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KORTFATTAD MOTIVERING

Vixtskyddsmedel dr A och O for jordbruket och livsmedelsforsorjningen. Samtidigt utgor
anvindningen av vixtskyddsmedel ett hot mot miljon och folkhélsan. 1991 tillkom dérfor en
omfattande lagstiftning som foreskriver att alla medel 1 hela EU skall undersdkas. Detta har
lett till en kraftig minskning av antalet amnen pa marknaden. Av de 969 dmnen som har
undersokts nidrmare dr det endast 77 som har sldppts ut pd marknaden och for 420 har man
dnnu inte fattat nigot beslut. Anda &r vixtskyddsmedel fortfarande ett miljoproblem. Amnena
ar néstan per definition skadliga for miljon, vilket till exempel kan leda till problem vid
besprutning av vaxter.

Industrin slépper drligen ut omkring fem nya verksamma dmnen pa marknaden. Olika
viaxtskyddsmedel framstélls pa basis av dessa dmnen. Forskningen 1 detta sammanhang &r
komplicerad och dyr. Kostnader per verksamt &mne uppgar till cirka 200 miljoner euro.
Delvis pé grund av den hoga forskningskostnaden har det internationellt och 1 Europa uppstatt
en hog marknadskoncentration. De stora kostnaderna for nya vixtskyddsmedel har lett till
utvecklingen av vixtskyddsmedel framst for stora grodor, sérskilt for de fem huvudgrodorna —
ris, vete, majs, soja och bomull. Medel for mindre grodor, sdsom potatis, tomater och purjolok
hirrdr ofta fran verksamma @mnen 1 medel f6r stora grodor.

Med tanke pd den rddande situationen foresldr kommissionen ett antal viktiga fordndringar:

= Godkinnandet av &mnen centraliseras mer och sker pa europeisk nivé diar Europeiska
myndigheten for livsmedelssédkerhet fyller en viktig funktion, &ven om kommissionen &r
mer direkt ansvarig for 6vervakningen.

» Godkénnandet av vixtskyddsmedel sker i tre zoner (norra, centrala och sydliga
medlemsstater) och genom dmsesidigt erkdnnande — sdvida medlet inte innehéller imnen
som maste begrinsas.

= Stimuleringsétgérder for att utveckla mindre skadliga medel: dataskyddet forlangs for
dmnen med lag risk, likasa godkdnnandets forsta giltighetstid.

= En bestdmmelse for mindre grodor: medlemsstater kan dven for andra grodor godkénna ett
vixtskyddsmedel som skall anvéndas for en stor groda, om de anser att det ar effektivt.

= Det blir obligatoriskt att dela med sig av de testresultat som erhallits genom forskning pa
ryggradsdjur for att undvika upprepade djurtest.

= Kortare godkdnnandeperioder och godkdnnandeforfaranden: Godkénnanden tog enligt de
gamla reglerna minst 5 ar, nu férordar man en period pd 25 manader.

Féredraganden ér positivt instélld till kommissionens forslag: det finns ett antal forbattringar
jamfort med 1 dag. Andé skulle féredraganden vilja gora vissa forbéttringar:

= For det forsta ér det viktigt att faststilla tydliga och objektiva kriterier for att bestimma
vilka &mnen som kan sdgas vara lagriskdmnen. For att stimulera utarbetandet av mindre
skadliga vaxtskyddsmedel skall vistskyddsmedel som innehaller 1agriskimnen kunna gora
ansprik pa en lidngre dataskyddsperiod och didrmed en lingre dterbetalningsperiod. En ny
lagriskkategori infors ocksa.

= For det andra dr det viktigt att stimulera utvecklingen av medel f6r mindre grodor.
Foredraganden foreslar tre dndringar. Godkdnnandeforfarandet kan bli kostnadsfritt,
sokanden kan rdkna med en forléngning av dataskyddsperioden och det kan inrittas en
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europeisk fond for stimuleringsédtgédrder avseende mindre anvindningsomraden.

= For det tredje, vilket dr en kontroversiell punkt, det 6msesidiga erkdnnandet. Naturligtvis
passar ett dmsesidigt erkdnnande in 1 ett system dédr &mnen godkénns pa europeisk niva.
Anda #r det inte 6nskvirt att medlemsstaterna nekas ritten att fatta det slutgiltiga beslutet
om godkédnnande for sitt territorium. Den naturliga miljén (jord, vatten, klimat) kan
nidmligen skilja sig mycket at, &ven inom en zon.

= For det fjdrde vill foredraganden 1 dnnu storre utstrackning undvika djurtest vid
utvecklingen av nya vaxtskyddsmedel.

= Slutligen har foredraganden tittat pa industrins situation, sérskilt pé situationen for de
sokande. De kortare godkdnnandeperioderna &r en stor vinst for industrin. I vissa
avseenden kan dock godkidnnandeperioden pdskyndas och di kan den s6kandes stillning
starkas ytterligare.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssikerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande &dndringsforslag 1 sitt betdnkande:

Kommissionens forslag! Parlamentets dndringar

Andringsforslag 1
Skél 8a (nytt)

(8a) For att undvika djurtester bor
undersékningar pa ryggradsdjur enligt
denna forordning endast utforas i sista
hand. Det bor vara obligatoriskt att dela
med sig av befintliga testresultat frdin
undersékningar pa ryggradsdjur i samband
med att nya viixtskyddsmedel utvecklas.

1 enlighet med radets direktiv 86/609/EEG
av den 24 november 1986 om tillndirmning
av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skydd av djur som
anvdinds for forsok och andra
vetenskapliga indamal* bor ocksad
undersokningar med ryggradsdjur ersittas,
begrinsas eller forbittras. Denna
forordnings genomforande mdste om
majligt grundas pa anvindningen av
limpliga alternativa testmetoder. Senast

! Annu ej offentliggjort i EUT.
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sju dr efter denna forordnings
ikrafttridande mdste kommissionen se dver
bestimmelserna for dataskydd avseende
resultat fran undersokningar med
ryggradsdjur, och om néodvindigt indra
dessa bestimmelser.

*EGT L 358, 18.12.1986, s. 1. Direktivet

dndrat genom Europaparlamentets och
rddets direktiv 2003/65/EG (EUT L 230,
16.9.2003, s. 32).

Motivering

Atgérderna for att undvika upprepade djurtester mdste skérpas.

Andringsforslag 2
Skél 15a (nytt)

(15a) For att stimulera utvecklingen av
vixtskyddsmedel bor incitament skapas for
utslippande pa marknaden av
viixtskyddsmedel med ldg risk eller med en
ligre risk in de medel som redan finns pad
marknaden. Tydliga och objektiva kriterier
bor faststillas for att bestimma vilka medel
som kan anses ha en sdadan profil.

Motivering

Forslaget innehdller incitament for anvindningen av lagriskmedel. Men i definitionen stdr det
inget om vilka medel som kan komma i fraga. Det dr en mycket bred definition som beskrivs i
artikel 22 som ger utrymme for manga tolkningar. Féretag behover emellertid tydlighet och
rdttslig sdikerhet, sdrskilt med tanke pd de héga kostnader som dr forknippade med
undersékningar i samband med utveckling av nya dmnen.

Andringsforslag 3
Artikel 1

Syfte

Denna forordning innehaller bestimmelser
for godkdnnande av kommersiella
vaxtskyddsmedel och for utslippande pa
marknaden, anvdndning och kontroll av
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(Beror inte den svenska versionen.)

1. Denna forordning innehéller
bestimmelser for godkédnnande av
kommersiella vixtskyddsmedel och for
utsldppande pa marknaden, anvéndning och
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dessa inom gemenskapen. kontroll av dessa inom gemenskapen, samt
for att stimulera utvecklingen av medel med
mindre skadlig effekt pa miljon. Syftet med
denna forordning dir ocksd att stimulera
utvecklingen av medel avsedda for ett
begriinsat anvindningsomrdde.

Denna forordning innehaller bestimmelser 2. Denna forordning innehéller

dels for godkédnnande av verksamma dmnen, bestimmelser dels for godkédnnande av
safener och synergister som finns 1 verksamma d@mnen, safener och synergister
vixtskyddsmedel eller som de bestér av, dels som finns 1 vixtskyddsmedel eller som de
for tillsatser och hjélpamnen. bestér av, dels for tillsatser och hjdlpdmnen.

3. Syftet med denna forordning iir att
garantera en hog skyddsnivd for
mdnniskors och djurs hiilsa samt for
miljon.

Motivering

Att stimulera utvecklingen av mindre skadliga viixtskyddsmedel dr ett mycket viktigt mal och
mdste vara en del i forordningens tema.

I kommissionens forslag ndmns syftet med forordningen enbart i skdlen. Syftet bor anges i de
forsta artiklarna.

Andringsforslag 4
Artikel 3, led 9a (nytt)

(9a) parallellhandel:

importen av ett vixtskyddsmedel fran en
medlemsstat diir medlet har godkints

i enlighet med bestimmelserna

i direktiv 91/414/EEG eller i denna
forordning, med avsikten att sliippa ut det
pd den importerande statens marknad, dir
detta medel eller ett identiskt referensmedel
har godkdnts i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG eller
i denna forordning.

Andringsforslag 5
Artikel 3, led 9b (nytt)

(9b) identisk:
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vixtskyddsmedel skall anses identiska om
de

* har samma ursprung,

e produceras av samma foretag, ett
associerat foretag eller med stod av licens

eller

* produceras dtminstone enligt samma

Jormel, med anvindning av samma

verksamma dmne, har samma effekt, med
vederborlig hiinsyn tagen framfor allt till
skillnader som kan betingas av villkoren

for jordbruket, viixternas hdlsa och miljon,
framfor allt klimatforhdllandena.

Andringsforslag 6
Artikel 3, led 20a (nytt)

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

Motivering

Definition av det begrepp som anvdnds i kapitel V.
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Andringsforslag 7
Artikel 3, led 21a (nytt)

7/22

(21a) god jordbrukssed:

nationellt godkéinda och siikra
anvindningar av viixtskyddsmedel under
faktiska forhdllanden som dr nodvindiga
for effektivt viixtskydd. Den omfattar en rad
nivder av tillimpningar av
vixtskyddsmedel, upp till den hogsta
godkinda nivdn, tillimpade pa ett sitt som
innebdr att sa smd rester som maojligt
limnas kvar.

Godkinda och siikra anvindningar avgors
pd nationell nivd och omfattar nationellt
registrerade eller rekommenderade
anvindningar, som beaktar folkhdilsan,
yrkeshiilsan och miljésikerheten.
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Faktiska forhdllanden omfattar alla skeden
i produktion, lagring, transport och
distribution av livsmedel och djurfoder.

Motivering
Den definition som FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation faststdllt for "god

jordbrukssed” bér inforlivas i férordningen.

Andringsforslag 8
Artikel 3, led 21b (nytt)

(21b) mindre anviindningsomrdden:

anvindning av ett viixtskyddsmedel pd en
groda som inte odlas i nagon storre
omfattning i en viss medlemsstat eller pd en
groda som odlas i stor skala for att
tillgodose ett begriinsat eller enstaka och
exceptionellt behov, eller pa ett utside.

Motivering

Definition av begreppet "mindre anvindningsomrdde” som anvinds i artikel 49.

Andringsforslag 9
Artikel 4, punkt 1

1. Ett verksamt dmne skall godkénnas

1 enlighet med bilaga II om man utifrn
nuvarande vetenskapliga och tekniska ron
kan forvénta sig att de vixtskyddsmedel som
innehéller det verksamma &mnet med
beaktande av kriterierna for godkénnande

1 punkterna 2 och 3 i den bilagan kommer att
uppfylla villkoren i punkterna 2 och 3 nedan.

1. Ett verksamt dmne skall godkénnas

i enlighet med bilaga II om man utifrén
nuvarande vetenskapliga och tekniska ron
kan forvénta sig att de vaxtskyddsmedel som
innehaller det verksamma dmnet med
beaktande av kriterierna for godkénnande

1 punkterna 2 och 3 i den bilagan kommer att
uppfylla villkoren i punkterna 2 och 3 nedan.
Dessa villkor skall anvindas som ett
avgorande kriterium.

Motivering

Man bor inte godkdnna ndgra dmnen som har eller misstinks ha cancerogena, mutagena,
reproduktionstoxiska eller endokrinstorande egenskaper och dmnen som dr persistenta,
bioackumulerande eller toxiska eller annars ger anledning till oro.
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Andringsforslag 10
Artikel 4, punkt 2, led a

a) De fér inte ha skadliga hélsoeffekter for
méanniskor, sdrskilt sdrbara grupper, eller for
djur, med beaktande av kdnda kumulativa
och synergistiska effekter nér det finns
metoder for att bedoma sadana effekter, och
inte heller for grundvattnet.

a) De fér inte ha skadliga hélsoeffekter for
méinniskor, sirskilt inte for sérbara grupper
sdasom gravida kvinnor, embryon och barn,
eller for djur, med beaktande av kdnda
kumulativa och synergistiska effekter nér det
finns metoder for att bedoma sadana
effekter, och inte heller for grundvattnet.

Motivering

Enligt forsiktighetsprincipen bor dmnena inte ha ndgon negativ inverkan pa mdnniskors
hdlsa, sdrskilt inte for sdarbara grupper sasom embryon och barn. Detta dir i linje med
Europaparlamentets reaktion (Europaparlamentets resolution P5_TA(2002)0276) pd
kommissionens tidigare meddelande om oversyn av direktiv 91/414/EEG.

Andringsforslag 11
Artikel 7, punkt la (ny)

la. En ansokan kan behandlas av flera
medlemsstater gemensamt, inom ramen for

forfarandet med medrapportorer.

Motivering

Pa det sdittet behandlas ocksa ansokningar enligt direktiv 91/414/EEG, vilket i hég grad
paverkar kvaliteten pd rapporterna om verksamma dmnen och tiden som det tar att

sammanstdalla dem.

Andringsforslag 12
Artikel 11, punkt 1

1. Inom tolv mdnader riknat frin dagen for
meddelandet enligt artikel 9.3 forsta stycket
skall den rapporterande medlemsstaten
utarbeta och till myndigheten 6verldmna en
rapport (nedan kallad "utkast till
bedomningsrapport”) 1 vilken det gors en
bedomning om det verksamma dmnet kan
forvantas uppfylla kraven 1 artikel 4.

Om medlemsstaten behdver ytterligare
uppgifter skall den kréva att sokanden
lamnar dessa uppgifter inom en viss tid. I det
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1. Inom #io mdnader riknat fran dagen for
meddelandet enligt artikel 9.3 forsta stycket
skall den rapporterande medlemsstaten
utarbeta och till myndigheten 6verldmna en
rapport (nedan kallad utkast till
beddmningsrapport”) 1 vilken det gors en
bedomning om det verksamma dmnet kan
forvintas uppfylla kraven 1 artikel 4.

Om medlemsstaten behover ytterligare
uppgifter skall den kréva att sokanden
lamnar dessa uppgifter inom en rimlig tid.
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fallet skall tolvmdnadersperioden forlingas I det fallet skall tiomdnadersperioden

med den extra tidsperiod som medlemsstaten forlangas med den extra tidsperiod som
medger. Medlemsstaten skall underritta medlemsstaten medger. Medlemsstaten skall
kommissionen och myndigheten. underritta kommissionen och myndigheten,
som i sin tur underriittar de ovriga
medlemsstaterna.
Medlemsstaten kan samrdda med Medlemsstaten kan samrdda med
myndigheten. myndigheten.
Motivering

Det dr viktigt att paskynda tillgangen till nya, innovativa produkter pa marknaden. De
rapporterande medlemsstaterna kan redan pdborja sin utvirdering av den information som
finns fore dagen for meddelandet enligt artikel 9.3. En tiomdnadersperiod verkar ddrfor bade

rimlig och onskvdrd.

Andringsforslag 13
Artikel 14, punkt 2

2. Forlangningen skall inte vara 2. Forlangningen skall gdlla i hogst tio dr.
tidsbegrinsad. Godkinnandet far forlingas flera ganger.
Motivering

Godkdnnandet bor inte gdlla i obegrdnsad tid efter den forsta forldngningen. Detta skulle
strida mot forsiktighetsprincipen. Beslut bor fattas mot bakgrund av aktuella vetenskapliga

och tekniska ron, i enlighet med artikel 4.10.

Andringsforslag 14
Artikel 15, punkt 1

1. Den ansdkan som foreskrivs 1 artikel 14 1. Den ansdkan som foreskrivs 1 artikel 14
skall inldmnas av en tillverkare av det skall inldmnas av en tillverkare av det
verksamma dmnet till en medlemsstat med verksamma dmnet till den berérda

kopia till 6vriga medlemsstater, medlemsstaten med kopia till 6vriga
kommissionen och myndigheten senast tre ar medlemsstater, kommissionen och

innan det forsta godkénnandet har 16pt ut. myndigheten senast tre &r innan det forsta

godkénnandet har 16pt ut.

Andringsforslag 15
Artikel 22, punkt 1

1. Genom undantag frén artikel 5 skall ett 1. Genom undantag frén artikel 5 skall ett
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verksamt &mne som uppfyller kriterierna

1 artikel 4 godkénnas for hogst 15 &r, om
man kan forvénta sig att de vixtskyddsmedel
dér det &mnet ingar kommer att utsétta
ménniskors och djurs hélsa liksom miljon
for endast en 1ag risk, i enlighet med

artikel 46.1.

verksamt dmne som uppfyller kriterierna

i artikel 4 godkédnnas for hogst 15 ar, om
man kan forvénta sig att de viaxtskyddsmedel
dér det &mnet ingar kommer att utsétta
ménniskors och djurs hélsa liksom miljon
for endast en lag risk.

Detta undantag skall inte giilla ndgot
verksamt dmne som, i enlighet med
direktiv 67/548/EEG, klassificeras som

— cancerogent,

— mutagent,

— reproduktionstoxiskt,

— sensibiliserande,

eller iimnen som klassificeras som

— persistenta med en halveringstid pd mer
dn 60 dagar,

— endokrinstorande imnen som ingar
i EU:s forteckning dver misstinkta
endokrinstorande dmnen,

— toxiska,
— bioackumulerande och svarnedbrytbara.

Senast den ...* skall kommissionen se éver
och vid behov specificera kriterierna for att
ett verksamt dimne skall behandlas som ett
damne med lag risk, och i forekommande

fall liigga fram forslag.

* Ett dr efter denna forordnings
ikrafttridande.

Motivering

Det dr viktigt att faststdlla tydliga och objektiva kriterier for att bestimma vilka dmnen som
kan sdgas vara lagriskdmnen. Det finns ingen definition av detta i forslaget. For att stimulera
forskning kring mindre skadliga dmnen och produkter dr det viktigt med tydlighet och ett klart
rdttsldge gentemot foretagen, sd att de vet vad ldgriskprofil betyder. De kriterier som anges
hdr har hdmtats fran biociddirektivet 98/8/EG. Utifrdn dessa kriterier skulle 25—-30 procent
av alla verksamma dmnen betraktas som ldgriskimnen.
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Andringsforslag 16
Artikel 24, punkt 1

1. Genom undantag frdn artiklarna 5 och 1. Ett verksamt &mne som uppfyller

14.2 skall ett verksamt &mne som uppfyller kriterierna i artikel 4 och kriterierna
kriterierna i artikel 4 godkéinnas under 1 punkt 4 bilaga II skall klassificeras och
hogst sju dr, om andra redan godkinda godkinnas som ’ett iamne som kan bytas
verksamma dmnen dr betydligt mindre ut”.

toxiska for konsumenter och anviindarna
eller innebdr betydligt firre risker for
miljon. Bedomningen skall beakta
kriterierna 1 punkt 4 1 bilaga II.

Ett sadant dmne kallas nedan ett imne
som kan bytas ut”.

Godkinnandeperioden skall vara tio dr.
Artikel 14.2 skall inte giilla.

Motivering

Ndr det giller klassificeringen av verksamma dmnen som kan bytas ut dr det viktigt att
kriterierna i forslaget till forordning uppfylls.

Andringsforslag 17
Artikel 32, punkt 5a (ny)

Sa. Enhetliga ansokningsformulir skall
anvindas i alla medlemsstater.

Andringsforslag 18
Artikel 36, punkt 1, stycke 2

Om medlemsstaten behdver ytterligare Om medlemsstaten behover ytterligare
uppgifter skall den kréva att sokanden uppgifter skall den kréva att sokanden
lamnar dessa uppgifter inom en viss tid. I det lamnar dessa uppgifter inom en viss tid. I det
fallet skall tolvménadersperioden forldngas fallet skall tolvmanadersperioden forldngas
med den extra tidsperiod som medlemsstaten med den extra tidsperiod som medlemsstaten
medger. medger. Tidsperioden skall baseras pad den

tid som sokanden behéver for att fa fram

ytterligare uppgifter.

Motivering

De sékande mdste ha tillrdcklig tid att for att fd fram extra information.
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Andringsforslag 19
Artikel 40, punkt 1

1. Den medlemsstat till vilken en ansékan
sands enligt artikel 39 skall bevilja
godkinnande for det berérda
vixtskyddsmedlet pad samma villkor,
inklusive klassificeringen enligt direktiv
1999/45/EG, som referensmedlemsstaten.

1. Den medlemsstat till vilken en ansdkan
sands enligt artikel 39 skall bevilja
godkénnande for det berorda
vixtskyddsmedlet pa samma villkor,
inklusive klassificeringen enligt direktiv
1999/45/EG, som referensmedlemsstaten,
sdavida inte medlemsstaten kan visa att
anvindningen av ett viixtskyddsmedel har
en annan miljoeffekt pa deras territorium
Jjamfort med den i referensmedlemsstaten.

Motivering

Medlemsstaten maste faktiskt fa behdlla bestimmanderdtten ndr det gdller godkdnnande av
vaxtskyddsmedel, eftersom den naturliga miljon (jord, vatten, klimat) ocksd kan variera inom
en zon och dess medlemsstater. Medlemsstaten far dock endast viigra omsesidigt erkdnnande

av miljoskdl.

Andringsforslag 20
Artikel 46a (ny)
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Artikel 46a

Utslippande pd marknaden och
anvindningen av viixtskyddsmedel som
medfor mindre risk

1. Ett viixtskyddsmedel skall utan hinder av
artikel 29 tillatas som ett vixtskyddsmedel
som medfor mindre risk om det uppfyller
foljande krav:

a) Minst ett av de verksamma dmnen som
det innehdller skall vara ett verksamt iimne
enligt artikel 22 (verksamma imnen med
lag risk).

b) De verksamma dmnen, safener och
synergister med ldag risk som det innehdller
skall ha godkiints enligt kapitel 11.

¢) Det skall, mot bakgrund av vetenskaplig
och teknisk kunskap, innebdira en betydligt
ligre risk for méinniskors och djurs hilsa
samt for miljon, jaimfort med de redan
tillatna viixtskyddsmedlen.
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d) Det skall vara tillrickligt effektivt.

e) Det skall uppfylla kraven i artikel 29.1 b,
¢, och e—h.

2. Den som ansoker om godkiinnande av ett
vixtskyddsmedel som medfor mindre risk
skall kunna visa att kraven i punkt 1
uppfylls och till ansékan bifoga
Sfullstindiga handlingar och en
sammanfattning for varje punkt

i datakraven for det verksamma dmnet och
vixtskyddsmedlet.

3. Medlemsstaten skall inom 120 dagar
besluta om ansokan om godkinnande av ett
vixtskyddsmedel som medfor mindre risk
skall godkdiinnas.

Beslut skall fattas inom 90 dagar om ett
godkiinnande for samma véixtskyddsmedel
som medfor mindre risk redan har beviljats
av en annan medlemsstat i samma zon.

Om medlemsstaten behover ytterligare
uppgifter skall den kréva att sokanden
limnar dessa uppgifter fore ett visst datum.
1 det fallet skall perioden om 120 dagar
forlingas med den extra tidsperiod som
medlemsstaten medger.

4. Om inte annat anges skall alla
bestimmelser for godkinnande i denna
forordning giilla.

Motivering

For att stimulera utvecklingen av mindre skadliga vixtskyddsmedel infors en ny kategori
vaxtskyddsmedel med ldg risk, ddr risken dr ldgre dn de medel som for ndrvarande finns pd
marknaden, och med minst ett verksamt dmne med lag risk. Denna kategori vixtskyddsmedel
far vissa fordelar, till exempel en ldngre dataskyddsperiod och kan undantas fran avgifter.

Andringsforslag 21
Artikel 49, punkt 3, led d

d) dokumentation och uppgifter som stdd for
den utokade anvéndningen har ldmnats av de
personer eller organ som avses i punkt 2.

PE 382.540v02-00

d) dokumentation och uppgifter som stod for
den utdkade anvéndningen har ldmnats av de
personer eller organ som avses i punkt 2. De
studier som kriivs for att faststilla
grdnsvirden for rester kan genomforas av
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vetenskapliga institutioner eller officiella
organ.

Motivering

Kostnaden for vetenskapliga studier utgor ett mycket stort hinder for utvecklingen av mindre

anvéndningsomrdden. Andringsforslaget syftar till att bidra med mer ekonomiskt héllbara
losningar.

Andringsforslag 22
Artikel 49, punkt 3a (ny)

3a. Vid godkinnandet for mindre
anvindningsomrdden skall man bland
annat beakta kriterier for extrapolering av
uppgifter som fitts fram for andra grodor
med vilka det finns betydande botaniska
och agronomiska likheter.

Motivering

Vad gdller grodor med betydande likheter, till exempel korsbdr och slanbdr, bor uppgifterna

for det forsta godkdnnandet kunna extrapoleras for att ldttare kunna utoka till mindre
anvindningsomraden.

Andringsforslag 23
Artikel 49, punkt 6a (ny)

6a. Kommissionen skall senast ...* ligga
fram ett forslag infor Europaparlamentet
och rddet om att uppriitta en europeisk
fond for stimuleringsdtgdrder avseende
mindre anvindningsomrdden. Fonden kan
finansieras med hjilp av avgifter for
vixtskyddsmedel. Genom fonden skulle
exempelvis resthaltsundersokningar for
mindre anvindningsomrdden kunna
finansieras.

* Ett dr efter denna forordnings
ikrafttridande.
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Motivering

Det dr viktigt att det fortfarande finns vixtskyddsmedel for mindre anvindningsomrdden. En
europeisk stimuleringsfond kan spela en viktig roll i detta avseende.

Andringsforslag 24
Artikel 49a (ny)

Artikel 49a
Parallellimport

1. Genom undantag fran artikel 28.1 skall
medlemsstaterna tilldta import och
utslippande av ett vixtskyddsmedel pa
marknaden inom sitt territorium genom
parallell handel, under forutsiittning att det
vid ett administrativt forfarande har
konstaterats att medlet dr identiskt med det
redan godkiinda vixtskyddsmedlet
(referensviixtskyddsmedlet). Om sa dr fallet
skall den behoriga myndigheten i den
utsedda medlemsstaten forse det
importerade viixtskyddsmedlet med ett
identitetsintyg.

2. Importorer av ett viixtskyddsmedel skall
ansoka om ett identitetsintyg hos den
behoriga myndigheten i den utsedda
medlemsstaten for det viixtskyddsmedel som
de vill importera, fore den forsta importen
och det forsta utsliippandet pd marknaden.

3. Den behoriga myndigheten i den utsedda
medlemsstaten skall inom 45 dagar
Jaststilla huruvida kraven enligt denna
artikel dr uppfyllda. Om myndigheten
konstaterar att dessa krav dr uppfyllda skall
importiren erhdlla ett identitetsintyg for
medlet i frdga.

4. Sokanden skall undantas frdan kravet att
tillhandahdalla den information och de test-
och undersokningsrapporter som kriivs for
ett godkinnande av ett viixtskyddsmedel.

5. Den behoriga myndighet som mottar
ansokan skall begiira att den behoriga
myndigheten i ursprungslandet
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a) faststiiller viixtskyddsmedlets exakta
sammansidttning for att kontrollera att det
dr identiskt med ett redan godkiint
vixtskyddsmedel i referensmedlemsstaten
och

b) kontrollerar att medlet dr godkiint i den
medlemsstaten i enlighet med det
godkiinnande som foreskrivs i

direktiv 91/414/EEG eller i denna
forordning.

6. De parallellimporterade
viixtskyddsmedlen fir inte ompaketeras.

7. Identitetsintyget skall upphéra att gilla
ndr referensviixtskyddsmedlet godkiinns eller
ndr godkinnandet av det importerade medlet
upphor att gilla i den medlemsstat varifrin
det har exporterats. Om godkiinnandet av
referensviixtskyddsmedlet dterkallas av skl
som inte ror hdlsa eller miljo far importoren
Sortsiitta att silja det importerade medlet i ett
ar efter att det har dterkallats.

Andringsforslag 25
Artikel 56, punkt 1, stycke 4

Dataskyddet striacker sig over tio ar fran och Dataskyddet striacker sig over tio ar fran och
med datum for det forsta godkédnnandet i den med datum for det forsta godkénnandet i den
medlemsstaten, med undantag av det som medlemsstaten, med undantag av det som
foreskrivs 1 punkt 2 och artiklarna 59 och 77. foreskrivs 1 punkt 2 och artiklarna 59 och 77.
Tiden utstriicks till tolv ar for Tiden skall utstrickas till femton ar for
vixtskyddsmedel som omfattas av artikel 46. vixtskyddsmedel som omfattas av artikel 46

och till tolv dr for de som omfattas av

artikel 46a.

Motivering

For att stimulera forskning om mindre skadliga dmnen och produkter dr det viktigt att utoka
dataskyddsperioden — och ddrmed dterbetalningstiden for investeringarna — for produkter
med lag risk.

Andringsforslag 26
Artikel 56, punkt 1, stycke 5

En undersokning far inte omfattas av nagot En undersokning som lagts fram for att
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skydd om den behovdes enbart for att revidera eller forlinga ett godkinnande tér

forliinga eller revidera ett godkinnande. inte omfattas av nagot skydd utom om detta
dr néodviindigt pa grund av krav pd
dndringar av lagstiftningen.

Motivering

Kommissionens forslag utgor ett mycket stort steg framat i forhdllande till den rddande
situationen, i syfte att sdkra overlevnaden for Europas sma och medelstora foretag.
Andringsforslaget syftar till att skapa storre klarhet kring vad detta innebdr.

Andringsforslag 27
Artikel 56, punkt 1a (ny)

1a. Dataskyddet for medlet i frdaga skall
forlingas om den forsta sokanden limnar
in en ansokan om godkinnande av
hiirledda viixtskyddsmedel for mindre
anvindningsomrdden enligt artikel 49.1.
Dataskyddet skall forlingas med tre
mdnader for alla nya medel som avser ett
mindre anvindningsomrade. Dataskyddet
far forlingas med hogst tre dr.

Motivering

For att stimulera (hdrledda) vixtskyddsmedel avsedda for mindre gréodor dr det viktigt att
forldnga dataskyddet och ddrmed dterbetalningstiden for investeringarna.

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

ba) om det uppstar en monopolsituation.

Motivering

Den nya forordningen bor innehdlla sdrskilda bestdmmelser for att forhindra att det uppstar
monopolsituationer pa marknaden for vixtskyddsmedel.

Andringsforslag 29
Artikel 56, punkt 3a (ny)

3a. Om medlemsstaten anser att det kan
komma att uppstd en monopolsituation och
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den presumtive sokanden och
innehavaren/innehavarna av de relevanta
godkiinnandena av vixtskyddsmedel som
innehdaller samma verksamma dmne,
safener eller synergister inte kan nd en
uppgorelse om delad anviindning av
eventuella tester och undersokningar som
giiller ryggradsdjur, skall den presumtive
sokanden underritta medlemsstatens
behériga myndighet. De tvd parterna skall
dock enas om vilka domstolar som skall
vara behoriga i direnden som ror det som
faststiills i andra stycket i artikel 59.3.

Motivering

Den nya forordningen bor innehdlla sdrskilda bestdmmelser for att forhindra att det uppstar
monopolsituationer pa marknaden for vixtskyddsmedel.

Andringsforslag 30
Artikel 58, punkt 3

3. Den presumtive sokanden och
innehavaren/innehavarna av relevanta
godkinnanden skall vidta alla rimliga
atgirder for att nd en uppgorelse om delad
anvindning av eventuella test- och
undersokningsrapporter som skyddas enligt
artikel 56 och som sdkanden av
godkinnande av ett vixtskyddsmedel
behover.

3. Den presumtive sokanden och
innehavaren/innehavarna av relevanta
godkdnnanden skall vidta alla rimliga
atgarder for att nd en uppgorelse om delad
anvindning av eventuella test- och
undersokningsrapporter som skyddas enligt
artikel 56 och som sdkanden av
godkédnnande av ett vixtskyddsmedel
behover. I stillet for en sadan uppgorelse
kan de lita en skiljedomstol avgora drendet
och sedan ritta sig efter domen. For att se
till att kostnaderna for att dela pa
informationen avgors pd ett rittvist,
transparent och icke-diskriminerande siitt
far kommissionen, i enlighet med
forfarandet i artikel 76.3, anta
fordelningsriktlinjer baserade pa dessa
principer.

Motivering

For att minska risken for att samma tester gérs om och om igen behovs system for
kostnadsfordelning och skiljedomsforfaranden som kan hjdlpa sokande och innehavare av
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godkdnnanden att nda en uppgorelse. Dessa bestimmelser finns ocksa inforda i
REACH-direktivet.

Andringsforslag 31
Artikel 59, punkt 3a (ny)

3a. Senast den ...* skall kommissionen
gora en utvirdering av bestimmelserna

i denna forordning om dataskydd for tester
och undersokningar som giiller
ryggradsdjur. Kommissionen skall skicka
denna utviirdering och eventuella
dndringsforslag, vars syfte dr att begrinsa
dataskyddet for djurtester, till
Europaparlamentet och radet.

* 7 dar efter denna forordnings
ikrafttridande.

Motivering

1 detta forslag far testresultat fran undersokningar som gdller ryggradsdjur dataskydd, men
dessa uppgifter mdste dnda delas. Denna kompromiss behovs just nu av rent praktiska skdl
(annars skulle manga nya produkter inte kunna sldppas ut pa marknaden), men de maste
utvirderas i tid. Ett mindre strikt dataskydd skulle kunna minska antalet undersékningar med
ryggradsdjur.

Andringsforslag 32
Artikel 60, punkt 1a (ny)

la. Efter att den sokande har fitt en
mdjlighet att liigga fram sin dsikt skall den
behoriga myndigheten fatta ett beslut om
informationens konfidentiella status, vilket
skall innehdlla en tydlig forklaring om
skdlen till beslutet. Beslutet skall meddelas
sokanden.

Motivering

Om viss information avslojas kan kommersiella intressen paverkas. Innehavaren av
uppgifterna maste ddrfor fa en méjlighet att uttrycka sina dsikter om ett eventuellt avslojande.
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Andringsforslag 33
Artikel 60, punkt 2, leden ca och cb (nya)

ca) Namn- och personuppgifter pad de
forskare och laboratoriearbetare som dr
ansvariga for genomforandet av tester och
undersokningar som giller ryggradsdjur.

cb) Uppgifter om lopande experiment och
tester i forsknings- eller utvecklingssyfte
som avses i artikel 51.

Motivering

For att skydda kommersiella intressen mdste konfidentialiteten i informationen bedomas frdn
fall till fall och pa basis av argument fran sokanden. I vilket fall som helst dr information som
omgdrdar undersokningar och utveckling ofta kommersiellt mycket kéinslig och bor ddrfor i
regel hanteras konfidentiellt.

Laboratoriearbetare som utfor djurtesten utsdtts ofta for attacker och deras uppgifter mdste
ddrfor skyddas.
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