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KORTFATTAD MOTIVERING

Växtskyddsmedel är A och O för jordbruket och livsmedelsförsörjningen. Samtidigt utgör 
användningen av växtskyddsmedel ett hot mot miljön och folkhälsan. 1991 tillkom därför en 
omfattande lagstiftning som föreskriver att alla medel i hela EU skall undersökas. Detta har 
lett till en kraftig minskning av antalet ämnen på marknaden. Av de 969 ämnen som har 
undersökts närmare är det endast 77 som har släppts ut på marknaden och för 420 har man 
ännu inte fattat något beslut. Ändå är växtskyddsmedel fortfarande ett miljöproblem. Ämnena 
är nästan per definition skadliga för miljön, vilket till exempel kan leda till problem vid 
besprutning av växter. 

Industrin släpper årligen ut omkring fem nya verksamma ämnen på marknaden. Olika 
växtskyddsmedel framställs på basis av dessa ämnen. Forskningen i detta sammanhang är 
komplicerad och dyr. Kostnader per verksamt ämne uppgår till cirka 200 miljoner euro. 
Delvis på grund av den höga forskningskostnaden har det internationellt och i Europa uppstått 
en hög marknadskoncentration. De stora kostnaderna för nya växtskyddsmedel har lett till 
utvecklingen av växtskyddsmedel främst för stora grödor, särskilt för de fem huvudgrödorna – 
ris, vete, majs, soja och bomull. Medel för mindre grödor, såsom potatis, tomater och purjolök 
härrör ofta från verksamma ämnen i medel för stora grödor. 

Med tanke på den rådande situationen föreslår kommissionen ett antal viktiga förändringar:

 Godkännandet av ämnen centraliseras mer och sker på europeisk nivå där Europeiska 
myndigheten för livsmedelssäkerhet fyller en viktig funktion, även om kommissionen är 
mer direkt ansvarig för övervakningen.

 Godkännandet av växtskyddsmedel sker i tre zoner (norra, centrala och sydliga 
medlemsstater) och genom ömsesidigt erkännande – såvida medlet inte innehåller ämnen 
som måste begränsas.

 Stimuleringsåtgärder för att utveckla mindre skadliga medel: dataskyddet förlängs för 
ämnen med låg risk, likaså godkännandets första giltighetstid.

 En bestämmelse för mindre grödor: medlemsstater kan även för andra grödor godkänna ett 
växtskyddsmedel som skall användas för en stor gröda, om de anser att det är effektivt.

 Det blir obligatoriskt att dela med sig av de testresultat som erhållits genom forskning på 
ryggradsdjur för att undvika upprepade djurtest.

 Kortare godkännandeperioder och godkännandeförfaranden: Godkännanden tog enligt de 
gamla reglerna minst 5 år, nu förordar man en period på 25 månader.

Föredraganden är positivt inställd till kommissionens förslag: det finns ett antal förbättringar 
jämfört med i dag. Ändå skulle föredraganden vilja göra vissa förbättringar:

 För det första är det viktigt att fastställa tydliga och objektiva kriterier för att bestämma 
vilka ämnen som kan sägas vara lågriskämnen. För att stimulera utarbetandet av mindre 
skadliga växtskyddsmedel skall västskyddsmedel som innehåller lågriskämnen kunna göra 
anspråk på en längre dataskyddsperiod och därmed en längre återbetalningsperiod. En ny 
lågriskkategori införs också.

 För det andra är det viktigt att stimulera utvecklingen av medel för mindre grödor. 
Föredraganden föreslår tre ändringar. Godkännandeförfarandet kan bli kostnadsfritt, 
sökanden kan räkna med en förlängning av dataskyddsperioden och det kan inrättas en 
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europeisk fond för stimuleringsåtgärder avseende mindre användningsområden.
 För det tredje, vilket är en kontroversiell punkt, det ömsesidiga erkännandet. Naturligtvis 

passar ett ömsesidigt erkännande in i ett system där ämnen godkänns på europeisk nivå. 
Ändå är det inte önskvärt att medlemsstaterna nekas rätten att fatta det slutgiltiga beslutet 
om godkännande för sitt territorium. Den naturliga miljön (jord, vatten, klimat) kan 
nämligen skilja sig mycket åt, även inom en zon. 

 För det fjärde vill föredraganden i ännu större utsträckning undvika djurtest vid 
utvecklingen av nya växtskyddsmedel.

 Slutligen har föredraganden tittat på industrins situation, särskilt på situationen för de 
sökande. De kortare godkännandeperioderna är en stor vinst för industrin. I vissa 
avseenden kan dock godkännandeperioden påskyndas och då kan den sökandes ställning 
stärkas ytterligare.

ÄNDRINGSFÖRSLAG

Utskottet för industrifrågor, forskning och energi uppmanar utskottet för miljö, folkhälsa och 
livsmedelssäkerhet att som ansvarigt utskott infoga följande ändringsförslag i sitt betänkande:

Kommissionens förslag1 Parlamentets ändringar

Ändringsförslag 1
Skäl 8a (nytt)

(8a) För att undvika djurtester bör 
undersökningar på ryggradsdjur enligt 
denna förordning endast utföras i sista 
hand. Det bör vara obligatoriskt att dela 
med sig av befintliga testresultat från 
undersökningar på ryggradsdjur i samband 
med att nya växtskyddsmedel utvecklas. 
I enlighet med rådets direktiv 86/609/EEG 
av den 24 november 1986 om tillnärmning 
av medlemsstaternas lagar och andra 
författningar om skydd av djur som 
används för försök och andra 
vetenskapliga ändamål* bör också 
undersökningar med ryggradsdjur ersättas, 
begränsas eller förbättras. Denna 
förordnings genomförande måste om 
möjligt grundas på användningen av 
lämpliga alternativa testmetoder. Senast 

1 Ännu ej offentliggjort i EUT.
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sju år efter denna förordnings 
ikraftträdande måste kommissionen se över 
bestämmelserna för dataskydd avseende 
resultat från undersökningar med 
ryggradsdjur, och om nödvändigt ändra 
dessa bestämmelser.
__________
* EGT L 358, 18.12.1986, s. 1. Direktivet 
ändrat genom Europaparlamentets och 
rådets direktiv 2003/65/EG (EUT L 230, 
16.9.2003, s. 32).

Motivering

Åtgärderna för att undvika upprepade djurtester måste skärpas.

Ändringsförslag 2
Skäl 15a (nytt)

(15a) För att stimulera utvecklingen av 
växtskyddsmedel bör incitament skapas för 
utsläppande på marknaden av 
växtskyddsmedel med låg risk eller med en 
lägre risk än de medel som redan finns på 
marknaden. Tydliga och objektiva kriterier 
bör fastställas för att bestämma vilka medel 
som kan anses ha en sådan profil.

Motivering

Förslaget innehåller incitament för användningen av lågriskmedel. Men i definitionen står det 
inget om vilka medel som kan komma i fråga. Det är en mycket bred definition som beskrivs i 
artikel 22 som ger utrymme för många tolkningar. Företag behöver emellertid tydlighet och 
rättslig säkerhet, särskilt med tanke på de höga kostnader som är förknippade med 
undersökningar i samband med utveckling av nya ämnen.

Ändringsförslag 3
Artikel 1

Syfte (Berör inte den svenska versionen.)
Denna förordning innehåller bestämmelser 
för godkännande av kommersiella 
växtskyddsmedel och för utsläppande på 
marknaden, användning och kontroll av 

1. Denna förordning innehåller 
bestämmelser för godkännande av 
kommersiella växtskyddsmedel och för 
utsläppande på marknaden, användning och 
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dessa inom gemenskapen. kontroll av dessa inom gemenskapen, samt 
för att stimulera utvecklingen av medel med 
mindre skadlig effekt på miljön. Syftet med 
denna förordning är också att stimulera 
utvecklingen av medel avsedda för ett 
begränsat användningsområde. 

Denna förordning innehåller bestämmelser 
dels för godkännande av verksamma ämnen, 
safener och synergister som finns i 
växtskyddsmedel eller som de består av, dels 
för tillsatser och hjälpämnen.

2. Denna förordning innehåller 
bestämmelser dels för godkännande av 
verksamma ämnen, safener och synergister 
som finns i växtskyddsmedel eller som de 
består av, dels för tillsatser och hjälpämnen.

3. Syftet med denna förordning är att 
garantera en hög skyddsnivå för 
människors och djurs hälsa samt för 
miljön.

Motivering

Att stimulera utvecklingen av mindre skadliga växtskyddsmedel är ett mycket viktigt mål och 
måste vara en del i förordningens tema.

I kommissionens förslag nämns syftet med förordningen enbart i skälen. Syftet bör anges i de 
första artiklarna.

Ändringsförslag 4
Artikel 3, led 9a (nytt)

(9a) parallellhandel:
importen av ett växtskyddsmedel från en 
medlemsstat där medlet har godkänts 
i enlighet med bestämmelserna 
i direktiv 91/414/EEG eller i denna 
förordning, med avsikten att släppa ut det 
på den importerande statens marknad, där 
detta medel eller ett identiskt referensmedel 
har godkänts i enlighet med 
bestämmelserna i direktiv 91/414/EEG eller 
i denna förordning.

Ändringsförslag 5
Artikel 3, led 9b (nytt)

(9b) identisk:
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växtskyddsmedel skall anses identiska om 
de
• har samma ursprung,
• produceras av samma företag, ett 
associerat företag eller med stöd av licens 
eller
• produceras åtminstone enligt samma 
formel, med användning av samma 
verksamma ämne, har samma effekt, med 
vederbörlig hänsyn tagen framför allt till 
skillnader som kan betingas av villkoren 
för jordbruket, växternas hälsa och miljön, 
framför allt klimatförhållandena.

Ändringsförslag 6
Artikel 3, led 20a (nytt)

(20a) god försökssed:
praxis enligt direktiv 2004/10/EG.

Motivering

Definition av det begrepp som används i kapitel V.

Ändringsförslag 7
Artikel 3, led 21a (nytt)

(21a) god jordbrukssed:
nationellt godkända och säkra 
användningar av växtskyddsmedel under 
faktiska förhållanden som är nödvändiga 
för effektivt växtskydd. Den omfattar en rad 
nivåer av tillämpningar av 
växtskyddsmedel, upp till den högsta 
godkända nivån, tillämpade på ett sätt som 
innebär att så små rester som möjligt 
lämnas kvar.
Godkända och säkra användningar avgörs 
på nationell nivå och omfattar nationellt 
registrerade eller rekommenderade 
användningar, som beaktar folkhälsan, 
yrkeshälsan och miljösäkerheten.
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Faktiska förhållanden omfattar alla skeden 
i produktion, lagring, transport och 
distribution av livsmedel och djurfoder.

Motivering
Den definition som FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation fastställt för ”god 
jordbrukssed” bör införlivas i förordningen.

Ändringsförslag 8
Artikel 3, led 21b (nytt)

(21b) mindre användningsområden:
användning av ett växtskyddsmedel på en 
gröda som inte odlas i någon större 
omfattning i en viss medlemsstat eller på en 
gröda som odlas i stor skala för att 
tillgodose ett begränsat eller enstaka och 
exceptionellt behov, eller på ett utsäde.

Motivering

Definition av begreppet ”mindre användningsområde” som används i artikel 49.

Ändringsförslag 9
Artikel 4, punkt 1

1. Ett verksamt ämne skall godkännas 
i enlighet med bilaga II om man utifrån 
nuvarande vetenskapliga och tekniska rön 
kan förvänta sig att de växtskyddsmedel som 
innehåller det verksamma ämnet med 
beaktande av kriterierna för godkännande 
i punkterna 2 och 3 i den bilagan kommer att 
uppfylla villkoren i punkterna 2 och 3 nedan.

1. Ett verksamt ämne skall godkännas 
i enlighet med bilaga II om man utifrån 
nuvarande vetenskapliga och tekniska rön 
kan förvänta sig att de växtskyddsmedel som 
innehåller det verksamma ämnet med 
beaktande av kriterierna för godkännande 
i punkterna 2 och 3 i den bilagan kommer att 
uppfylla villkoren i punkterna 2 och 3 nedan. 
Dessa villkor skall användas som ett 
avgörande kriterium.

Motivering

Man bör inte godkänna några ämnen som har eller misstänks ha cancerogena, mutagena, 
reproduktionstoxiska eller endokrinstörande egenskaper och ämnen som är persistenta, 
bioackumulerande eller toxiska eller annars ger anledning till oro.
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Ändringsförslag 10
Artikel 4, punkt 2, led a

a) De får inte ha skadliga hälsoeffekter för 
människor, särskilt sårbara grupper, eller för 
djur, med beaktande av kända kumulativa 
och synergistiska effekter när det finns 
metoder för att bedöma sådana effekter, och 
inte heller för grundvattnet. 

a) De får inte ha skadliga hälsoeffekter för 
människor, särskilt inte för sårbara grupper 
såsom gravida kvinnor, embryon och barn, 
eller för djur, med beaktande av kända 
kumulativa och synergistiska effekter när det 
finns metoder för att bedöma sådana 
effekter, och inte heller för grundvattnet. 

Motivering

Enligt försiktighetsprincipen bör ämnena inte ha någon negativ inverkan på människors 
hälsa, särskilt inte för sårbara grupper såsom embryon och barn. Detta är i linje med 
Europaparlamentets reaktion (Europaparlamentets resolution P5_TA(2002)0276) på 
kommissionens tidigare meddelande om översyn av direktiv 91/414/EEG.

Ändringsförslag 11
Artikel 7, punkt 1a (ny)

1a. En ansökan kan behandlas av flera 
medlemsstater gemensamt, inom ramen för 
förfarandet med medrapportörer. 

Motivering

På det sättet behandlas också ansökningar enligt direktiv 91/414/EEG, vilket i hög grad 
påverkar kvaliteten på rapporterna om verksamma ämnen och tiden som det tar att 
sammanställa dem.

Ändringsförslag 12
Artikel 11, punkt 1

1. Inom tolv månader räknat från dagen för 
meddelandet enligt artikel 9.3 första stycket 
skall den rapporterande medlemsstaten 
utarbeta och till myndigheten överlämna en 
rapport (nedan kallad ”utkast till 
bedömningsrapport”) i vilken det görs en 
bedömning om det verksamma ämnet kan 
förväntas uppfylla kraven i artikel 4.

1. Inom tio månader räknat från dagen för 
meddelandet enligt artikel 9.3 första stycket 
skall den rapporterande medlemsstaten 
utarbeta och till myndigheten överlämna en 
rapport (nedan kallad ”utkast till 
bedömningsrapport”) i vilken det görs en 
bedömning om det verksamma ämnet kan 
förväntas uppfylla kraven i artikel 4.

Om medlemsstaten behöver ytterligare 
uppgifter skall den kräva att sökanden 
lämnar dessa uppgifter inom en viss tid. I det 

Om medlemsstaten behöver ytterligare 
uppgifter skall den kräva att sökanden 
lämnar dessa uppgifter inom en rimlig tid. 
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fallet skall tolvmånadersperioden förlängas 
med den extra tidsperiod som medlemsstaten 
medger. Medlemsstaten skall underrätta 
kommissionen och myndigheten. 

I det fallet skall tiomånadersperioden 
förlängas med den extra tidsperiod som 
medlemsstaten medger. Medlemsstaten skall 
underrätta kommissionen och myndigheten, 
som i sin tur underrättar de övriga 
medlemsstaterna.

Medlemsstaten kan samråda med 
myndigheten.

Medlemsstaten kan samråda med 
myndigheten.

Motivering

Det är viktigt att påskynda tillgången till nya, innovativa produkter på marknaden. De 
rapporterande medlemsstaterna kan redan påbörja sin utvärdering av den information som 
finns före dagen för meddelandet enligt artikel 9.3. En tiomånadersperiod verkar därför både 
rimlig och önskvärd.

Ändringsförslag 13
Artikel 14, punkt 2

2. Förlängningen skall inte vara 
tidsbegränsad.

2. Förlängningen skall gälla i högst tio år. 
Godkännandet får förlängas flera gånger.

Motivering

Godkännandet bör inte gälla i obegränsad tid efter den första förlängningen. Detta skulle 
strida mot försiktighetsprincipen. Beslut bör fattas mot bakgrund av aktuella vetenskapliga 
och tekniska rön, i enlighet med artikel 4.10.

Ändringsförslag 14
Artikel 15, punkt 1

1. Den ansökan som föreskrivs i artikel 14 
skall inlämnas av en tillverkare av det 
verksamma ämnet till en medlemsstat med 
kopia till övriga medlemsstater, 
kommissionen och myndigheten senast tre år 
innan det första godkännandet har löpt ut.

1. Den ansökan som föreskrivs i artikel 14 
skall inlämnas av en tillverkare av det 
verksamma ämnet till den berörda 
medlemsstaten med kopia till övriga 
medlemsstater, kommissionen och 
myndigheten senast tre år innan det första 
godkännandet har löpt ut.

Ändringsförslag 15
Artikel 22, punkt 1

1. Genom undantag från artikel 5 skall ett 1. Genom undantag från artikel 5 skall ett 
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verksamt ämne som uppfyller kriterierna 
i artikel 4 godkännas för högst 15 år, om 
man kan förvänta sig att de växtskyddsmedel 
där det ämnet ingår kommer att utsätta 
människors och djurs hälsa liksom miljön 
för endast en låg risk, i enlighet med 
artikel 46.1. 

verksamt ämne som uppfyller kriterierna 
i artikel 4 godkännas för högst 15 år, om 
man kan förvänta sig att de växtskyddsmedel 
där det ämnet ingår kommer att utsätta 
människors och djurs hälsa liksom miljön 
för endast en låg risk. 

Detta undantag skall inte gälla något 
verksamt ämne som, i enlighet med 
direktiv 67/548/EEG, klassificeras som
– cancerogent,
– mutagent,
– reproduktionstoxiskt,
– sensibiliserande,
eller ämnen som klassificeras som
– persistenta med en halveringstid på mer 
än 60 dagar,
– endokrinstörande ämnen som ingår 
i EU:s förteckning över misstänkta 
endokrinstörande ämnen,
– toxiska,
– bioackumulerande och svårnedbrytbara.
Senast den …* skall kommissionen se över 
och vid behov specificera kriterierna för att 
ett verksamt ämne skall behandlas som ett 
ämne med låg risk, och i förekommande 
fall lägga fram förslag.
____________
* Ett år efter denna förordnings 
ikraftträdande.

Motivering

Det är viktigt att fastställa tydliga och objektiva kriterier för att bestämma vilka ämnen som 
kan sägas vara lågriskämnen. Det finns ingen definition av detta i förslaget. För att stimulera 
forskning kring mindre skadliga ämnen och produkter är det viktigt med tydlighet och ett klart 
rättsläge gentemot företagen, så att de vet vad lågriskprofil betyder. De kriterier som anges 
här har hämtats från biociddirektivet 98/8/EG. Utifrån dessa kriterier skulle 25–30 procent 
av alla verksamma ämnen betraktas som lågriskämnen. 
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Ändringsförslag 16
Artikel 24, punkt 1

1. Genom undantag från artiklarna 5 och 
14.2 skall ett verksamt ämne som uppfyller 
kriterierna i artikel 4 godkännas under 
högst sju år, om andra redan godkända 
verksamma ämnen är betydligt mindre 
toxiska för konsumenter och användarna 
eller innebär betydligt färre risker för 
miljön. Bedömningen skall beakta 
kriterierna i punkt 4 i bilaga II.

1. Ett verksamt ämne som uppfyller 
kriterierna i artikel 4 och kriterierna 
i punkt 4 bilaga II skall klassificeras och 
godkännas som ”ett ämne som kan bytas 
ut”.

Ett sådant ämne kallas nedan ”ett ämne 
som kan bytas ut”.

Godkännandeperioden skall vara tio år. 
Artikel 14.2 skall inte gälla.

Motivering

När det gäller klassificeringen av verksamma ämnen som kan bytas ut är det viktigt att 
kriterierna i förslaget till förordning uppfylls.

Ändringsförslag 17
Artikel 32, punkt 5a (ny)

5a. Enhetliga ansökningsformulär skall 
användas i alla medlemsstater.

Ändringsförslag 18
Artikel 36, punkt 1, stycke 2

Om medlemsstaten behöver ytterligare 
uppgifter skall den kräva att sökanden 
lämnar dessa uppgifter inom en viss tid. I det 
fallet skall tolvmånadersperioden förlängas 
med den extra tidsperiod som medlemsstaten 
medger.

Om medlemsstaten behöver ytterligare 
uppgifter skall den kräva att sökanden 
lämnar dessa uppgifter inom en viss tid. I det 
fallet skall tolvmånadersperioden förlängas 
med den extra tidsperiod som medlemsstaten 
medger. Tidsperioden skall baseras på den 
tid som sökanden behöver för att få fram 
ytterligare uppgifter.

Motivering

De sökande måste ha tillräcklig tid att för att få fram extra information.
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Ändringsförslag 19
Artikel 40, punkt 1

1. Den medlemsstat till vilken en ansökan 
sänds enligt artikel 39 skall bevilja 
godkännande för det berörda 
växtskyddsmedlet på samma villkor, 
inklusive klassificeringen enligt direktiv 
1999/45/EG, som referensmedlemsstaten.

1. Den medlemsstat till vilken en ansökan 
sänds enligt artikel 39 skall bevilja 
godkännande för det berörda 
växtskyddsmedlet på samma villkor, 
inklusive klassificeringen enligt direktiv 
1999/45/EG, som referensmedlemsstaten, 
såvida inte medlemsstaten kan visa att 
användningen av ett växtskyddsmedel har 
en annan miljöeffekt på deras territorium 
jämfört med den i referensmedlemsstaten.

Motivering

Medlemsstaten måste faktiskt få behålla bestämmanderätten när det gäller godkännande av 
växtskyddsmedel, eftersom den naturliga miljön (jord, vatten, klimat) också kan variera inom 
en zon och dess medlemsstater. Medlemsstaten får dock endast vägra ömsesidigt erkännande 
av miljöskäl.

Ändringsförslag 20
Artikel 46a (ny)

Artikel 46a
Utsläppande på marknaden och 

användningen av växtskyddsmedel som 
medför mindre risk 

1. Ett växtskyddsmedel skall utan hinder av 
artikel 29 tillåtas som ett växtskyddsmedel 
som medför mindre risk om det uppfyller 
följande krav:
a) Minst ett av de verksamma ämnen som 
det innehåller skall vara ett verksamt ämne 
enligt artikel 22 (verksamma ämnen med 
låg risk).
b) De verksamma ämnen, safener och 
synergister med låg risk som det innehåller 
skall ha godkänts enligt kapitel II.
c) Det skall, mot bakgrund av vetenskaplig 
och teknisk kunskap, innebära en betydligt 
lägre risk för människors och djurs hälsa 
samt för miljön, jämfört med de redan 
tillåtna växtskyddsmedlen.
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d) Det skall vara tillräckligt effektivt.
e) Det skall uppfylla kraven i artikel 29.1 b, 
c, och e–h.
2. Den som ansöker om godkännande av ett 
växtskyddsmedel som medför mindre risk 
skall kunna visa att kraven i punkt 1 
uppfylls och till ansökan bifoga 
fullständiga handlingar och en 
sammanfattning för varje punkt 
i datakraven för det verksamma ämnet och 
växtskyddsmedlet.
3. Medlemsstaten skall inom 120 dagar 
besluta om ansökan om godkännande av ett 
växtskyddsmedel som medför mindre risk 
skall godkännas.
Beslut skall fattas inom 90 dagar om ett 
godkännande för samma växtskyddsmedel 
som medför mindre risk redan har beviljats 
av en annan medlemsstat i samma zon.
Om medlemsstaten behöver ytterligare 
uppgifter skall den kräva att sökanden 
lämnar dessa uppgifter före ett visst datum. 
I det fallet skall perioden om 120 dagar 
förlängas med den extra tidsperiod som 
medlemsstaten medger.
4. Om inte annat anges skall alla 
bestämmelser för godkännande i denna 
förordning gälla. 

Motivering

För att stimulera utvecklingen av mindre skadliga växtskyddsmedel införs en ny kategori 
växtskyddsmedel med låg risk, där risken är lägre än de medel som för närvarande finns på 
marknaden, och med minst ett verksamt ämne med låg risk. Denna kategori växtskyddsmedel 
får vissa fördelar, till exempel en längre dataskyddsperiod och kan undantas från avgifter.

Ändringsförslag 21
Artikel 49, punkt 3, led d

d) dokumentation och uppgifter som stöd för 
den utökade användningen har lämnats av de 
personer eller organ som avses i punkt 2.

d) dokumentation och uppgifter som stöd för 
den utökade användningen har lämnats av de 
personer eller organ som avses i punkt 2. De 
studier som krävs för att fastställa 
gränsvärden för rester kan genomföras av 
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vetenskapliga institutioner eller officiella 
organ. 

Motivering

Kostnaden för vetenskapliga studier utgör ett mycket stort hinder för utvecklingen av mindre 
användningsområden. Ändringsförslaget syftar till att bidra med mer ekonomiskt hållbara 
lösningar.

Ändringsförslag 22
Artikel 49, punkt 3a (ny)

3a. Vid godkännandet för mindre 
användningsområden skall man bland 
annat beakta kriterier för extrapolering av 
uppgifter som fåtts fram för andra grödor 
med vilka det finns betydande botaniska 
och agronomiska likheter.

Motivering

Vad gäller grödor med betydande likheter, till exempel körsbär och slånbär, bör uppgifterna 
för det första godkännandet kunna extrapoleras för att lättare kunna utöka till mindre 
användningsområden.

Ändringsförslag 23
Artikel 49, punkt 6a (ny)

6a. Kommissionen skall senast …* lägga 
fram ett förslag inför Europaparlamentet 
och rådet om att upprätta en europeisk 
fond för stimuleringsåtgärder avseende 
mindre användningsområden. Fonden kan 
finansieras med hjälp av avgifter för 
växtskyddsmedel. Genom fonden skulle 
exempelvis resthaltsundersökningar för 
mindre användningsområden kunna 
finansieras.
__________
* Ett år efter denna förordnings 
ikraftträdande.
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Motivering

Det är viktigt att det fortfarande finns växtskyddsmedel för mindre användningsområden. En 
europeisk stimuleringsfond kan spela en viktig roll i detta avseende.

Ändringsförslag 24
Artikel 49a (ny)

Artikel 49a
Parallellimport

1. Genom undantag från artikel 28.1 skall 
medlemsstaterna tillåta import och 
utsläppande av ett växtskyddsmedel på 
marknaden inom sitt territorium genom 
parallell handel, under förutsättning att det 
vid ett administrativt förfarande har 
konstaterats att medlet är identiskt med det 
redan godkända växtskyddsmedlet 
(referensväxtskyddsmedlet). Om så är fallet 
skall den behöriga myndigheten i den 
utsedda medlemsstaten förse det 
importerade växtskyddsmedlet med ett 
identitetsintyg.
2. Importörer av ett växtskyddsmedel skall 
ansöka om ett identitetsintyg hos den 
behöriga myndigheten i den utsedda 
medlemsstaten för det växtskyddsmedel som 
de vill importera, före den första importen 
och det första utsläppandet på marknaden.
3. Den behöriga myndigheten i den utsedda 
medlemsstaten skall inom 45 dagar 
fastställa huruvida kraven enligt denna 
artikel är uppfyllda. Om myndigheten 
konstaterar att dessa krav är uppfyllda skall 
importören erhålla ett identitetsintyg för 
medlet i fråga.
4. Sökanden skall undantas från kravet att 
tillhandahålla den information och de test- 
och undersökningsrapporter som krävs för 
ett godkännande av ett växtskyddsmedel.
5. Den behöriga myndighet som mottar 
ansökan skall begära att den behöriga 
myndigheten i ursprungslandet
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a) fastställer växtskyddsmedlets exakta 
sammansättning för att kontrollera att det 
är identiskt med ett redan godkänt 
växtskyddsmedel i referensmedlemsstaten 
och
b) kontrollerar att medlet är godkänt i den 
medlemsstaten i enlighet med det 
godkännande som föreskrivs i 
direktiv 91/414/EEG eller i denna 
förordning. 
6. De parallellimporterade 
växtskyddsmedlen får inte ompaketeras.
7. Identitetsintyget skall upphöra att gälla 
när referensväxtskyddsmedlet godkänns eller 
när godkännandet av det importerade medlet 
upphör att gälla i den medlemsstat varifrån 
det har exporterats. Om godkännandet av 
referensväxtskyddsmedlet återkallas av skäl 
som inte rör hälsa eller miljö får importören 
fortsätta att sälja det importerade medlet i ett 
år efter att det har återkallats. 

Ändringsförslag 25
Artikel 56, punkt 1, stycke 4

Dataskyddet sträcker sig över tio år från och 
med datum för det första godkännandet i den 
medlemsstaten, med undantag av det som 
föreskrivs i punkt 2 och artiklarna 59 och 77. 
Tiden utsträcks till tolv år för 
växtskyddsmedel som omfattas av artikel 46.

Dataskyddet sträcker sig över tio år från och 
med datum för det första godkännandet i den 
medlemsstaten, med undantag av det som 
föreskrivs i punkt 2 och artiklarna 59 och 77. 
Tiden skall utsträckas till femton år för 
växtskyddsmedel som omfattas av artikel 46 
och till tolv år för de som omfattas av 
artikel 46a.

Motivering

För att stimulera forskning om mindre skadliga ämnen och produkter är det viktigt att utöka 
dataskyddsperioden – och därmed återbetalningstiden för investeringarna – för produkter 
med låg risk.

Ändringsförslag 26
Artikel 56, punkt 1, stycke 5

En undersökning får inte omfattas av något En undersökning som lagts fram för att 
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skydd om den behövdes enbart för att 
förlänga eller revidera ett godkännande.

revidera eller förlänga ett godkännande får 
inte omfattas av något skydd utom om detta 
är nödvändigt på grund av krav på 
ändringar av lagstiftningen.

Motivering

Kommissionens förslag utgör ett mycket stort steg framåt i förhållande till den rådande 
situationen, i syfte att säkra överlevnaden för Europas små och medelstora företag. 
Ändringsförslaget syftar till att skapa större klarhet kring vad detta innebär.

Ändringsförslag 27
Artikel 56, punkt 1a (ny)

1a. Dataskyddet för medlet i fråga skall 
förlängas om den första sökanden lämnar 
in en ansökan om godkännande av 
härledda växtskyddsmedel för mindre 
användningsområden enligt artikel 49.1. 
Dataskyddet skall förlängas med tre 
månader för alla nya medel som avser ett 
mindre användningsområde. Dataskyddet 
får förlängas med högst tre år. 

Motivering

För att stimulera (härledda) växtskyddsmedel avsedda för mindre grödor är det viktigt att 
förlänga dataskyddet och därmed återbetalningstiden för investeringarna.

Ändringsförslag 28
Artikel 56, punkt 2, led ba (nytt)

ba) om det uppstår en monopolsituation.

Motivering

Den nya förordningen bör innehålla särskilda bestämmelser för att förhindra att det uppstår 
monopolsituationer på marknaden för växtskyddsmedel.

Ändringsförslag 29
Artikel 56, punkt 3a (ny)

3a. Om medlemsstaten anser att det kan 
komma att uppstå en monopolsituation och 
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den presumtive sökanden och 
innehavaren/innehavarna av de relevanta 
godkännandena av växtskyddsmedel som 
innehåller samma verksamma ämne, 
safener eller synergister inte kan nå en 
uppgörelse om delad användning av 
eventuella tester och undersökningar som 
gäller ryggradsdjur, skall den presumtive 
sökanden underrätta medlemsstatens 
behöriga myndighet. De två parterna skall 
dock enas om vilka domstolar som skall 
vara behöriga i ärenden som rör det som 
fastställs i andra stycket i artikel 59.3.

Motivering

Den nya förordningen bör innehålla särskilda bestämmelser för att förhindra att det uppstår 
monopolsituationer på marknaden för växtskyddsmedel.

Ändringsförslag 30
Artikel 58, punkt 3

3. Den presumtive sökanden och 
innehavaren/innehavarna av relevanta 
godkännanden skall vidta alla rimliga 
åtgärder för att nå en uppgörelse om delad 
användning av eventuella test- och 
undersökningsrapporter som skyddas enligt 
artikel 56 och som sökanden av 
godkännande av ett växtskyddsmedel 
behöver.

3. Den presumtive sökanden och 
innehavaren/innehavarna av relevanta 
godkännanden skall vidta alla rimliga 
åtgärder för att nå en uppgörelse om delad 
användning av eventuella test- och 
undersökningsrapporter som skyddas enligt 
artikel 56 och som sökanden av 
godkännande av ett växtskyddsmedel 
behöver. I stället för en sådan uppgörelse 
kan de låta en skiljedomstol avgöra ärendet 
och sedan rätta sig efter domen. För att se 
till att kostnaderna för att dela på 
informationen avgörs på ett rättvist, 
transparent och icke-diskriminerande sätt 
får kommissionen, i enlighet med 
förfarandet i artikel 76.3, anta 
fördelningsriktlinjer baserade på dessa 
principer.

Motivering

För att minska risken för att samma tester görs om och om igen behövs system för 
kostnadsfördelning och skiljedomsförfaranden som kan hjälpa sökande och innehavare av 
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godkännanden att nå en uppgörelse. Dessa bestämmelser finns också införda i 
REACH-direktivet.

Ändringsförslag 31
Artikel 59, punkt 3a (ny)

3a. Senast den …* skall kommissionen 
göra en utvärdering av bestämmelserna 
i denna förordning om dataskydd för tester 
och undersökningar som gäller 
ryggradsdjur. Kommissionen skall skicka 
denna utvärdering och eventuella 
ändringsförslag, vars syfte är att begränsa 
dataskyddet för djurtester, till 
Europaparlamentet och rådet. 
__________
* 7 år efter denna förordnings 
ikraftträdande.

Motivering

I detta förslag får testresultat från undersökningar som gäller ryggradsdjur dataskydd, men 
dessa uppgifter måste ändå delas. Denna kompromiss behövs just nu av rent praktiska skäl 
(annars skulle många nya produkter inte kunna släppas ut på marknaden), men de måste 
utvärderas i tid. Ett mindre strikt dataskydd skulle kunna minska antalet undersökningar med 
ryggradsdjur.

Ändringsförslag 32
Artikel 60, punkt 1a (ny)

1a. Efter att den sökande har fått en 
möjlighet att lägga fram sin åsikt skall den 
behöriga myndigheten fatta ett beslut om 
informationens konfidentiella status, vilket 
skall innehålla en tydlig förklaring om 
skälen till beslutet. Beslutet skall meddelas 
sökanden.

Motivering

Om viss information avslöjas kan kommersiella intressen påverkas. Innehavaren av 
uppgifterna måste därför få en möjlighet att uttrycka sina åsikter om ett eventuellt avslöjande.



AD\661411SV.doc 21/22 PE 382.540v02-00

SV

Ändringsförslag 33
Artikel 60, punkt 2, leden ca och cb (nya)

ca) Namn- och personuppgifter på de 
forskare och laboratoriearbetare som är 
ansvariga för genomförandet av tester och 
undersökningar som gäller ryggradsdjur.
cb) Uppgifter om löpande experiment och 
tester i forsknings- eller utvecklingssyfte 
som avses i artikel 51.

Motivering

För att skydda kommersiella intressen måste konfidentialiteten i informationen bedömas från 
fall till fall och på basis av argument från sökanden. I vilket fall som helst är information som 
omgärdar undersökningar och utveckling ofta kommersiellt mycket känslig och bör därför i 
regel hanteras konfidentiellt.

Laboratoriearbetare som utför djurtesten utsätts ofta för attacker och deras uppgifter måste 
därför skyddas.
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