggningar som berors,

forklara skalen till anpassningen, bl.a. genom att nar sa &r relevant
gbra en sammanfattning av den faroanalys som genomforts och
vilka atgarder som ska vidtas for att se till att anpassningen inte
aventyrar syftet med denna férordning,

ldmna Ovriga uppgifter som ér relevanta.”

c)  Punkterna 6 och 7 ska utga.

Artikel 9

Andring av forordning (EG) nr 1099/2009

| férordning (EG) nr 1099/2009 ska artikel 18.4 och 18.6 utga.

Artikel 10

Andring av forordning (EG) nr 999/2001

Forordning (EG) nr 999/2009 ska andras pa foljande sétt:
1. | artikel 5.3 ska tredje stycket ersattas med foljande:
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”Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 23b i syfte att godkéanna snabbtester och &ndra forteckningen i kapitel
C.4 1bilaga X.”

Artikel 6 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1. Varje medlemsstat ska genomfora ett arligt 6vervakningsprogram for
TSE grundat pa 6vervakning i enlighet med bilaga I11.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 23b i syfte att godkanna snabbtester. Kommissionen ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b for att andra bilaga X
och forteckna dessa tester.”

b)  Punkt 1a ska erséttas med foljande:

”1a. Det arliga 6vervakningsprogram som avses i punkt 1 ska atminstone
omfatta de delpopulationer av djur som fortecknas 1 bilaga Il
Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 23b for att &ndra bestdammelserna i den punkten i enlighet med den
vetenskapliga utvecklingen och efter samrad med Europeiska myndigheten
for livsmedelssiakerhet.”

c) lartikel 1b ska forsta meningen utga.
Artikel 8 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska andras pa foljande satt:

”1. Det specificerade riskmaterialet ska avlagsnas i enlighet med bilaga V
till den héar férordningen och bortskaffas i enlighet med férordning (EG)
nr 1069/2009.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 23b for att forteckna det specificerade riskmaterial som avses i bilaga
V. Med beaktande av de olika riskkategorier som faststélls i artikel 5.1
forsta stycket och kraven i artikel 6.1a och 6.1b b ska forteckningen 6ver
specificerat riskmaterial i bilaga V dndras i enlighet med detta.

Det specificerade riskmaterial som avses i forsta stycket far inte importeras
till unionen.”

b) I punkt 2 ska forsta stycket ersattas med foljande:

”Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 23b for att i bilaga X forteckna godkénda alternativa tester som gor
det mojligt att detektera BSE fore slakt. Punkt 1 i denna artikel ska inte
tillampas pa vavnader fran djur som undergatt ett alternativt test forutsatt att
detta test tillampas enligt de villkor som foreskrivs i bilaga V och att
testresultaten ar negativa.”

¢)  Punkt 5 ska ersattas med foljande:

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i1 enlighet med
artikel 23b for att faststalla bestammelser om undantag fran punkterna 1-4 i
den har artikeln, med hansyn till den tidpunkt nar det férbud mot utfodring
som foreskrivs i artikel 7.1 faktiskt trdder i1 kraft eller, nar det galler
tredjeléander eller regioner i tredjelander med en kontrollerad BSE-risk, med
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hansyn till den tidpunkt nar forbudet mot protein fran idisslare i foder for
idisslare faktiskt trader i kraft, i syfte att begransa kraven pa att avlagsna och
destruera specificerat riskmaterial till de djur som fotts fore detta datum i
berdrda lander eller regioner.”

4. Artikel 16 ska andras pa foljande satt:

a)  Punkt 1 b ska ersattas med foljande:
”’b) Mj6lk och mjolkprodukter, hudar och skinn samt gelatin och kollagen.”
b) I punkt 7 ska forsta meningen ersattas med foljande:

7. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 23b for att komplettera denna forordning och anpassa
bestdammelserna i punkterna 1-6.”

5. | artikel 23 ska foljande nya stycke inforas som ett tredje stycke:

”3. Utan att det pdverkar tillimpningen av fOrsta och andra stycket ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 23b for att andra bilagorna. Andringarna ska syfta till att anpassa
bestammelserna i bilagorna till utvecklingen av den epidemiologiska
situationen, tillgdngliga vetenskapliga ron, relevanta internationella
standarder, tillgdngliga analysmetoder for offentlig kontroll eller resultaten
fran kontroller eller studier om genomforandet av dessa bestammelser, och
ska beakta

i) itillampliga fall, slutsatserna i myndighetens yttrande,

i) behovet av att uppratthalla en hog skyddsniva for manniskors och djurs
hédlsa i unionen.”

6. | artikel 23a ska leden a, b, g, h, k och m utga.
7. Foljande nya artikel ska inforas som artikel 23b:
”Artikel 23b

Utdvande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.3, 6.1,
6.1a, 8.1, 8.2, 8.5, 16.7 och 23.3 ges till kommissionen tills vidare fran och
med den dag da denna forordning trader i kraft.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5.3, 6.1, 6.1a, 8.1,
8.2, 8.5, 16.7 och 23.3 far nar som helst aterkallas av Europaparlamentet
eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen
efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller
vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.
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5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.3, 6.1, 6.1a, 8.1, 8.2, 8.5,
16.7 och 23.3 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller
radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period pa tva
manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrattat kommissionen om att de inte kommer att invanda. Denna period
ska forlangas med tva manader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.”

Artikel 11

Andring av forordning (EU) 2017/625
Forordning (EU) 2017/625 ska éndras pa foljande sétt:
1. Acrtikel 41 ska erséttas med foljande:
”Artikel 41

Befogenhet att medge undantag fran villkoret avseende den standard
som tillampas av officiella laboratorier och avseende obligatorisk
ackreditering av alla de metoder for laboratorieanalys,
laboratorietestning och laboratoriediagnostik som anvands av officiella
laboratorier

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 144 i syfte
att komplettera denna forordning med avseende pa i vilka fall och pa vilka
villkor behdriga myndigheter far utse laboratorier till officiella laboratorier i
enlighet med artikel 37.1, nar dessa laboratorier inte uppfyller

a) det villkor som avses i artikel 37.4 e nar det géller de standarder
enligt vilka laboratorierna arbetar och &r ackrediterade, och

b)  det villkor som avses i artikel 37.5 a nar det géller ackreditering av
alla metoder som de anvéander vid offentlig kontroll eller annan
offentlig verksamhet, under forutséttning att sddana laboratorier

1) arbetar och ackrediteras i enlighet med standarden EN ISO/IEC 17025
eller med en standard som definieras i enlighet med led a for en eller flera
metoder som liknar och &r representativa for de andra metoder som de
anvander, och

i) regelbundet och i betydande utstrdckning anvander de metoder for vilka
de har erhallit den ackreditering som avses i led i, forutom nar det géller det
omrade som omfattas av de bestammelser som avses i artikel 1.2 g, dar det
inte finns nagon sadan validerad metod for detektion av de séarskilda
vaxtskadegOrarna som avses 1 artikel 34.1 och 34.2.”

2. Artikel 50.3 ska erséttas med foljande:

3. Séndningar far inte delas upp forrdn offentlig kontroll har utforts och
alla delar av det gemensamma héalsodokument for inférsel (CHED) som
avses i artikel 56 har fyllts i, i enlighet med artiklarna 56.5 och 57, savida
inte de behdriga myndigheterna begér detta nar det géller sadana sandningar
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av varor som avses i artikel 47.1 ¢ i syfte att utfora fysiska kontroller av
endast en del av en sdndning som uppvisas vid en granskontrollstation.”

3. Artikel 93.4 ska ersattas med foljande:

4. Med avvikelse fran punkt 3 a far kommissionen utse laboratorier till
Europeiska unionens referenslaboratorier oavsett om dessa laboratorier
uppfyller villkoren i den punkten nar det galler

a) de standarder enligt vilka laboratorierna arbetar och é&r
ackrediterade, och

b) ackreditering av alla de metoder for laboratorieanalys,
laboratorietestning och laboratoriediagnostik som laboratorierna
anvander.

Kommissionen far utse saddana laboratorier forutsatt att de uppfyller
villkoren i de delegerade akter som antagits i enlighet med punkt 4a.

4a. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 144 i syfte att komplettera denna férordning vad galler faststéllandet
av de villkor som ska uppfyllas av de laboratorier som utses till Europeiska
unionens referenslaboratorier i enlighet med punkt 4.”

4, Artikel 100 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 2 ska andras pa foljande satt:
1) Forsta stycket ska erséttas med foljande:

”2. Kraven 1 artiklarna 37.4 e, 37.5, 39, 42.1, 42.2 a och b samt 42.3 ska
tillampas pa nationella referenslaboratorier.”

ii) Andra stycket ska utga.
b)  Punkt 6 ska ersattas med foljande:

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 144 i syfte att komplettera denna férordning med avseende pa i vilka
fall och pa vilka villkor behdriga myndigheter far utse nationella
referenslaboratorier oavsett om laboratorierna uppfyller villkoret i
artikel 37.4 e nar det galler de standarder enligt vilka laboratorierna arbetar
och &r ackrediterade och villkoret i artikel 37.5 a nér det géller ackreditering
av alla de metoder for laboratorieanalys, laboratorietestning och
laboratoriediagnostik som laboratorierna anvénder.”

5. Artikel 144 ska dndras pa foljande satt:
a)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 18.7,
21.8, 41, 45.4, 47.3, 48, 50.4, 51, 53.1, 62.3, 64.2, 64.5, 77.1, 77.2, 92.4,
93.4a, 99.2, 100.6, 101.2, 126.1, 142.1, 142.2, 149.2, 150.3, 154.3, 155.3
och 165.3 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar fran och med
den 28 april 2017. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med
perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet
motsatter sig en sadan forlangning senast tre manader fore utgangen av
perioden i fraga.”
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b)

c)

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 18.7,
21.8, 41, 45.4, 47.3, 48, 50.4, 51, 53.1, 62.3, 64.2, 64.5, 77.1, 77.2, 92.4,
93.4a, 99.2, 100.6, 101.2, 126.1, 142.1, 142.2, 149.2, 150.3, 154.3, 155.3
och 165.3 far nar som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett
beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges
i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter
som redan har tratt i kraft.”

Punkt 6 ska ersattas med foljande:

”6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 18.7, 21.8, 41, 45.4, 47.3,
48, 50.4, 51, 53.1, 62.3, 64.2, 64.5, 77.1, 77.2, 92.4, 93.4a, 99.2, 100.6,
101.2, 126.1, 142.1, 142.2, 149.2, 150.3, 154.3, 155.3 och 165.3 ska tréda i
kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar
mot den delegerade akten inom en period pa tva manader fran den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underréattat
kommissionen om att de inte kommer att invanda. Denna period ska
forlangas med tvd manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.”

Artikel 12

Ikrafttradande och tillampning

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

Artikel 13.4 a ii ska tillampas fran och med den [dagen for denna forordnings ikrafttradande
plus 2 ar] eller frdn och med dagen for ikrafttradandet av den delegerade akt som antagits i
enlighet med artikel 100.6 i forordning (EU) 2017/625 pa omradet skyddsatgarder mot
vaxtskadegorare, beroende pa vilket som intraffar forst.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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1.2

1.3
13.1

1.3.2

133

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
andring av forordningarna (EG) nr 1107/2009, (EG) nr 396/2003, (EG) nr 528/2003,
(EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003, (EG) nr 852/2004, (EG) nr 1099/2009, (EG)
nr 999/2009, (EU) nr 1069/2009 och (EU) 2017/625 vad géller férenkling och
forstarkning av kraven pa livsmedels- och fodersakerhet

Berdrda politikomraden

Konkurrenskraft, vélstand och sakerhet

Mal
Allmant/allmanna mal

Malet med initiativet ar att forenkla, fortydliga och modernisera utvalda
bestammelser i flera delar av EU:s lagstiftning om livsmedels- och fodersdkerhet.
Initiativet ar ett svar pa langvariga uppmaningar fran berGrda parter och
medlemsstaterna om att minska den administrativa bordan, forbattra den réattsliga
klarheten och effektivisera regleringsforfarandena. Mer specifikt syftar initiativet till
att motverka onddig komplexitet, mojliggora innovation och starka den inre
marknadens funktion. Dessa atgarder har som mal att minska den administrativa
bordan for ekonomiska akttrer och nationella behdriga myndigheter, samtidigt som
en hog skyddsniva uppratthalls for manniskors och djurs halsa samt for miljohalsan.

Specifikt/specifika mal

Specifikt mal nr...

Malet med forslaget ar att minska den administrativa bérdan for bade industrin och
medlemsstaternas behdriga myndigheter for att darigenom hjélpa jordbrukarna i EU
och den bredare livsmedels- och fodersektorn att bli mer konkurrenskraftiga och
forhindra oacceptabel paverkan pa jordbruksproduktionen. Forslaget syftar till att
paskynda tillgangen till innovativa l6sningar med avseende pa produkter
innehallande biokontrollamnen. Detta kommer att uppnas genom att man tar itu med
ineffektiviteten i forfarandena och omfordelar eller Okar resurserna hos EU-l4ndernas
myndigheter och Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (myndigheten).

Verkan eller resultat som forvéntas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Forslaget forvantas minska den administrativa bordan for ekonomiska aktorer och
medlemsstaternas myndigheter. Efterlevnadskostnaderna forvantas sjunka, samtidigt
som en hdg sakerhetsniva for manniskors och djurs halsa och for miljon uppratthalls.
Forslaget forvéantas dven hjélpa jordbrukarna i EU att bli mer konkurrenskraftiga.

Genom att effektivisera systemet for godk&nnande av verksamma &amnen i
vaxtskyddsmedel och biocidprodukter, och i synnerhet genom att paskynda
godkannandet av verksamma biokontrollamnen genom att ge myndigheten mgjlighet
att fungera som rapporterande medlemsstat kommer vi att fa se minskade kostnader
och snabbare avkastning pa investeringar for foretag som sldpper ut sadana amnen
(dvs. produkter som innehaller dem) pa marknaden. | kombination med atgarder for
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1.34

1.4

1.5
151

1.5.2

att stdrka det Omsesidiga erkdnnandet av produktgodkannanden férvantas
jordbrukarna fa tillgang till fler vaxtskyddsverktyg.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for 6vervakning av framsteg och resultat.

— Snabbare behandling av ansdkningar om godk&nnande av verksamma
biokontrollamnen pa grund av myndighetens mojlighet att fungera som
rapporterande medlemsstat.

— Okat antal godkannanden av véxtskyddsmedel innehallande biokontrollamnen i
medlemsstaterna (beroende pa sokandens villighet att saluféra i en viss medlemsstat).

Forslaget eller initiativet avser

O en ny atgard

O en ny atgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en férberedande atgard™
en forlangning av en befintlig atgérd

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgarder mot en annan/en
ny atgard

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller 1ang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Jordbrukarnas verktygslada krymper nar godkannandet tas bort for dldre produkter
och det tar tid innan nya alternativ — sarskilt biologiska bek&mpningsmedel —
kommer ut pd marknaden. Det langsamma godkéannandet av biologiska
bekampningsmedel gér det svart for jordbrukarna att dra nytta av
konkurrensfordelarna med dessa damnen, dven pa internationella marknader. Det
forekommer systematiska forseningar av forfarandena for godkdnnande och fornyat
godkannande av verksamma dmnen, och de tidsfrister som faststalls i férordning
(EG) nr 1107/2009 om utslappande av véxtskyddsmedel pa marknaden overskrids,
eftersom medlemsstaterna inte har kapacitet att behandla ansékningarna i tid.

Mervéardet av en atgard pa EU-niva (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssédkerhet, tkad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdrd pa EU-niva” i detta avsnitt avses det virde en atgdrd frdn
unionens sida tillfor utdver det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Skal for atgarder pa EU-niva (ex ante): Medlemsstaterna ar dverbelastade bade med
dokumentation om verksamma &mnen och dokumentation om véxtskyddsmedel.
Vissa medlemsstater saknar tillrdckliga resurser och/eller expertis for att behandla
ansokningar om verksamma biokontrollamnen. Det ar darfor svart for de sokande att
hitta en medlemsstat som &r villig att anta deras ansokan, vilket fdrsenar
godkannandeforfarandet och utslappandet pa marknaden av innovativa produkter
innehallande biokontrolldamnen.

76

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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Forvantat mervarde for EU (ex post): Myndighetens deltagande forvantas paskynda
godkannandet av biologiska bekdmpningsmedel och foljaktligen paskynda deras
intrade pa marknaden och 6ka jordbrukarnas tillgangliga verktyg.

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

Forslaget grundar sig pa klagomal fran bade medlemsstaterna och berérda parter
(sbkande  och  jordbrukare) med anledning av  fbrseningarna i
godkannandeforfarandena och pa krav pa snabbare och tydligare forfaranden, sarskilt
for  verksamma  biokontrollamnen  och  véxtskyddsmedel innehéllande
biokontroll&mnen.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Livsmedels- och fodersakerhet — forenkling av lagstiftningen ingar i det
overgripande lagstiftningspaket om forenkling som tillkdnnagavs i kommissionens
vision for jordbruk och livsmedel. Syftet med paketet &r att minska onddig
regelbdrda och samtidigt uppratthalla hoga standarder for livsmedels- och
fodersékerhet, for manniskors och djurs héalsa och for miljoskydd.

Bedémning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omfordelning

Det belopp som kravs for att myndigheten ska kunna utféra de nya uppgifterna
kommer att tackas av en 6kning av myndighetens arliga bidrag.
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1.7

Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser
0] begransad varaktighet
— O verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— O budgetkonsekvenser fran och med AAAA till och med AAAA for
tagandebemyndiganden och fran och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

obegransad varaktighet

— Efter en inledande period AAAA-AAAA,

— beréknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad(e) genomférandemetod(er)’’

Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— via dess avdelningar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— via genomforandeorgan
[ Delad forvaltning med medlemsstaterna

O Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomférandet
anfortros

— [ tredjelander eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ Europeiska investeringsbanken och Europeiska investeringsfonden

- organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligréattsliga organ

— [ privatrattsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrdckning som de har forsetts med tillrdckliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sarskilda atgarder inom
den gemensamma utrikes- och sakerhetspolitiken enligt avdelning V i férdraget
om Europeiska unionen och som faststalls i den grundldggande akten

— [J- organ som dr etablerade i en medlemsstat och som omfattas av en
medlemsstats privatratt eller unionsratten och som i enlighet med sektorsspecifika
regler kan anfortros genomférandet av unionsmedel eller budgetgarantier, i den
man sadana organ kontrolleras av offentligrattsliga organ eller privatrattsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter och har tillrackliga
finansiella garantier i form av gemensamt och solidariskt ansvar fran

77

Néarmare forklaringar av de olika genomférandemetoderna med hénvisningar till respektive
bestammelser i budgetférordningen aterfinns pa webbplatsen Budgpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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kontrollorganens sida eller likvéardiga finansiella garantier, som for varje atgérd
kan vara begransad till det hogsta beloppet for unionens stod.

Om fler &n en metod for genomférande av budgeten anges, lamna narmare uppgifter under
”Anmérkningar”.

Anmarkningar

[...]
[...]
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2.2
2.2.1

FORVALTNING
Regler om uppféljning och rapportering

Alla unionsorgan omfattas av ett strikt dvervakningssystem som bland annat bestar
av en internkontrollsamordnare, kommissionens tjanst for internrevision, styrelsen,
kommissionen, revisionsratten och budgetmyndigheten. Detta system aterspeglas och
faststdlls i Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhets (myndighetens)
inrattandeférordning. | enlighet med det gemensamma uttalandet om decentraliserade
EU-organ (den gemensamma ansatsen), rambudgetférordningen (2019/715) och
kommissionens meddelande C(2020)2297 i anslutning dartill innehaller
myndighetens arliga arbetsprogram och samlade programdokument detaljerade mal
och forvantade resultat, inklusive prestationsindikatorer.

| det samlade programdokumentet kombineras flerarig och arlig programplanering
med strategidokument, t.ex. om oberoende. GD Halsa och livsmedelssakerhet lamnar
synpunkter via myndighetens styrelse och utarbetar ett formellt yttrande fran
kommissionen om det samlade programdokumentet. Myndighetens verksamhet
kommer att matas utifran dessa indikatorer i den konsoliderade arliga
verksamhetsrapporten.

Efsa kommer regelbundet att évervaka hur dess interna kontrollsystem fungerar for
att sakerstalla att uppgifterna samlas in pa ett effektivt och andamalsenligt satt och i
god tid, for att identifiera brister i den interna kontrollen samt for att registrera och
beddma resultaten av kontrollerna, inklusive avvikelser och undantag. Resultaten av
beddmningarna av den interna kontrollen, déribland betydande brister som
identifierats och eventuella skillnader jamfort med resultaten av den interna och
externa revisionen, kommer att redovisas i den konsoliderade arliga
verksamhetsrapporten.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den budgetgenomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslas

Det arliga bidraget fran EU kommer pa begéaran att 6verforas till myndigheten i
enlighet med dess betalningsbehov. Myndigheten kommer att bli féremal for
administrativa  kontroller, vilket inbegriper budgetkontroll, internrevision,
arsrapporter fran revisionsratten, arligt beviljande av ansvarsfrihet for genomforandet
av EU:s budget och eventuella utredningar som utfors av Europeiska byran for
bedrageribekdmpning (Olaf), i synnerhet for att sédkerstélla att de medel som tilldelas
livsmedelsmyndigheten anvands pa ratt satt. Genom sin representation i
myndighetens styrelse och revisionskommitté kommer kommissionen att fa
revisionsrapporter och sakerstélla att myndigheten faststéller och vidtar lampliga
atgarder i tid for att ta itu med de identifierade problemen. Alla utbetalningar
kommer att utgora forhandsfinansiering till dess att revisionsratten har granskat
myndighetens rakenskaper och myndigheten har éverlamnat sin slutliga redovisning.
Vid behov kommer kommissionen att aterkrava oanvanda medel som betalats ut till
myndigheten.
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2.2.2

Myndighetens verksamhet kommer ocksa att Gvervakas av ombudsmannen i enlighet
med artikel 228 i EUF-fordraget. Denna administrativa kontroll ger ett antal
processuella garantier for att hénsyn tas till de berdrda parternas intressen.
Myndighetens ram for intern kontroll ar utformad for att ge rimliga garantier
avseende uppnaendet av fem mal som anges i artikel 303 i myndighetens
budgetforordning.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats for att begrénsa riskerna

De storsta riskerna avser myndighetens prestation och oberoende i genomférandet av
de uppgifter som den anfortrotts. Underprestation eller férsvagat oberoende skulle
kunna hindra uppnaendet av malen for detta initiativ och skulle dven inverka negativt
pa kommissionens anseende.

Kommissionen och myndigheten har infort interna forfaranden som ska tdcka de
risker som identifierats ovan. De interna forfarandena &r i full 6verensstammelse med
budgetforordningen och inkluderar atgarder for bedrageribekampning och kostnads-
Inyttodvervdganden. Forst och framst bor tillrdckliga resurser stéllas till
myndighetens forfogande bade vad galler medel och personal for att uppna malen for
detta initiativ.

Vidare kommer kvalitetsstyrningen att omfatta bade den integrerade
kvalitetsstyrningen och riskhanteringen inom myndigheten. En riskbedémning ar en
I6pande, proaktiv och systematisk process som genomférs arligen, dar riskerna
bedoms med beaktande av befintliga kontroller och riskreducerande atgarder.
Genomforandet av  sjalvbeddmningar (som en del av EU-organens
riktmarkningsprogram),  arliga  G6versyner av  kansliga  funktioner —samt
efterhandskontroller omfattas ocksa av detta omrade, liksom uppratthallandet av ett
register éver undantag.

For att sékerstédlla att myndigheten &r opartisk och objektiv i alla aspekter av dess
arbete har ett antal strategier och regler for hantering av motstridiga intressen inforts
och kommer att uppdateras regelbundet, med en beskrivning av sérskilda
arrangemang, krav och forfaranden som géller for myndighetens styrelse,
ledamdterna i den vetenskapliga kommittén och experter, myndighetens personal och
sOkande samt konsulter och entreprendrer.

Myndighetens riskbaserade system for intern kontroll och revision inom ramen for
det nya integrerade forvaltningssystemet, och med den sammanh&ngande planeringen
och rapporteringen av respektive verksamhet rorande forvaltning av garantier vid
myndigheten. Kommissionen kommer att informeras i god tid om relevanta problem
rérande forvaltning och oberoende som myndigheten stter pa och kommer att vidta
atgarder i god tid och pa lampligt satt.
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2.2.3

2.3

Berédkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden foér kontrollerna och vardet av de medel som forvaltas) och en
bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Inom kommissionens och myndighetens strategier for intern kontroll beaktas de
viktigaste kostnadsdrivande faktorerna samt de insatser som redan gjorts under flera
ar for att minska kostnaderna for kontrollen, utan att &ventyra kontrollernas
effektivitet. De befintliga kontrollsystemen visade sig kunna forebygga och/eller
upptécka fel och/eller oriktigheter, och i forekommande fall korrigera dessa.

Under de senaste fem aren har kommissionens arliga kostnader for kontroller inom
ramen for indirekt forvaltning motsvarat mindre an 1 % av den arliga budgeten for
bidrag som utbetalats till myndigheten. Myndigheten avsatte 5 % av sin totala arliga
budget for kontrollverksamhet, med inriktning pa integrerad kvalitetsstyrning,
revision,  bedrageribekampningsatgarder,  finans- och  kontrollprocesser,
foretagsriskhantering, riskbeddmning och sjalvbedémning.

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade), t.ex. fran strategin for
bedrageribekdmpning.

Nar det géller indirekt forvaltning ska kommissionen sékerstdlla att unionens
ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande atgarder mot bedrageri,
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter upptacks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov
genom effektiva, proportionella och avskrackande pafoljder.

For detta andamal har kommissionen antagit en strategi mot bedragerier, senast
uppdaterad i april 2019 (COM(2019) 176), som omfattar atgarder for forebyggande
och upptackt samt korrigerande atgarder.

Kommissionen eller dess foretradare och revisionsratten ska ha befogenhet att, pa
grundval av handlingar och pa plats, granska alla stédmottagare, entreprendrer och
underentreprendrer, som har mottagit unionsmedel. Olaf ska ha befogenhet att
genomfdra kontroller och inspektioner pa plats av ekonomiska aktérer som indirekt
berors av sadan finansiering.

Nar det galler Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet foreskrivs
bedrageribekdampningsatgarder i artikel 25.9 i forordning (EG) nr 178/2002 och i
rambudgetforordningen (2019/715). Styrelsen ska, i enlighet med artikel 142 i
budgetforordningen av den 21 december 1977 for Europeiska gemenskapernas
allmanna budget (26) och med de réttsliga krav som géller utredningar som
Europeiska byran for bedrageribekampning bedriver, anta myndighetens
budgetforordning dér det sarskilt ska anges enligt vilket forfarande myndighetens
budget ska upprattas och genomforas. | enlighet med den gemensamma ansatsen och
artikel 42 i rambudgetforordningen har en strategi mot bedrdgerier utarbetats, i
enlighet med Europeiska byran for bedrageribekampnings metod och végledning,
och den tillampas av myndigheten.

10
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Myndigheten faststallde och vidtog atgarder for att bekdmpa bedréagerier och annan
olaglig verksamhet som paverkar myndighetens intressen genom att inféra en sund
strategi mot bedragerier och genomférandebestammelser for att forbattra det
forebyggande arbetet, sparning och utredningsvillkor, samt for att astadkomma
lamplig reparation och avskrackande atgéarder, med proportionella och avskrackande
paféljder. Myndighetens strategi for bedrageribekdampning &r anpassad till
myndighetens strategi. Myndighetens strategi mot bedragerier atféljs av en
motsvarande handlingsplan, med beskrivning av bade sarskilda fokusomraden och
atgarder for de kommande aren, samt flera fortlépande atgarder som vidtas varje ar,
sasom en sarskild fristaende riskbedomning avseende bedragerier, med de
identifierade bedréageririsker som ingar i myndighetens 6vergripande riskregister.
Obligatorisk utbildning i bedrageribekampning anordnas som en del av métena for
att Oka medvetenheten om bedrédgerier. Skraddarsydd utbildning for utvalda
processagare/chefer tas fram for att ta itu med risker forknippade med de omraden
som potentiellt kan vara mer utsatta for bedrégerier. Personalen informeras om hur
de gor for att rapportera misstankta oegentligheter, och disciplinara férfaranden har
inforts i enlighet med bestdmmelserna i tjansteforeskrifterna.

11

SV



3. FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETKONSEKVENSER
3.1 Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
e Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
Budgetpost L-thé?f?evr Bidrag
Rubrik i
den fran
flerari kandidatlan 0 dvriga inkomster
budeggtrrlg;e Nummer Diff./Icke- | fran Efta- der och Irag_apdrg avsatta for
n diff.’8 lander’® | potentiella | - coiedn sarskilda
kandidater er andamal
80
) E.061002 Europeiska myndigheten for Diff. IA NEJ NEJ NEJ

livsmedelssakerhet

78
79
80

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidater i véstra Balkan.
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3.2 Forslagets beraknade budgetkonsekvenser for anslagen

3.2.1 Sammanfattning av beréknad inverkan pa driftsanslagen

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak

— Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:

3.2.1.1 Anslag i den antagna budgeten

RUBRIK 2. Konkurrenskraft, valstand och sakerhet

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Jj (dJ;—e?rljc\-rl;w
GD: Hélsa och livsmedelssakerhet
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
2028-2034
Driftsanslag
06 10 02 Europeiska myndigheten for Ataganden (1) 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
livsmedelssakerhet Betalningar (22) 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sarskilda program
Budgetpost ©) 0,000
TOTALA anslag Ataganden =la+1b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
for GD Halsa och livsmedelssakerhet Betalningar =2a+2b+3 1,087 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

SV

Siffrorna i tabellerna ovan ar alla strikt preliminéara i avvaktan pa resultatet av férhandlingarna om den flerariga budgetramen for 2028-2034, som inte kan avgoras pa forhand.
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Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
budgetram
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
2028-2034
. TOTALA driftsanslag (alla | Ataganden @ 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
driftsposter) Betalningar ® 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
» TOTALA anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for sarskilda (6) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
program (alla driftsrelaterade rubriker)
TOTALA anslag Ataganden —1+6 1,087 | 2217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
for rubrikerna 1-3
i den flerariga budgetramen Betalningar =546 1,087 | 2217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
(referensbelopp)

Siffrorna i tabellerna ovan &r alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna om den flerariga budgetramen for 2028-2034, som inte kan avgéras péa forhand.

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar EFTER
3 TOTALT
[Byra]: Efsa =——1 TOTALSUMMA
2028 2029 2030 2031 | 2032 2033 2034 2028-2034 | 2034 (arliga
utgifter)
Budgetpost: Efsa/bidrag fran 1,087 2,217 2261 | 2307| 2353 2,400 | 2,448 15,073 2,448 17,521
EU-budgeten till byran

SV

Siffrorna i tabellerna ovan &r alla strikt preliminéra i avvaktan pé resultatet av férhandlingarna om den flerériga budgetramen for 2028-2034, som inte kan avgoras pa forhand.
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Rubrik i den flerariga

budgetramen 4 Administrativa utgifter”[1]
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
_ Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
GD Haélsa och livsmedelssakerhet 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 budgetram
2028-2034
Y Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Y Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT GD Halsaoch | ., 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
livsmedelssakerhet
_ (summa
TOTALA anslag for RUBRIK 4 i den | ataganden =
. 0 0 0 0 0 0 0 0
flerariga budgetramen summa
betalningar)

Miljoner EUR (avrundat till tre

decimaler)
TOTALT RUBRIK 14 C1
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
budgetram
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
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2028-2034
TOTALA anslag
. Ataganden
f6r RUBRIKERNA 1-4 g 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073
i den flerériga budgetramen Betalningar 1,087 | 2,217 2,261 2,307 2,353 2,400 2,448 15,073

Siffrorna i tabellerna ovan ér alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av férhandlingarna om den flerariga budgetramen for 2028-2034, som inte kan avgéras pé forhand.
3.2.2 Beraknad output som finansierats med driftsanslag (ska inte fyllas i for decentraliserade byraer)
Atagandebemyndiganden i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Ange mal och output Ar TOTALT EFTER TOTAL-

! 2028-2034 2028-2034 2034 SUMMA
OUTPUT
Genomsnitt
Typ Antal Kostn. Antal Kostn. Antal Kostn. Antal Kostn.
kostn.

SPECIFIKT MAL nr 1...

- Output

- Output

- Output

Delsumma for specifikt mal nr 1

SPECIFIKT MAL nr2...

- Output

- Output

- Output

Delsumma for specifikt mal nr 2

TOTALT
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3.2.3  Sammanfattning av beraknad inverkan pa de administrativa anslagen
— Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— [ Forslaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt
foljande:

3.2.3.1 Anslag i den antagna budgeten

ANTAGNA ANSLAG Ar | Ar | Ar | Ar | Ar | Ar | Ar | TOTALT 2028-
2028 |2029 |2030 |2031 |2032 | 2033 |2034 2034
RUBRIK 4
Personalresurser 0,000 {0,000 |0,000 |0,000 |0,000 [0,000 (0,000 0,000
Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 (0,000 |0,000 |0,000 (0,000 |0,000 0,000
Delsumma for RUBRIK 4 0,000 {0,000 {0,000 {0,000 {0,000 {0,000 |0,000 0,000
Utanfér RUBRIK 4
Personalresurser 0,000 {0,000 {0,000 {0,000 {0,000 [0,000 |0,000 0,000
Andra utgifter av administrativ natur 0,000 (0,000 |0,000 |0,000 ({0,000 |0,000 |0,000 0,000
Delsumma utanfor RUBRIK 4 0,000 {0,000 {0,000 {0,000 {0,000 |0,000 |0,000 0,000
TOTALT 0,000 |0,000 0,000 |0,000 |0,000 |0,000 [0,000| 0,000

3.2.4  Beraknat personalbehov
— [ Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak
— [XIF6rslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

3.2.4.1 Finansierat med den antagna budgeten

Berakningarna ska anges i heltidsekvivalenters!

Ar Ar Ar Ar
ANTAGNA ANSLAG
2024 2025 2026 2027

¢ Tjanster som tas upp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéllda)

20010201 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i 0 0 0 0
medlemsstaterna)

20 01 02 03 (EU:s delegationer) 0 0 0 0

01 01 01 01 (indirekta forskningsatgarder) 0 0 0 0

01 01 01 11 (direkta forskningsatgarder) 0 0 0 0

Andra budgetposter (ange vilka) 0 0 0 0
e Extern personal (heltidsekvivalenter)

2002 01 (kontraktsanstallda och nationella experter finansierade genom 0 0 0 0
ramanslaget)

20 02 03 (kontraktsanstallda, lokalanstéllda, nationella experter och unga 0 0 0 0
experter som tjanstgor vid EU:s delegationer)
Post for admin. stod - vid huvudkontoret 0 0 0 0

[XX.0LYY.YY] - vid EU:s delegationer 0 0 0 0

01010102 (kontraktsanstallda och nationella experter — indirekta 0 0 0 0
forskningsatgarder)

01 01 01 12 (kontraktsanstéllda och nationella experter — direkta 0 0 0 0

forskningsatgarder)
81 Ange i tabellen nedan hur manga heltidsekvivalenter av det angivna antalet som redan &r avdelade for

forvaltning av atgarden och/eller kan omfordelas inom ditt GD och vad ditt nettobehov ar.
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Andra budgetposter (ange vilka) — rubrik 7 0 0 0 0

Andra budgetposter (ange vilka) — utanfor rubrik 7 0 0 0 0

TOTALT 0 0 0 0

3.2.5

Oversikt 6ver beraknad inverkan pd it-relaterade investeringar

Obligatoriskt: ~ basta skattning av de it-relaterade
forslaget/initiativet medfor ska anges i tabellen nedan.

investeringar  som

Nar s kravs for genomforandet av forslaget/initiativet ska i undantagsfall anslag
under rubrik 7 anges pa darfor avsedd rad.

Anslagen under rubrikerna 1-6 ska redovisas som ”It-utgifter inom operativa
program som inte omfattas av kommissionens administrativa sjalvstandighet och
institutionella befogenheter”. Dessa utgifter avser den driftsbudget som tas i ansprak
for att ateranvanda/kopa in/utveckla it-plattformar och it-verktyg med direkt
koppling till initiativets genomfdrande, med tillndrande investeringar (t.ex. licenser,
undersokningar och datalagring). Uppgifterna i den hér tabellen bor vara forenliga
med uppgifterna i avsnitt 4 ’Digitala inslag”.

Ar Ar Ar Ar TOTALT
TOTALT Anslag for digital teknik och it Budgetram
2024 2025 2026 2027 2021-2027
RUBRIK 7
It-utgifter (centralf) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Delsumma fér RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Utanfér RUBRIK 7
It-utgifter inom operativa program som inte
omfattas av kommissionens administrativa 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
sjalvstandighet och institutionella befogenheter
Delsumma utanfér RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6

3.2.7

Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen
Forslaget/initiativet

- kan finansieras fullstandigt genom omfordelningar inom den berérda rubriken i
den flerariga budgetramen

— [ kréaver anvéndning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
i den flerdriga budgetramen och/eller anvandning av sarskilda instrument enligt
definitionen i férordningen om den flerariga budgetramen

Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet
- innehaller inga bestammelser om samfinansiering fran tredje parter

— O innehaller bestammelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande
uppskattning:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

18
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Ar
2024

Ar

2025

Ar
2026

Ar
2027

Totalt

Ange vilket organ som deltar i
samfinansieringen

TOTALA anslag som tillfors
genom samfinansiering

3.2.8  Beraknat personalbehov och beréknad anvéndning av anslag vid ett decentraliserat
organ
Personalbehov (heltidsekvivalenter)
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
Tillfalligt anstéllda (AD-tjanster) 9 9 9 9 9 9 9 9
Tillfalligt anstéllda (AST-tjanster) 1 1 1 1 1 1 1 1
Delsumma tillfalligt anstéllda (AD + 10 10 10 10 10 10 10 10
AST)
Kontraktsanstéllda 5 5 5 5 5 5 5 3
Utstationerade nationella experter
Delsumma kontralftsanstallda och 5 5 5 5 5 5 5 5
utstationerade nationella experter
TOTAL personal 15 15 15 15 15 15 15 15
Anslag som técks av bidraget fran EU-budgeten i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
[Byra]: Efsa Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT | EFTER TOTALSUMMA
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
2028~ (arliga
2034 utgifter)
Rubrik 1: 1,087 | 2217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521
Personalutgifter
Rubrik 2: 0,000 0,000
Infrastruktur
och
driftsutgifter
Rubrik 3: 0,000 0,000
Driftsutgifter
TOTALA 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521
anslag som
tacks av EU-
budgeten

Siffrorna i tabellerna ovan ar alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna om den flerariga budgetramen for
2028-2034, som inte kan avgoras péa forhand.

Oversikt/sammanfattning av personal

och anslag (i

miljoner EUR) som kravs for

forslaget/initiativet vid decentraliserade byraer
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[Byrd]: Efsa Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT | EFTER | TOTALSUMMA
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034

2028- (arliga

2034 utgifter)
Tillfalligt anstallda | 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10,000
(AD + AST)
Kontraktsanstallda | 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5,000
Utstationerade 0 0 0 0 0 0 0 0 0,000
nationella experter
Total personal 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15,000
Anslag som tacks | 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521
av EU-budgeten
Anslag som tdcks | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
av avgifter
Anslag som tacks | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
genom
medfinansiering (i
tillampliga fall)
TOTALAanslag | 1,087 | 2,217 | 2,261 | 2,307 | 2,353 | 2,400 | 2,448 | 15,073 2,448 17,521

For ar 2028 har personalutgifterna uppskattats till 50 % av det beraknade beloppet, eftersom
man raknar med att inte alla tjanster kommer att vara tillsatta i borjan av aret.

Siffrorna i tabellerna ovan ar alla strikt preliminara i avvaktan pa resultatet av forhandlingarna om den flerariga budgetramen for
2028-2034, som inte kan avgoras pa forhand.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tillfalligt anstallda

1 ADS

For 8 AD6

o Allméan samordning av riskbedémningsprocessen

e Anordnande av planeringsmaten

e Anordnande av moten med stkande
e Anordnande av och ordférandeskap for mdten med

experter/i utsedda arbetsgrupper

« Kaorrekturldsning och harmonisering av resultat

o Slutlig riskbeddmning med integrering av de olika

bevislinjerna

o Sarskild verksamhet for att beddma horisontellt

specifika arter
o Utarbetande av GD

tjansteman) och berdrda parter i allménhet

1 ASTII

o Samarbeta med behodriga myndigheter (frdmst hogre

o Rad fore inlamning
o Expertradgivning

o Administrativt stod till insatserna

Extern personal

5 FGIV:

SV

SV
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« Riskbeddmning pa alla omraden (uppgifter med lagre
komplexitet)

e Samla in alla bevis, dvs. samla in och systematiskt
rapportera all information i dokumentationen samt fran
litteraturen, for att mojliggora snabb extraktion av tekniskt]
bistand och sammanvagd bedémning

o Helpdesk for IUCLID-problem med verksamma
biokontroll&mnen

SV

3.3

Beraknad inverkan pa inkomsterna
- Forslaget/initiativet paverkar inte inkomsterna.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:
O Paverkan pa egna medel
O Paverkan pa andra inkomster
O Ange om inkomsterna ar avsatta for sarskilda utgiftsposter

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Inkomstposter i den arliga in for det

budgeten:

Belopp som forts Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna®

innevarande

budgetéret Ar 2024 Ar 2025 Ar 2026 Ar 2027

Artikel ...

For inkomster avsatta for sarskilda andamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som
berors.

| Ej tillampligt |

Ovriga anméarkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvints for att berakna
inverkan pa inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

| Ej tillampligt |

DIGITALA INSLAG
Krav med digital relevans

Forslaget kraver inga ytterligare digitala verktyg utdver dem som redan finns.
Myndigheten kommer att anvdnda UCLID-plattformen nér den fungerar som
rapporterande medlemsstat. Det finns inget sarskilt formular for tillhandahallande av
teknisk radgivning till medlemsstaterna — detta kan bli féremal for sarskild
6verenskommelse mellan medlemsstaterna och myndigheten.

82

Vad galler traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, duvs.
bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppbérdskostnader.
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4.2 Data

Ej tillampligt

4.3 Digitala Idsningar

Ej tillampligt

4.4 Interoperabilitetsbedémning

Ej tillampligt

4.5 Atgarder till stéd for digitalt genomférande

Ej tillampligt
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