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1. Allmant

Det gallande direktivet om utsléppande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden utfardades
1991. Radets direktiv 91/414/EEG om ut-
d appande av vaxtskyddsmedel pa marknaden
innehdller detaljerade bestammelser om for-
utséttningarna for beviljande av tillstand for
utslppande av vaxtskyddsmedel pa markna-
den och om férfarandet for godkénnande.
Med véaxtskyddsmedel avses verksamma am-
nen och preparat som innehdller ett eller flera
verksamma dmnen, i den form de levereras
till anvandaren. Enligt det gdllande direktivet
utvarderas och godkanns de verksamma am-
nena pa EU-nivd, medan preparaten god-
kanns nationellt i varje medlemsstat. Utvér-
deringen av verksamma dmnen samordnas av
Europeiska myndigheten for livsmedelssa-
kerhet, European Food Saf Authority
(EFSA) Medlemsstaterna skall féreskriva att
endast véxtskyddsmedel som de godkant far
sl&ppas ut pd marknaden och anvandas inom
deras territorier, dock med undantag for ex-
periment med véxtskyddsmedel for forsk-
nings- och utvecklingsandamal. Direktivet
forutsdtter att vaxtskyddsmedel skall anvan-
das pa rét sétt, dvs. enligt godkéand bruksan-
visning.

Underlag for beredningen av den nya for-
ordningen har varit kommissionens rapport
till  Europaparlamentet och radet 2001
(KOM(200 a§)444 dutlig) om hur arbetet e
ligt direktiv 91/414/EEG fortskrider. Som
dutsats i rapporten framférde kommissionen
at en revidering av den gdllande lagstift-
ningen & nodvandig for at foljande mdl
skall kunna uppnas:

- stérka den hdga hélso- och miljoskydds-
nivan

- forbéttra den inre marknadens funktion

- bevara och 6ka den kemiska industrins

konkurrenskraft i EU

- harmonisera tillgangen till véxtskydds-
medel i olika medlemsstater

- Oka Gppenhet och insyn

- undvika upprepning av djurfoérsok

- modernisera forfarandena framst med
tanke pa tillkomsten av Europeiska myndig-
heten for livsmedel ssékerhet

- definiera u et for Europeiska myn-
digheten for Ii\?s?ndeggelssaker het. g Y

2. Forslagets huvudsakliga innehall

Europeiska gemenskapernas kommission
lade den 19 juli 2006 for Europaparlamentet
och radet fram ett fordag till férordning om
utsl @ppande av vaxtskyddsmedel pa markna-
den. FOrslaget innefattar en totalrevision ge-
nom vilken radets direktiv 9V/AIA/EEG om
utslgppande av vaxtskyddsmedel pa markna-
den och rédets direktiv 79/117/EEG om fa-
bud mot att vaxtskyddsprodukter som inne-
haller vissa verksamma amnen slapps ut pa
(rjnarknaden och anvands foredas bli upphéav-

a.

Forutséttningarna for tillstand for utdap-
pande av vaxtskyddsmede pa marknaden
samt forfarandena for godkénnande stdmmer
i fordaget overens med det géllande direkti-
vet. Fordaget syftar till att lagstiftningen om
vaxtskyddsmedel inom EU skall bli enklare,
enhetligare och foljdriktigare samt att organi-
sationen skall forenklas. Avsikten ar att dessa
mal skall uppnas genom att nya forfaringssatt
tas fram och existerande findipas. Fordaget
till forordning innehéller foljande delar:

- uppréttande pa EU-niva av en forteckning
over godkanda verksamma amnen, safener
och synergister och en forteckning dver icke
godkanda amnen som innehdler hjapamnen,

- ett sérskilt program for beddmning av sa-
fener och synergister,

- faststéllande av kriterier for godkannande



av verksamma @mnen, safener och synergis-
ter,

- godkénnande av véxtskyddsmedel pa
medlemsstatsniva,

- obligatoriskt 6msesidigt erkdnnande av
riskbedémning och godkénnanden av prepa-
rat i de medlemsstater som tillhér samma
godk&nnandezon,

- avskaffande av tillfélliga godkannanden
av preparat som innehdller ett verksamt &mne
som annu inte godkants pa EU-niva,

- jamférande beddmning och utbyte av
produkter som innehdler &mnen som eventu-
ellt kan bytas ut,

- sarskilda bestdmmelser for allmankemi-
kalier eller produkter som innehdller amnen
som anses mindre farliga,

- detaljerade bestammelser om dataskydd
och Oppenhet,

- bestdmmelser om forpackning, méarkning
och reklam,

- skyldighet for producenter, leverantorer,
digtributérer och yrkesmassiga anvandare att
fora bok Over anvandningen av vaxtskydds-
medel och skyldighet att pa begéaran tillstélla
myndigheter, omgivningen och dricksvatten-
industrin denna bokféring,

- stdrkande av den roll som Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet har,

- utstrackning av godkénnandena till att
gélla mindre anvandningsomraden,

- tillstand till 120 dagars undantag, vilket
innebér att ett véxtskyddsmedel fér slappas ut
pa marknaden under hogst 120 dagar i en
nodsituation som utgér en fara for vaxtskyd-
det och som inte kan kontrolleras pa nagot
annat ri mllgt

- tillsténd avseende forskni ng och utveck-
ling,

ridning av forskningen i syfte att und-
V|k§?orsok %a ryggradsdjgr ¥

3. Forslagets konsekvenser
3.1. Ekonomiskakonsekvenser

| forslaget ges medlemsstaterna tillstand att
for vilket arbete som helst som utférsi enlig-
het med bestammelserna ta ut avgifter som
motsvarar kostnaderna. Avgifterna kan for-
modligen anda inte gdla forbud mot hjalp-
amnen. FOrdaget innebdr att medlemsstater-
nas arbetsborda vid beddmningen av varje

enskilt @mne Okar, medan den vid bedom-
ningen av enskilda preparat minskar till foljd
av systemet med dmsesidigt erkénnande.

Fordaget har inga statekonomiska verk-
ningar. | och med att konkurrensen pa mark-
naden Okar kan odlarna dra nytta av billigare
vaxtskyddsmedel. Ocksa industrin och de
som anvander vaxtskyddsmedel kan fa eko-
nomisk nytta av systemet med émsesidigt er-
kannande och paskyndat forfarande for god-
k&nnande.

3.2. Konsekvenser for lagstiftningen

Fordaget forutsétter andringar i den lag-
stiftning som gdller vaxtskyddsmedel, speci-
dlt i den nya lag om vaxtskyddsmedd som
riksdagen har antagit den 21 november 2006.
En del av de &gérder som framférs i forsla-
get regleras redan nu i Finlands gdllande lag-
diftni ng som géller vaxtskyddsmedel, men i
ford ng&r manga nya element, t.ex. jam-
forande bedomning och faststéllande av kri-
terierna for godkénnande av verksamma am-
nen, safener och s}:nergister samt obligato-
riskt dmsesidigt erkénnande av riskbedom-
ning och godkénnande av preparat i de med-
lemsstater som tillhér samma godkannande-
zon. Fordlaget ar i sig tillamplig laggtiftning i
medlemsstaterna.

3.3. Ovrigakonsekvenser

Kriterier for godkannande av verksamma
amnen

Att infora kriterier for godkénnande av
verksamma amnen fortydligar enligt forsla-
get beddmningsarbetet och forbéttrar forut-
ségbarheten for foretagen.

Avskaffande av tillfalliga godké&nnanden

Att avskaffa tillfalliga godkannanden av
preparat som innehdller ett verksamt amne
som annu inte godkants pa EU-niva minskar
arbetet med bedomnlngen av verksamma
amnen pa nationell niva. Fordaget forenhet-
ligar utbudet av véxtskyddsmedel pé& EU-
niva och minskar darlgenom olovlig import
och export samt paskyndar lanseringen av
preparat som innehdller nya verksamma &m-
nen pa marknaden.



Omsesidigt erkannande av godkannanden

| fraga om Omsesidigt godkannande skall
ett preparat som har godkants i en mediems-
stat pa ansokan godkannas &ven i andra med-
lemsstater som tillhdr samma godkannande-
zon, utan att sbkanden behdver upprepa nag-
ra undersokningar. En medlemsstat kan e
ligt forslaget till skillnad frén det nuvarande
systemet inte |ata bli att nationellt godkanna
et preparat genom att aberopa jordbruks-,
vaxtskydds- eler miljoforhdlanden. | forda-
get delas EU in i zoner for godkannande
inom vilka véxtforhallandena motsvarar var-
andra. Finland hor tillsammans med Dan-
mark, Estland, Lettland, Litauen och Sverige
till zon A—norr. Till zon B—centrum hor Bel-
gien, Tjeckodovakien, Tyskland, Irland,
Luxemburg, Ungern, Nederldnderna, Oster-
rike, Polen, Slovenien, Slovakien och For-
enade kungariket. Till zon C—soder hor Grek-
land, Spanien, Frankrike, Italien, Cypern,
Malta och Portugal. | forslaget framfors att
tillstand for vaxtskyddsmedel som anvands i
drivhusproduktion eller for behandling efter
skord kan sokas enligt forfarandet for mse-
sdigt erkdnnande oberoende av vilken zon
lemsstaten hér till. Forslaget minskar den
administrativa arbetsbordan och reducerar i
négon mén industrins kostnader for ansokan.
Fordaget antas Oka tlllgangen pa vaxt-
skyddsmedel i synnerhet pa sma marknads-
omraden beroende pa industrins vilja att till-
lampa 6msesidigt erkdnnande av godkénnan-
den. Dessutom antas férdaget forenhetliga
marknaderna inom zonerna och minska olov-
lig import och export. P4 vissa omraden kan
en béttre tillgdng p& véxtskyddsmedel till
foljd av konkurrens leda till att priserna pa
dessa preparat gunker. Fordaget skulle even-
tuellt ocksd minska en upprepning av forsok
med ryg?radsdj ur. Omsesidigt godkannande
gdler enligt forslaget dock inte preparat som
innehdller amnen som kan bytas ut.
Jamforande beddémning av preparat som
innehdler verksamma amnen som kan bytas
ut
Ett verksamt &mne som i samband med
godkénnandet av det verksamma amnet le-
doms vara avsevart giftigare an andra redan
godkanda verksamma &mnen kan enligt for-
dlaget kallas amne som kan bytas ut. Ett pre-

parat som innehdler ett &mne som kan bytas
ut f& inte godkénnas, om den jamforande
bedémningen av risker och fortjanster visar
att det for samma anvéndningsomréde redan
finns ett preparat eller nagon annan bekamp-
ningsmetod som & betydligt sékrare for
manniskors dler djurs hdlsa. Fordaget okar
den administrativa arbetsbordan. Jamforande
beddmning uppskattas minska tlllgangen pa
vaxtskyddsmedel och, beroende pa bedom-
ningssttet, 6ka skillnaderna mellan tillgang-
en pa vaxtskyddsmede i de olika medlems-
staterna. En jamférande beddmning kan 6ka
anvandningen av nya patenterade verksamma
amnen och hdja medelpriset pa vaxtskydds-
medel. | Sverige, dar jamforande bedémning
har tillampats, har dock pa Iang sikt ingen
minskning av utbudet eller uppgang i priser-
na observerats. Beroende pa hur den jamfo-
rande bedomningen utfors kan forslaget ock-
sa minska de generiska produkternas mark-
nadsandel. En jamférande beddmning kan
paverka industrins forhdlande till de risker
som ett verksamt amne foérorsakar genom att
inrikta innovationsverksamhet pa mindre far-
liga verksamma a@mnen, men fordaget kan
samtidigt forsdmra industrins konkurrens-
kraft. Jamférande beddmning véntas aIIa
endast en liten del av ala vaxtskyddsmedel

Datasekretess och datadeining

Att avskaffa datasekretessen efter en for-
langning av godk&nnandet minskar det admi-
nistrativa arbetet och industrins arbete. Det
kan & andra sidan minska industrins vilja att
stodja ett verksamt dmne nér en forléangning
av godkénnandet blir aktuellt och déarigenom
leda till ett Okat antal ansbkningar. Avsakna-
den av datasekretess Okar enligt férslaget de
generiska produkternas marknadsandel och
sanker priserna pa dem, men kan ocksa resul-
terai minskat produktutbud. Datadelning har
enligt fordaget en betydande inverkan nér
det géller att undvika upprepning av forsok
med ryggradsdjur.

Anmdan om anvandningen av vaxtskydds-
medel

Att fora bok Over anvandningen av vaxt-
skyddsmede! & i Finland ett av villkoren for
miljostéd och innebér for den stérsta delen



odlare darfor ingen okad arbetsborda. Forsla-
get forbéttrar medborgarnas tillgang pa i+
formation.

4. Behandling av forslaget i EU:s
institutioner

Fordaget lades fram for rédet (jordbruk
och fiske) den 18 september 2006.

Forslaget behandlades i rédets arbetsgrupp
vid moten 11.9, 20.9, 9-10.10 och 16
17.11.2006.

5. Nationell beredning

Fordaget har behandlats vid undersektio-
nen for vaxtskyddsmedel 31.8, 6.9, 15.9,
5.10 och 2.11.2006 och i sektionen for jord-
bruk och livemedel 14.9. och 23.11.2006.
Tjanstemannaberedningen har utforts vid
jord och skogsbruksministeriet.

6. Statsradets standpunkt

Statsrddet stéller sig positivt till kommis-
sionens fordag.

Statsrédet understoder i princip systemet
med jamfdrande bedémning av preparat och
principen om utbyte i kommissionens forslag
som en del av den temainriktade strategin for
en hdlbar anvandning av bekampningsme-
del. Statsrédet understoder att forvaltnings-

forfarandet for godkénnande av vaxtskydds-
medel forenklas och att det Gverlappande ar-
betet i medlemsstaterna minskas. Statsradet
understbder dessutom den modell for god-
ké&nnande av vaxtskyddsmedel med hjdp av
zoner som & grundad pa omsesidigt erkan-
nande, forutsatt att besluten om godkénnande
av preparaten och metoderna for riskreduk-
tion fortsattningsvis kan fattas pa nationell
niva. Genom okat samarbete inom zonerna
kan resurserna inriktas béttre och i och med
att overlappande arbete galras bort sparas
ocksa resurser. Dessutom uppnas en enhetli-
gare forvatning och godkannande av vaxt-
skyddsmedel inom samma zon. Ett storre en-
hetligt marknadsomréde okar eventuellt i+
dustrins intresse for omradet, vilket leder till
att odlarna far tillgang till ett storre produkt-
utbud.

Statsradet understéder ocksa skyldigheten
att fora bok Over anvandningen av véaxt-
skyddsmeddl, vilket redan till storsta del &r
fdlet i Finland eftersom merparten av odlar-
na omfattas av miljostodet for jordbruk.

Statsrédet anser dock att fordagets forhal-
lande till férfaranden enligt den foredagna
REACH-férordningen for undvikande av
overlappande arbete bor utredas i frdga om
safener, synergister och hjdlpamnen. Genom
den foredagna  REACH-forordningen
(KOM(2003) 644 dlutlig) revideras kemika-
lielagstiftningen inom gemenskapen.



