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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', som syftar till att minska onddiga
regelbérdor och samtidigt uppratthalla hoga standarder for livsmedels- och fodersakerhet samt
skydda ménniskors och djurs hélsa och miljon. Detta initiativ syftar narmare bestamt till att
forenkla vissa bestdmmelser och forfaranden i foljande rattsakter:

Direktiv 2009/128/EG? Dronare® kan anvandas for mer riktad spridning av
bekdmpningsmedel och i vissa fall kan de utgtra en l&gre risk for operatéren och miljon &n
markbaserad spridningsteknik. De omfattas dock for narvarande av det allmanna férbudet mot
flygbesprutning i direktiv 2009/128/EG, och beviljandet och erhdllandet av enskilda undantag
for anvandning av dronare medfér en betydande administrativ boérda for yrkesmassiga
anvéandare och behdriga myndigheter i medlemsstaterna. Detta konstaterades vara den storsta
bordan i den utvardering av direktivet som gjordes 2022*. Effekterna av denna borda okar i
takt med de 6kade mojligheterna att sprida bek&mpningsmedel med dronare, vilket hdmmar
utvecklingen och anvéandningen av denna innovativa teknik i EU. Vid motet i radet (jordbruk
och fiske) i december 2024 stodde flera medlemsstater ett dokument® med en begaran om att
vissa kriterier for att underlatta anvandningen av dronare skulle inforas i direktivet, sasom de
som redan hade identifierats i ett tidigare kommissionsforslag® (som sedan dragits tillbaka’).
Det foreslas darfor att det i direktivet infors en méjlighet for medlemsstaterna att bevilja ett
allmant undantag fran forbudet mot flygbesprutning for vissa typer av dronare, vilka
kommissionen kommer att identifiera i en delegerad akt. Ett villkor for att fa sprida
bek&mpningsmedel med dronare skulle vara att respektive véxtskyddsmedel uttryckligen
maste vara godkant enligt forordning (EG) nr 1107/2009 for spridning med dronare.
Kommissionen kommer darfor att ge Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) i
uppdrag att utarbeta ett vagledande dokument om riskbedémning vid godkannande av
vaxtskyddsmedel for flygbesprutning enligt férordning (EG) nr 1107/2009 och kommer att
samrada med Efsa och medlemsstaterna vid utarbetandet av den delegerade akt som
fortecknar de typer av dronare som skulle fa anvandas for flygbesprutning. Spridningen av
bekdmpningsmedel med drénare skulle &ven fortsattningsvis omfattas av andra krav i

Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, réadet, 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).

2 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 bekampningsmedel (EUT L 309,
24.11.2009, s. 71, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).

3 | detta forslag bendmns drénare som obemannade luftfartygssystem.

Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides and

Impact Assessment of its possible revision, Final Report of the Evaluation, s. 78-79.

5 Punkt under Ovriga fragor vid motet i radet (jordbruk och fiske) den 9-10 december 2024 om behovet

av att faststdlla lamplig lagstiftning vad géller anvandningen av dronare for att bidra till

jordbrukssystemens resiliens (https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-16521-2024-

INIT/en/pdf).

6 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om héallbar anvandning av vaxtskyddsmedel och
om &ndring av férordning (EU) 2021/2115, 2022/0196 (COD).

7 Tillbakadragande av  kommissionens férslag (EUT C, C/2024/3117, 6.5.2024, ELI:

http://data.europa.eu/eli/C/2024/3117/0j).
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direktivet, bland annat vad galler utbildning och inspektion av utrustning. Drénare skulle &ven
fortsatta att omfattas av detaljerade krav i annan EU-lagstiftning®, exempelvis vad galler
fjarrpiloters kompetens, de operativa begrénsningarna for att minska risken fér méanniskor och
andra luftfartyg samt de tekniska parametrar som ar tillampliga pa de typer av drénare som
anvénds.

Direktiv 98/58/EG®: Agare eller uppfodare av djur som halls for animalieproduktion ar for
narvarande skyldiga att fora journal éver de medicinska behandlingar som ges till djuren och
Over antalet doda djur som en del av det horisontella direktivet om vélbefinnande for djur som
halls pa gardar. Liknande journalforing kravs enligt forordningen om veterinarmedicinska
lakemedel respektive djurhalsoforordningen. Mojligheten att ytterligare forenkla for
jordbrukare i allmanhet kommer att beaktas under arbetet med att modernisera EU:s
djurskyddslagstiftning inom ramen for En vision for jordbruk och livsmedel®, men redan i
detta omnibuspaket kommer de dubbla kraven pa journalforing for jordbrukare att tas bort
genom att direktiv 98/58/EG &ndras.

Direktiv 82/711/EEG'! och direktiv 85/572/EEG*?: Forordning (EG) nr 1935/2004% utgor
den rattsliga ramen for material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Den ersatte och upphévde radets direktiv 89/109/EEG.

Genom artikel 5.1 i foérordning (EG) nr 1935/2004 ges kommissionen befogenhet att anta
sarskilda atgarder for de material och produkter som anges i bilaga I till den férordningen. |
avvaktan pa att kommissionen skulle anta en sarskild atgard for plastmaterial avsedda att
komma i kontakt med livsmedel upphévdes inte radets direktiv 82/711/EEG och 85/572/EEG
genom forordning nr 1935/2004. Dessa direktiv innehaller regler for undersokning av
migration av bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att komma i kontakt med
livsmedel samt en forteckning Over de simulatorer som ska anvéndas for sarskilda
livsmedelskategorier vid denna undersokning.

Kommissionens férordning (EU) nr 10/2011'* av den 14 januari 2011 antogs som en sérskild
atgard for material och produkter av plast som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Forordning nr 10/2011 omfattar de fragor som regleras i direktiven 82/711/EEG och

8 Se till exempel kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/947 av den 24 maj 2019 om regler
och foérfaranden for drift av obemannade luftfartyg (EUT L 152, 11.6.2019, s. 45) och kommissionens
delegerade forordning (EU) 2019/945 av den 12 mars 2019 om obemannade luftfartygssystem och om
tredjelandsoperatdrer av obemannade luftfartygssystem (EUT L 152, 11.6.2019, s. 1).

9 Radets direktiv 98/58/EG av den 20 juli 1998 om skydd av animalieproduktionens djur (EGT L 221,
8.8.1998, s. 23, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/58/0j).

10 https://agriculture.ec.europa.eu/overview-vision-agriculture-food/vision-agriculture-and-food_sv.

1 Radets direktiv 82/711/EEG av den 18 oktober 1982 om faststallelse av de grundregler som behévs for

undersékning av migration av bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EGT L 297, 23.10.1982, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1982/711/0j).

12 Radets direktiv 85/572/EEG av den 19 december 1985 om forteckning 6ver simulatorer som skall
anvandas for undersokning av migration av bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att
komma i kontakt med livsmedel (EGT L 372, 31.12.1985, S. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1985/572/0j).

13 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och

produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphédvande av direktiven 80/590/EEG
och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/1935/0j).

14 Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast
som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011, s.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/10/0j).

SV


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0947-20250501
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0947-20250501
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0947-20250501
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0945-20250624
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0945-20250624
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0945-20250624
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A02019R0945-20250624
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/58/oj
https://agriculture.ec.europa.eu/overview-vision-agriculture-food/vision-agriculture-and-food_sv
http://data.europa.eu/eli/dir/1982/711/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1985/572/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/oj

SV

85/572/EEG. Av rattssakerhetsskal bor darfor direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG
upphévas.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Andringarna av direktiv 2009/128/EG 4r i linje med det direktivets 6vergripande mal, som ar
att minska de risker och konsekvenser som anvandningen av bekdmpningsmedel innebéar for
manniskors hélsa och miljon. Att underlatta en 6kad anvandning av dronare, tillsammans med
nodvandiga skyddsatgarder, skulle majliggora riktad flygbesprutning med vaxtskyddsmedel,
forbattra operatorernas sakerhet samt minska den totala anvandningen av och risken med
bekdmpningsmedel.

Eftersom skyddsatgarderna for djurs halsa och valbefinnande inte forandras ar andringen av
direktiv 98/58/EG i linje med det direktivets overgripande mal, dvs. att skydda djurs
valbefinnande pa gardar.

Forordning (EU) nr 10/2011 omfattar de fragor som regleras i direktiven 82/711/EEG och
85/572/EEG och darmed bor dessa direktiv upphavas av rattssékerhetsskal.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Dronarnas bidrag till en minskad anvandning av bek&mpningsmedel genom mer riktad
spridning &r en del av precisionsjordbruket, vilket &r forenligt med malet i den europeiska
grona given att all EU-politik bor bidra till att bevara och aterstélla Europas naturkapital®®.

Kommissionen antog En dronarstrategi 2.0 i november 2022. | den noterades att
digitaliseringen av ekonomin bor starka EU:s konkurrenskraft och ge manniskor egenmakt
med hjalp av en ny generation teknik, och da inte lamna nagon utanfor, i linje med den
europeiska pelaren for sociala rattigheter. Ett livskraftigt dronarekosystem kommer att bidra
till att stimulera europeisk forskning, innovation och entreprendrskap sa att malen i den
europeiska grona given och det digitala Europa kan uppnas, helt i linje med den nya
tillvaxtstrategin for Europa'®.

| dronarstrategin 2.0 faststalls en tydlig vision for 2030 om storskalig, h6gautomatiserad och
digitalt uppkopplad samt saker, trygg och miljévénlig dronarverksamhet till ett dverkomligt
pris i flera medlemsstater. Visionen syftar till att gora EU:s dronarindustri livskraftig och
tillganglig for EU:s medborgare och foretag med aktivt deltagande av aktérer av alla
storlekar. Dronarekosystemet kommer att ge upphov till arbetstillfallen, framja och skydda
europeisk teknisk kunskap och maéjliggora tillvaxten hos EU:s ekonomi som helhet!’. Riktade
andringar av direktiv 2009/128/EG for att mojliggora anvéndning av drénare utan att behdva
ansoka om ett enskilt undantag skulle tjana dessa bredare mal for ekonomisk tillvéxt.

Den foreslagna andringen av direktiv 2009/128/EG ar ocksa i linje med kommissionens
ambition i dess meddelande om genomférande och forenkling, dvs. att drastiskt minska

15 Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén, Den europeiska gréna given, COM(2019)
640 final (EUR-Lex - 52019DC0640 - SV - EUR-Lex (europa.eu)).

16 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, En dronarstrategi 2.0 for ett smart och hallbart ekosystem for
obemannade luftfartyg i Europa, COM(2022) 652 final.

o Se foregaende fotnot.
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regelbérdan for manniskor, foretag och forvaltningar, 6ka vélstandet och resiliensen samt
frigora mojligheter, innovation och tillvaxt!®,

Genom att avskaffa kraven pa parallell journalféring ger andringen av direktiv 98/58/EG en
mer effektiv och enhetlig ram som forenklar jordbrukarnas efterlevnad av lagstiftningen och
sékerstaller en tydligare réttslig grund for de behdriga myndigheternas tillsyn. Detta
overensstammer med kommissionens dvergripande strategi for att minska den administrativa
bordan och dess ambition att sékerstélla béattre efterlevnad och effektiv tillsyn av EU:s
djurskyddsbestdammelser.

Genom att upphava direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG, vars innehall for narvarande
regleras i1 forordning (EU) nr 10/2011, tar kommissionen hénsyn till principerna om béttre
lagstiftning och garanterar rattssakerhet for aktorerna pa omradet plastmaterial avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Artiklarna 43.2, 114 och 192.1 i foérdraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-
fordraget).

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

| enlighet med subsidiaritetsprincipen ska unionen pa de omraden dar den inte har exklusiv
befogenhet vidta en dtgard endast om och i den man som malen for den planerade atgarden
inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna. For att komma till ratta med
problemen vad galler de administrativa bordorna i samband med ansokningsforfarandet for
enskilda undantag for flygbesprutning med bekdampningsmedel behéver direktiv 2009/128/EG
andras, vilket endast kan goras pa EU-niva. For att fa bort det dubbla kravet pa journalforing
nar det galler dodlighet och anvéandning av veterindrmedicinska lakemedel maste direktiv
98/58/EG dndras, vilket ocksa endast kan goras pa EU-niva. Slutligen, for att garantera
rattssakerheten kan direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG endast upphéavas pd EU-niva.
Dérmed respekteras subsidiaritetsprincipen.

. Proportionalitetsprincipen
Initiativet gar inte utdver vad som &r nodvandigt for att uppna malen att forenkla och minska
bordorna utan att sanka skyddet fér ménniskors hélsa och miljon.

Genom forslaget andras direktiv 2009/128/EG och direktiv 98/58/EG endast i den man det ar
nodvandigt for att uppna de mal som anges ovan.

Direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG upphéavs eftersom deras innehall numera regleras i
forordning (EU) nr 10/2011.

. Val av instrument

Forslaget till 6versyn ar ett lagstiftningsforslag, eftersom de relevanta direktiv som ska
andras/upphévas antogs genom medbeslutandeférfarandet/det ordinarie
18 Europeiska kommissionen 2024-2029, Ett enklare och snabbare Europa: Meddelande om

genomfdrande och forenkling.
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lagstiftningsforfarandet. Eftersom detta lagstiftningsforslag till ett omnibuspaket andrar tva
direktiv och upphéaver tva andra direktiv ar ett direktiv det lampligaste rattsliga instrumentet.

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

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Detta forslag atfoljs av ett arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som innehaller en
detaljerad oversikt 6ver de positiva effekterna av de foreslagna andringarna av direktiven
2009/128/EG och 98/58/EG, pa grundval av befintliga uppgifter och information som samlats
in under inbjudan att l&mna synpunkter och tidigare analyser. Detta inbegriper att bygga
vidare pa en efterhandsutvardering av direktiv 2009/128/EG som genomférdes mellan maj
2020 och juni 2022*° som en del av en kombinerad utvardering och konsekvensbedomning
infor en eventuell 6versyn av direktivet.

Upphdvandet av direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG kréver varken en
konsekvensbedomning eller samrad med berérda parter, eftersom bestammelserna i direktiven
har ersatts av nyare rattsakter.

. Samrad med berorda parter

Efter kommissionens kontroll av andamalsenligheten, som avslutades 2022, har berérda parter
uttryckt oro dver den administrativa boérda som orsakas av EU:s nuvarande
djurskyddslagstiftning. | det offentliga samrad som lag till grund fér kontrollen av
andamalsenligheten ansag till exempel 75 % av foretagen och naringslivsorganisationerna
(495 av 660) att de nuvarande djurskyddsbestdammelserna &r alltfér betungande och/eller
kostsamma for jordbrukare. | de intervjuer med berdrda parter som ocksa genomfordes till
stod for kontrollen av dandamalsenligheten hanvisade en naringslivsorganisation specifikt till
problem i samband med journalféring pa gardsniva?®. Sdsom anges ovan konstaterades den
administrativa bordan av enskilda undantag som den stdrsta bordan i den utvardering av
direktiv 2009/128/EG som genomfdrdes 202222,

Detta beror inte upphdvandet av direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG av de skal som
anges ovan.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Olika berorda parter har foreslagit forenklingar nar det galler att fa bort de alltfor stora
administrativa bérdor som féljer av forbudet mot flygbesprutning enligt direktiv 2009/128/EG
och de parallella kraven pa att fora journal 6ver medicinska behandlingar och dodlighet bland
djur enligt direktiv 98/58/EG. Dessutom har erfarenheterna fran genomférandet av direktiv
2009/128/EG och resultaten av kommissionens revisioner i medlemsstaterna samt slutsatserna

19 Se Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides and

Impact Assessment of its possible revision, Final Report of the Evaluation.
2 Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, Fitness Check of the EU Animal Welfare legislation,
SWD(2022) 329 final, s. 119.
Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides and
Impact Assessment of its possible revision, Final Report of the Evaluation, s. 78-79.

21
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fran en efterhandsutvardering av direktiv 2009/128/EG som genomfordes mellan maj 2020
och juni 202272 bidragit till kommissionens forstaelse av denna fraga.

Detta beror inte upphdvandet av direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG av de skal som
anges ovan.

. 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 konsekvensbedomning inte tillféra nagot mervarde. | stallet atféljs forslaget av ett
analytiskt arbetsdokument fran kommissionens avdelningar. Dokumentet innehaller en tydlig
forklaring av de foreslagna atgarderna samt den underliggande bevisningen, analyser och
synpunkter fran berorda partner. Det innehaller dven en uppskattning av de potentiella
kostnadsbesparingarna.

Den foreslagna &ndringen av direktiv 2009/128/EG bygger dessutom pa en
konsekvensbeddmning?® som kommissionen genomférde mellan maj 2020 och juni 2022 med
avseende pa det nu tillbakadragna forslaget till férordning om hallbar anvéandning av
viaxtskyddsmedel?*.

Detta beror inte upphdvandet av direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG av de skal som
anges ovan.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Detta forslag ar en del av Europeiska kommissionens atagande att latta pa regelbordan for
manniskor, foretag och forvaltningar i EU for att oka valstandet och resiliensen i EU.
Forslaget syftar darfor till att forenkla bestammelserna i lagstiftningen om livsmedels- och
fodersakerhet samt minska onddiga bordor och kostnader for foretag och myndigheter, utan
att undergréava skyddet av ménniskors och djurs hélsa och miljon.

. Grundlaggande rattigheter

Forslaget star i Overensstammelse med de grundlaggande rattigheter och principer som
faststélls i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna och foljer de
varden som erkénns i den. Den minskade administrativa bordan for foretag bor leda till
samhéllsvinster nar det géller att skapa valstand, sysselsattning och innovation. Samtidigt
kommer forslaget inte att undergrava malet att sakerstédlla en hog skyddsniva for manniskors
halsa och miljon.

4. BUDGETKONSEKVENSER
Detta initiativ kommer inte att medfora nagra extra kostnader for kommissionen.

22 Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides and

Impact Assessment of its possible revision, Final Report of the Evaluation.

Study Supporting the Evaluation of Directive 2009/128/EC on the Sustainable Use of Pesticides and

Impact Assessment of its possible revision, Final Impact Assessment Report.

2 Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om héllbar anvéndning av vaxtskyddsmedel och
om &ndring av férordning (EU) 2021/2115, 2022/0196 (COD).
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https://food.ec.europa.eu/document/download/1e4d1c51-0df5-48de-943d-41000cd58c92_en?filename=pesticides_sud_eval_2022_ia_report.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0305
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5. OVRIGA INSLAG
. Forklarande dokument (for direktiv)

Andringarna av direktiv 98/58/EG kraver inga forklarande dokument om inférlivande
eftersom de innebar att medlemsstaterna far undantag fran skyldigheter och inga nya
bestammelser skapas som maste inforlivas i nationell lagstiftning.

Andringarna av direktiv 2009/128/EG kraver inte heller nagra forklarande dokument om
inforlivande eftersom forslaget ger kommissionen befogenhet att i framtiden anta delegerade
akter.

Upphdvandet av direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG kraver inga forklarande dokument
om inforlivande eftersom dessa bestammelser har ersatts av férordning (EU) nr 10/2011, som
ar direkt tillamplig sedan dess tillampningsdatum.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
. Direktiv 98/58/EG

Agare eller uppfédare av djur som halls fér animalieproduktion &r for narvarande skyldiga att
fora journal dver de medicinska behandlingar som ges till djuren och 6ver antalet déda djur i
enlighet med punkterna 5 och 6 i bilagan till direktiv 98/58/EG. Artikel 108 i férordning (EU)
2019/6 innehaller mer detaljerade krav pa de journaler/register som ska foras med avseende
pa anvandningen av ldkemedel for de som &ger eller haller livsmedelsproducerande djur.
Enligt artiklarna 102.1 d och 186.1 d i forordning (EU) 2016/429 ska aktorerna féra och
bevara journaler med uppgifter om dodligheten bland djuren pa sina anlaggningar. Dessa
skyldigheter bor forenklas for att undvika dubbla krav pa journalforing for jordbrukare.
Punkterna 5 och 6 i bilagan till direktiv 98/58/EG bor darfor strykas.

. Direktiv 2009/128/EG

Definitionen av flygbesprutning i artikel 3.5 i direktiv 2009/128/EG uppdateras for att
inkludera en sarskild hénvisning till obemannade luftfartygssystem (drénare) och en
definition av obemannade luftfartygssystem faststélls i det nya ledet 5a i artikel 3.

En ny artikel 9a ger medlemsstaterna mojlighet att undanta vissa typer av obemannade
luftfartygssystem (drénare) fran det forbud mot flygbesprutning som foreskrivs i artikel 9.1 i
direktiv 2009/128/EG nar en beddmning har visat att riskerna ar lika stora eller lagre jamfort
med riskerna vid anvandning av markbaserad spridningsutrustning for samma
anvandningsomrade. Detta undantag kommer att kunna tillampas nar kommissionen har
antagit delegerade akter som identifierar de typer av dronare som uppfyller detta krav.
Kommissionen kommer att ges befogenhet att anta delegerade akter.

. Direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG

Direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG upphdvs eftersom foérordning (EU) nr 10/2011
reglerar samma innehall sedan dess tillampningsdatum.
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2025/0409 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av radets direktiv 98/58/EG och Europaparlamentets och radets direktiv

2009/128/EG vad galler forenkling och forstarkning av kraven pa livsmedels- och

fodersakerhet samt om upphévande av radets direktiv 82/711/EEG och 85/572/EEG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artiklarna 43.2,
114 och 192.1,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande 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)

()

(3)

| Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG* faststalls den rattsliga ramen
for hallbar anvéandning av bekampningsmedel (vaxtskyddsmedel). I artikel 9.1 i
direktiv.  2009/128/EG  foreskrivs ett forbud mot flygbesprutning med
bek&mpningsmedel med flygplan. | artikel 9.2-9.6 i det direktivet anges enskilda
undantag fran detta forbud enligt vissa villkor.

Sedan direktiv 2009/128/EG tradde i kraft har erfarenheten visat att forfarandet for
enskilda undantag fran forbudet mot flygbesprutning med bekampningsmedel medfor
en betydande administrativ borda for yrkesméssiga anvandare samt saktar ner och
begransar utvecklingen av teknik som skulle kunna erbjuda sékrare alternativ for
manniskors hdlsa och miljon. Vissa typer av obemannade luftfartygssystem (vanligen
kallade dronare) kan under sarskilda forhallanden minimera operatérens exponering
for bekampningsmedel pa féaltet och mdjliggora mer riktad spridning av
bekdmpningsmedel ~ for  yrkesméassiga  anvandare.  Sadana  obemannade
luftfartygssystem kommer sannolikt att bidra till att minska anvéndningen av
bekdmpningsmedel och dérmed minska riskerna for méanniskors hélsa och miljon
jamfort med anvéandningen av markbaserad spridningsutrustning. Det &r déarfor
lampligt att gora det mojligt for medlemsstaterna att pa vissa villkor undanta sadana
typer av obemannade luftfartygssystem fran forbudet mot flygbesprutning i direktiv
2009/128/EG.

For att sakerstalla skyddet av manniskors halsa och miljon bor det kravas att ett sadant
undantag endast kan tillampas om bek&mpningsmedlen uttryckligen &r godkanda for

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om upprattande av en ram
for gemenskapens atgarder for att uppna en héllbar anvandning av bekampningsmedel (EUT L 309,
24.11.2009, s. 71, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).
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(4)

()

(6)

flygbesprutning med obemannade luftfartygssystem. Ett sadant uttryckligt
godkannande av bekdmpningsmedel for flygbesprutning med obemannade
luftfartygssystem skulle sakerstalla att godkannandefoérfarandet omfattar en noggrann
beddmning av eventuella risker for ménniskors halsa och miljon till foljd av
exponeringen for sadana bekampningsmedel. Eftersom godkannanden av
bekampningsmedel regleras i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/20092 bér kommissionen ge Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(Efsa) 1 uppdrag att utarbeta ett végledande dokument om riskbedémning av
bek&mpningsmedel vid spridning med obemannade luftfartygssystem enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 for att sékerstélla att det finns ett robust regelverk med
skyddsatgarder.

Det réattsliga ram som reglerar driften av obemannade luftfartygssystem omfattar bland
annat Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139% och kommissionens
genomférandeforordning (EU) 2019/947%. Denna rattsliga ram anger inte de typer av
obemannade luftfartygssystem som skulle kunna vara lampliga for yrkesmassig
flygbesprutning med bekampningsmedel. Som ett komplement till utarbetandet av en
sérskild vagledning om riskbedémning av bekdmpningsmedel som skulle kunna
spridas med obemannade luftfartygssystem ar det darfor noédvandigt att identifiera de
typer av obemannade luftfartygssystem som medfor lagre eller lika stora risker for
manniskors halsa och miljon jamfort med riskerna med markbaserad
spridningsutrustning for samma anvandningsomrade.

| syfte att identifiera de typer av obemannade luftfartygssystem som far anvandas for
spridning av bekampningsmedel bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt delegeras till
kommissionen med avseende pa att komplettera direktiv 2009/128/EG for att
identifiera de typer av obemannade luftfartygssystem som medfér lagre eller lika stora
risker jamfort med riskerna med markbaserad spridningsutrustning foér samma
anvandningsomrade. 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 battre lagstiftning. For att sékerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter bor Europaparlamentet och radet erhalla alla handlingar samtidigt
som medlemsstaternas experter, och deras experter bor ges systematiskt tilltrade till
moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

Med tanke pa behovet av att atgarda de aterstaende kunskaps- och uppgiftsluckorna
innan man kan identifiera de typer av obemannade luftfartygssystem som medfor lagre

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslédppande
av vixtskyddsmedel p& 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).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststéllande av
gemensamma bestammelser pa det civila luftfartsomradet och inréttande av Europeiska unionens byra
for luftfartssakerhet, och om andring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr
2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och
2014/53/EU, samt om upphévande av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 552/2004
och (EG) nr 216/2008 och radets forordning (EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018 s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2018/1139/0j).

Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/947 av den 24 maj 2019 om regler och
forfaranden for drift av obemannade luftfartyg (EUT L 152, 11.6.2019, s. 45,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/947/0j).
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eller lika stora risker jamfort med riskerna med markbaserad spridningsutrustning for
samma anvandningsomrade, bér kommissionen ges tid att samrada med Efsa och
medlemsstaterna vid utarbetandet av en delegerad akt som identifierar de typer av
obemannade luftfartygssystem som kan undantas fran forbudet mot flygbesprutning.
Kommissionen bor ges befogenhet att anta en delegerad akt i enlighet med artikel 20a
for att identifiera de typer av obemannade luftfartygssystem for vilka det kan
faststéllas att de risker for manniskors halsa och miljon som uppstar vid exponering
for bek@mpningsmedel &r lika stora eller lagre &n riskerna vid anvéndning av
markbaserad spridningsutrustning for samma anvandningsomrade. Antagandet av
denna delegerade akt bor vara en forutsattning for medlemsstaternas mojlighet att
undanta sadana typer av obemannade luftfartygssystem fran forbudet mot
flygbesprutning. | avvaktan pa identifieringen av de typer av obemannade
luftfartygssystem som kan undantas och en medlemsstats beslut att undanta dessa
identifierade obemannade luftfartygssystem fran forbudet mot flygbesprutning, ar det
lampligt att fortsatta att kréva att en yrkesmassig anvandare lamnar in ansékningar om
godkannande av flygbesprutning med alla obemannade luftfartygssystem.

| rddets direktiv 98/58/EG faststalls minimikrav for skydd av djur som halls for
animalieproduktion. Agare eller uppfodare av djur som halls fér animalieproduktion &r
for narvarande skyldiga att féra journal 6ver de medicinska behandlingar som ges till
djuren och 6ver antalet doda djur i enlighet med punkterna 5 och 6 i bilagan till
direktiv 98/58/EG. Artikel 108 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6° innehaller mer detaljerade krav p& de journaler/register som ska féras med
avseende pa anvandningen av lakemedel for de som ager eller haller
livsmedelsproducerande djur. Dessutom krévs enligt artiklarna 102.1 d och 186.1 d i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/429° att aktorer for och bevarar
journaler med uppgifter om dodligheten bland djuren pa sina anlaggningar. Det finns
saledes parallella rapporteringsskyldigheter for punkterna 5 och 6 i bilagan till direktiv
98/58/EG. Dessa skyldigheter bor forenklas for att undvika dubbla krav pa
journalféring for jordbrukare. Punkterna 5 och 6 i bilagan till direktiv 98/58/EG bor
darfor strykas.

Forordning (EG) nr 1935/2004 utgdr den rattsliga ramen for material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Genom artikel 5.1 i férordning (EG)
nr 1935/2004 ges kommissionen befogenhet att anta sérskilda atgarder for de material
och produkter som anges i bilaga I till den forordningen. | avvaktan pa att
kommissionen skulle anta en sarskild atgard for plastmaterial avsedda att komma i
kontakt med livsmedel upphavdes inte radets direktiv 82/711/EEG’ och 85/572/EEG®
genom forordning nr 1935/2004, vilka innehaller regler for undersokning av migration
av bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att komma i kontakt med

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/6/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara
djursjukdomar och om &ndring och upphavande av vissa akter med avseende pa djurhélsa
(djurhilsolag”) (EUT L 84, 31.3.2016, s. 1, ELI:  http://data.europa.eu/eli/req/2016/429/0j).

Radets direktiv 82/711/EEG av den 18 oktober 1982 om faststéllelse av de grundregler som behdvs for
undersékning av migration av bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EGT L 297, 23.10.1982, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1982/711/0j).
Radets direktiv 85/572/EEG av den 19 december 1985 om forteckning 6ver simulatorer som skall
anvandas for undersokning av migration av bestandsdelar i material och produkter av plast avsedda att
komma i kontakt med livsmedel (EGT L 372, 31.12.1985, s. 14, ELLI
http://data.europa.eu/eli/dir/1985/572/0j).
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livsmedel samt en férteckning 6ver de simulatorer som ska anvédndas for sarskilda
livsmedelskategorier vid denna undersokning. Kommissionens forordning (EU)
nr 10/2011° antogs som en sarskild &tgard for material och produkter av plast som &r
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Eftersom den forordningen omfattar de
fragor som regleras i direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG hor direktiven
82/711/EEG och 85/572/EEG upphévas av rattssakerhetsskal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 2009/128/EG

Direktiv 2009/128/EG ska andras pa foljande satt:

1.

Artikel 3 ska andras pa foljande satt:
a)  Led 5 ska ersattas med foljande:

?5.  flygbesprutning : spridning av bekampningsmedel med ett bemannat
luftfartyg eller ett obemannat luftfartygssystem,”

b)  Foljande led ska inféras som led 5a:

”5a. obemannat luftfartygssystem : varje luftfartyg som har utrustning for
flygbesprutning med bekdmpningsmedel och som fungerar sjalvstandigt
eller fjarrstyrs utan pilot ombord,”

Artikel 9 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 1 ska foéljande stycke l&ggas till:

”Undantag fran det forbud som foreskrivs i forsta stycket far endast goras i
enlighet med punkterna 2—6 i denna artikel eller med artikel 9a.”

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

2. Genom undantag fran punkt 1 far flygbesprutning tillatas i sarskilda fall
forutsatt att foljande villkor &r uppfyllda:”

Foljande artikel ska inféras som artikel 9a:

“Artikel 9a
Flygbesprutning med bekdmpningsmedel med obemannade luftfartygssystem

1.  Genom ytterligare undantag fran artikel 9.1 far medlemsstaterna, nar det galler
yrkesméssiga anvandare, undanta flygbesprutning med bek&mpningsmedel
med obemannade luftfartygssystem som identifierats i enlighet med punkt 2
fran forbudet i den artikeln.

De bekampningsmedel som anvands vid flygbesprutning med sadana
obemannade luftfartygssystem ska uttryckligen vara godkanda for denna
anvandning av medlemsstaten enligt férordning (EG) nr 1107/2009 efter en
sérskild bedomning av riskerna med flygbesprutning.

Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast
som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011, s.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).
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2. Kommissionen ska anta en delegerad akt senast den [Publikationsbyran: for in
datum = 4 ar efter detta direktivs ikrafttradande] i enlighet med artikel 20a
som kompletterar detta direktiv for att identifiera de typer av obemannade
luftfartygssystem som medfor lagre eller lika stora risker jamfoért med riskerna
med markbaserad spridningsutrustning for samma anvandningsomrade.”

4. Avrtikel 20a ska erséttas med foljande:

"Artikel 20a
Utbvande 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, 8.7, 9a.2,
14.4 och 15.1 ska ges till kommissionen for en period pa [Publikationsbyran:
for in datum = 5 ar efter detta direktivs ikrafttradande]. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore
utgangen av perioden av 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 5.3, 8.7, 9a.2, 14.4 och
15.1 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 gélla. 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.

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 (°).

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, 8.7, 9a.2, 14.4 och 15.1 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 invdnda. Denna period ska foérlangas
med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.”

Artikel 2
Andring av direktiv 98/58/EG
Punkterna 5 och 6 i bilaga I till direktiv 98/58/EG ska utga.

Artikel 3
Upphéavande av direktiven 82/711/EEG och 85/572/EEG

12
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1. Direktiv 82/711/EEG och direktiv 85/572/EEG ska upphora att galla med verkan fran
och med den [Publikationsbyran: fér in datum = dagen for detta direktivs
ikrafttradande].

2. Hénvisningar till de upphévda direktiven ska anses som hanvisningar till
kommissionens forordning (EU) nr 10/2011.

Artikel 4
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den [Publikationsbyran: for in datum = 5 ar efter detta
direktivs ikrafttradande] satta i kraft de bestammelser i lagar och andra forfattningar
som &r nodvandiga for att folja artikel 1 i detta direktiv. De ska genast 6verlamna
texten till dessa bestammelser till kommissionen.

2. Medlemsstaterna ska senast den [Publikationsbyran: for in datum = 2 ar efter detta
direktivs ikrafttradande] satta i kraft de bestammelser i lagar och andra forfattningar
som &ar nodvandiga for att folja artiklarna 2 och 3 1 detta direktiv. Né&r
medlemsstaterna antar de bestdmmelser som avses i punkterna 1 och 2 ska de
innehalla en hanvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvisning nar de
offentliggdrs. Nérmare foreskrifter om hur héanvisningen ska goéras ska varje
medlemsstat sjélv utfarda.

3. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen om texten till de centrala
bestammelser i nationell ratt som de antar inom det omradde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 5
Ikrafttradande

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

Artikel 6
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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