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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Forslaget er en del af den tvaergaende lovgivningsmassige forenklingspakke, der blev bebudet
i Europa-Kommissionens vision for landbrug og fedevarer?, og som har til formal at reducere
ungdvendige reguleringsmaessige byrder, samtidig med at der opretholdes hgje standarder for
fedevare- og fodersikkerhed og for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljget.
Mere specifikt tager dette initiativ sigte pa at forenkle visse bestemmelser og procedurer i
fglgende retsakter:

Direktiv 2009/128/EF?: Droner® vil kunne anvendes til mere malrettet udbringning af
pesticider og kan i visse situationer udgare en lavere risiko for sprgjtefereren og miljeet end
landbaserede udbringningsteknologier. | gjeblikket er de imidlertid omfattet af det generelle
forbud mod flysprgjtning i henhold til direktiv 2009/128/EF, og hvis der indremmes og opnas
individuel dispensation til at anvende dem, ferer det til en betydelig administrativ byrde for
professionelle brugere og kompetente myndigheder i medlemsstaterne. Dette blev udpeget
som den starste byrde i forbindelse med den evaluering af direktivet, der blev gennemfort i
2022%. Virkningen af denne byrde vokser, efterndnden som mulighederne for at udbringe
pesticider ved hjeelp af droner gges, hvilket heemmer udviklingen og udbredelsen af denne
innovative teknologi i EU. P4 samlingen i Radet (landbrug og fiskeri) i december 2024
stottede flere medlemsstater et dokument® med anmodning om medtagelse i direktivet af visse
kriterier, der skal lette anvendelsen af droner, sasom dem, der allerede var blevet identificeret
i et tidligere forslag fra Kommissionen® (siden trukket tilbage’). Det foreslas derfor, at der i
direktivet indfgres en mulighed for, at medlemsstaterne kan indremme en generel undtagelse
fra forbuddet mod flysprgjtning for visse typer droner, som Kommissionen identificerer i en
delegeret retsakt. Udbringning af pesticider ved hjelp af droner vil vere underlagt den
betingelse, at de pagaldende plantebeskyttelsesmidler skal veere udtrykkeligt godkendt i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 til udbringning ved hjalp af droner. Kommissionen
vil derfor give Den Europeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) mandat til at udarbejde
en vejledledning om risikovurdering med henblik pa godkendelse af plantebeskyttelsesmidler
til udbringning fra luften i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og vil hgre EFSA og
medlemsstaterne i forbindelse med udarbejdelsen af den delegerede retsakt, der indeholder en
liste over de typer droner, der kan anvendes til flysprgjtning. Udbringning af pesticider ved

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget: En vision for landbrug og fadevarer - Sammen skaber vi en attraktiv

landbrugs- og fedevaresektor i EU for de kommende generationer, COM/2025/75, https://eur-

lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52025DC0075.

2 Europa-Parlamentets og Raédets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme for
Fellesskabets indsats for en baeredygtig anvendelse af pesticider (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 71,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).

3 Droner omtales som "ubemandede luftfartgjssystemer” i dette forslag.

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 "Eventuelt” pa samlingen i Radet for Landbrug og Fiskeri den 9. og 10. december 2024:

"The need to establish appropriate legislation for the use of drones to contribute to the resilience of

agricultural systems", https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-16521-2024-INIT/en/pdf.

6 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om beredygtig anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler og om &ndring af forordning (EU) 2021/2115 (2022/0196 (COD)).
7 Tilbagetreekning  af  forslag fra  Kommissionen (EUT C, C/2024/3117, 6.5.2024,

http://data.europa.eu/eli/C/2024/3117/0j).
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hjeelp af droner vil ogsa fortsat veere underlagt andre krav i direktivet, herunder krav
vedrgrende uddannelse og tilsyn med udstyr. Desuden vil de fortsat veere underlagt
detaljerede krav i anden EU-lovgivning®, herunder vedrgrende fjernpiloters kompetence, de
driftsmeessige begraensninger med henblik pa at mindske risikoen for mennesker og andre
luftfartgjer, og de tekniske parametre, der geelder for de anvendte dronetyper.

Direktiv 98/58/EF°: Personer, der ejer eller er ansvarlige for dyr, der holdes til
landbrugsformal, skal i gjeblikket fgre et register over medicinsk behandling af dyr og over
antallet af dede dyr som led i det horisontale direktiv om velfeerden for dyr, der holdes pa
bedrifter. En tilsvarende registrering er pakraevet i henhold til henholdsvis forordningen om
veterinzrleegemidler og dyresundhedsforordningen. Selv om potentialet for en yderligere
forenkling for landbrugerne generelt vil blive overvejet som led i moderniseringen af EU's
dyrevelferdslovgivning inden for rammerne af visionen for landbrug og fedevarer'®, vil
denne omnibus allerede forhindre en overlapning af registreringsforpligtelserne for
landbrugere ved at &ndre direktiv 98/58/EF pa dette punkt.

Direktiv 82/711/E@F! og direktiv 85/572/E@F'?: Forordning (EF) nr. 1935/2004% udger
den retlige ramme for materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer. Den
erstattede og ophaevede Radets direktiv 89/109/EQF.

Ved artikel 5, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1935/2004 tilleegges Kommissionen befgjelse til at
vedtage serforanstaltninger for de materialer og genstande, der er opfart i bilag | til neevnte
forordning. | afventning af, at Kommissionen vedtog en sarforanstaltning for plastmaterialer i
kontakt med fadevarer, ophaevede forordning nr. 1935/2004 ikke Radets direktiv 82/711/EQF
og 85/572/E@F, som fastsatte de ngdvendige regler for kontrol med overfaring af bestanddele
fra plastmaterialer og -genstande, der er bestemt til at komme i bergring med levnedsmidler,
herunder listen over simulatorer, der skal anvendes til dette formal for specifikke
fedevarekategorier.

Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011'* af 14. januar 2011 blev vedtaget som en
serforanstaltning for plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med fadevarer.
Forordning nr. 10/2011 deekker de omrader, der er reguleret ved direktiv 82/711/E@F og

8 Se f.eks. Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/947 af 24. maj 2019 om regler og
procedurer for operation af ubemandede luftfartgjssystemer (EUT L 152 af 11.6.2019, s. 45);
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/945 af 12. marts 2019 om ubemandede
luftfartajssystemer og om tredjelandsoperatgrer af ubemandede luftfartgjssystemer (EUT L 152 af
11.6.2019, s. 1).

9 Radets direktiv 98/58/EF af 20. juli 1998 om beskyttelse af dyr, der holdes til landbrugsformal (EFT L
221 af 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_en.

1 Réadets direktiv 82/711/EQF af 18. oktober 1982 om de nedvendige grundregler for kontrol med

overfgring af bestanddele fra plastmaterialer og -genstande, der er bestemt til at komme i bergring med
levnedsmidler (EFT L 297 af 23.10.1982, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1982/711/0j).

12 Radets direktiv 85/572/E@F af 19. december 1985 om fastsattelse af listen over simulatorer, der skal
anvendes ved kontrol med migration af bestanddele fra plastmaterialer og -genstande, der er bestemt til
at komme i bergring med levnedsmidler (EFT L 372 af 31121985, s. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1985/572/0j).

13 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og

genstande bestemt til kontakt med fadevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF
(EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/1935/0j).

14 Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande
bestemt til kontakt med fgdevarer (E@S-relevant tekst) (EUT L 12 af 15.1.2011, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/10/0j).
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85/572/EQF. Direktiv 82/711/E@F og 85/572/E@QF bgr derfor ophseves af hensyn til
retssikkerheden.

. Sammenhang med de geeldende regler pa samme omrade

Andringerne af direktiv 2009/128/EF er i overensstemmelse med direktivets overordnede mal
om at mindske risici og virkninger for menneskers sundhed og miljget i forbindelse med brug
af pesticider. Ved at fremme en gget anvendelse af droner med de ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger skabes der mulighed for at malrette udbringningen af
plantebeskyttelsesmidler fra luften, forbedre sprgjtefarerens sikkerhed og reducere den
samlede anvendelse af og risiko ved pesticider.

Da beskyttelsesforanstaltningerne for dyresundhed og -velfeerd fortsat vil veere geeldende, er
endringen af direktiv 98/58/EF i overensstemmelse med det overordnede mal med navnte
direktiv, nemlig at beskytte dyrevelfeerden pa bedrifter.

Eftersom forordning (EU) nr. 10/2011 omfatter de omrader, der er reguleret ved direktiv
82/711/EQDF og 85/572/E@F, ophaves disse direktiver af hensyn til retssikkerheden.

. Sammenhang med Unionens politik pd andre omrader

Droners bidrag til reduktionen af pesticider gennem en mere malrettet udbringning i
forbindelse med preecisionslandbrug er i overensstemmelse med den europaiske grenne pagts
malsztning om, at alle EU-politikker skal bidrage til bevarelse og genopretning af Europas
naturkapital®®.

Kommissionen vedtog en dronestrategi 2.0 i november 2022. Heri bemarkes, at
digitaliseringen af gkonomien bgr styrke Unionens konkurrenceevne og give folk mulighed
for at anvende en ny generation af teknologier, hvor ingen lades i stikken, i overensstemmelse
med den europaiske sgjle for sociale rettigheder. Et levedygtigt dronegkosystem vil bidrage
til at udnytte europzisk forskning, innovation og ivearksatteri for at nd malene i den
europziske grgnne pagt og det digitale Europa i fuld overensstemmelse med den nye
vaekststrategi for Europa. 18

Dronestrategi 2.0 indeholder en klar vision for 2030, der omfatter store, steerkt
automatiserede og digitalt forbundne, gkonomisk overkommelige, sikre og miljevenlige
droneoperationer i flere medlemsstater. Visionen har til formal at gere EU's droneindustri
levedygtig og tilgeengelig for EU's borgere og virksomheder med aktiv deltagelse af aktgrer af
enhver starrelse. Dronegkosystemet vil skabe arbejdspladser, fremme og beskytte europaisk
teknologisk knowhow og skabe vaekstmuligheder for EU's gkonomi som helhed. 1" Mélrettede
e@ndringer af direktiv 2009/128/EF, der muligger anvendelse af droner, uden at der er behov
for at anmode om en individuel undtagelse, vil tjene disse bredere mal om gkonomisk vakst.

Den foresldede aendring af direktiv 2009/128/EF er ogsa i overensstemmelse med
Kommissionens ambitioner i meddelelsen om gennemfarelse og forenkling om markant at

15 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europaiske Rad, Radet, Det Europeiske
@konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget — "Den europeiske granne pagt" (COM(2019)
640 final, EUR-Lex - 52019DC0640 - DA - EUR-Lex (europa.eu).

16 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget, "En dronestrategi 2.0 for et intelligent og beredygtigt gkosystem for
ubemandede luftfartgjer i Europa™ (COM(2022) 652 final).

e Ibid.
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lette regelbyrden for borgere, virksomheder og myndigheder, styrke velstand og
modstandsdygtighed og &bne op for muligheder, innovation og veekst:8.

Ved at fjerne parallelle krav til registreringsforpligtelserne giver e&ndringen af direktiv 98/58
en mere stremlinet og sammenhangende ramme, der forenkler overholdelsen for
landbrugerne og sikrer et klarere retsgrundlag for de kompetente myndigheders handhavelse.
Dette er i overensstemmelse med Kommissionens overordnede tilgang til at mindske den
administrative byrde og med dens ambitioner om at sikre bedre overholdelse og effektiv
handhavelse af EU's dyrevelfardsregler.

Ved at ophave direktiv 82/711/E@F og 85/572/E@F, hvis genstand i gjeblikket er reguleret
ved forordning (EU) nr. 10/2011, tager Kommissionen hensyn til principperne om bedre
regulering og garanterer retssikkerheden for operatgrerne pa omradet plastmaterialer i kontakt
med fadevarer.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET 0G
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Artikel 43, stk. 2, artikel 114 og artikel 192, stk. 1, i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade (TEUF).

. Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

| overensstemmelse med narhedsprincippet handler Unionen kun pa de omrader, der ikke
herer ind under dens enekompetence, hvis og i det omfang malene for den patenkte handling
ikke i tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne. For at lgse de vanskeligheder, der
opstar som folge af administrative byrder i forbindelse med en individuel
anmodningsprocedure for pesticidudbringning fra luften, er det ngdvendigt at eendre direktiv
2009/128/EF, hvilket kun kan ske pa EU-plan. For at undga overlapning af kravene om
registrering af dedelighed og anvendelsen af veteringerlegemidler skal direktiv 98/58/EF
ligeledes @ndres, hvilket ogsa kun kan ske pa EU-plan. Endelig kan ophavelsen af direktiv
82/711/EDF og 85/572/E@F med henblik pa at garantere retssikkerheden kun opnas pa EU-
plan. Narhedsprincippet er derfor overholdt.

. Proportionalitetsprincippet

Initiativet gar ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na malene om forenkling og
reduktion af byrder, og s@nker ikke niveauet for beskyttelse af menneskers sundhed og
miljget.

Forslaget @ndrer kun direktiv 2009/128/EF og direktiv 98/58/EF i det omfang, det er
ngdvendigt for at na ovennaevnte mal.

Direktiv 82/711/E@F og 85/572/EQ@F ophaeves, men deres genstand reguleres i gjeblikket ved
forordning (EU) nr. 10/2011.

18 Europa-Kommissionen 2024-2029, Et enklere og hurtigere Europa: Meddelelse om gennemfgrelse og
forenkling.
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. Valg af instrument

Forslaget til revision er et lovgivningsforslag, da de relevante direktiver, der skal
&ndres/ophaves, blev vedtaget efter den falles beslutningsprocedure/den almindelige
lovgivningsprocedure. Da dette omnibuslovgivningsforslag endrer to direktiver og ophaver
yderligere to direktiver, er et direktiv det mest hensigtsmaessige retlige instrument.

3. RESULTATER AF EFTERFZLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

Dette forslag ledsages af et arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, der
indeholder en detaljeret oversigt over de positive virkninger af de foreslaede @ndringer af
direktiv 2009/128/EF og 98/58/EF baseret pa eksisterende data og oplysninger, der er
indsamlet under indkaldelsen af feedback og tidligere analyser. Dette omfatter inddragelse af
en efterfglgende evaluering af direktiv 2009/128/EF, der blev foretaget mellem maj 2020 og
juni 2022'° som led i en kombineret evaluering og konsekvensanalyse med henblik pa en
eventuel revision heraf.

Ophevelsen af direktiv 82/711/E@DF og 85/572/EDF kraever hverken en konsekvensanalyse
eller en hgring af interessenter, da bestemmelserne i direktiverne erstattes af nyere retsakter.

. Hgringer af interessenter

Efter Kommissionens kvalitetskontrol, der blev afsluttet i 2022, har interessenterne udtrykt
bekymring over den administrative byrde som felge af EU's nuverende
dyrevelfeerdslovgivning. | den offentlige hgring, der understattede kvalitetskontrollen, mente
75 % af virksomhederne og erhvervsorganisationerne (495 ud af 660) f.eks., at de nuveerende
regler om dyrevelfaerd er for byrdefulde og/eller dyre for landbrugerne. | de interviews med
interessenter, der ogsa blev gennemfart til stgtte for kvalitetskontrollen, henviste en
erhvervsorganisation specifikt til problemer i forbindelse med registrering pa bedriftsniveau i
denne henseende?®. Som bemarket ovenfor blev den administrative byrde, der er forbundet
med individuelle undtagelser, udpeget som den stgrste byrde i den evaluering af direktiv
2009/128/EF, der blev gennemfart i 20222,

Dette geelder ikke for ophavelsen af direktiv 82/711/E@F og 85/572/EQF af de grunde, der er
forklaret ovenfor.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

Der er fremsat forskellige forenklingsforslag fra interessenter vedrerende fjernelsen af
uforholdsmaessigt store administrative byrder som fglge af forbuddet mod flysprgjtning i
henhold til direktiv 2009/128/EF og parallelle krav om registrering af medicinsk behandling
og antallet af dede dyr i henhold til direktiv 98/58/EF. Desuden har erfaringerne med
gennemforelsen af direktiv 2009/128/EF og resultaterne af Kommissionens audits i
medlemsstaterne og en efterfglgende evaluering af direktiv 2009/128/EF, der blev foretaget

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 Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, 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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mellem maj 2020 og juni 20222%, dannet grundlag for Kommissionens forstaelse af dette
emne.

Dette geelder ikke for ophavelsen af direktiv 82/711/E@F og 85/572/EQF af de grunde, der er
forklaret ovenfor.

. Konsekvensanalyse

De foresldede forenklingsforanstaltninger er af meget teknisk karakter. Der findes ingen
brugbare alternativer til at nd malene, og de foreslaede foranstaltninger andrer ikke centrale
politiske mal eller indferer nye betydningsfulde forpligtelser. Af disse arsager vil en
fuldsteendig konsekvensanalyse ikke tilfare merveerdi. Forslaget er i stedet ledsaget af et
analytisk arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene. Dokumentet forklarer med al
tydelighed de foreslaede foranstaltninger og fremlaegger den underliggende dokumentation,
analysen og interessenternes  synspunkter, samtidig med at de potentielle
omkostningsbesparelser vurderes.

Desuden er den foresldaede e@ndring af direktiv 2009/128/EF baseret pa en nylig
konsekvensanalyse?®, som Kommissionen gennemfgrte mellem maj 2020 og juni 2022 i
forbindelse med det nu tilbagetrukne forslag til forordning om beredygtig anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler?*.

Dette gaelder ikke for ophaevelsen af direktiv 82/711/E@F og 85/572/EQF af de grunde, der er
forklaret ovenfor.

. Malrettet regulering og forenkling

Dette forslag er en del af Europa-Kommissionens tilsagn om at lette den reguleringsmassige
byrde for borgere, virksomheder og myndigheder i EU for at styrke EU's velstand og
modstandsdygtighed. Forslaget har derfor til formal at forenkle bestemmelserne i
lovgivningen om fedevare- og fodersikkerhed og mindske ungdvendige byrder og
omkostninger for virksomheder og myndigheder uden at underminere beskyttelsen af
menneskers og dyrs sundhed og miljget.

. Grundlaeggende rettigheder

Forslaget respekterer de grundleggende rettigheder og overholder de principper, der er
nedfeldet i Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder, og er i
overensstemmelse med de verdier, der er anerkendt derved. Reduktionen af den
administrative byrde for virksomheder skulle kunne medfere samfundsmaessige gevinster i
form af gget velstand, beskaftigelse og innovation. Samtidig vil forslaget ikke underminere
malet om at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljget.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Dette initiativ vil ikke medfare yderligere omkostninger 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 til Europa-Parlamentets og Radets forordning om baredygtig anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler og om &ndring af forordning (EU) 2021/2115 (2022/0196 (COD)).
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5. ANDRE FORHOLD
. Forklarende dokumenter (for direktiver)

Andringerne af direktiv 98/58/EF kreever ikke forklarende dokumenter om gennemfarelsen,
da de udger en fritagelse for medlemsstaternes forpligtelser og ikke skaber nye bestemmelser,
der skal gennemfares i national lovgivning.

Andringerne af direktiv 2009/128/EF kraever heller ikke forklarende dokumenter om
gennemfarelsen, da forslaget giver Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter
I fremtiden.

Ophevelsen af direktiv 82/711/E@F og 85/572/EQDF kreever ingen forklarende dokumenter
om gennemfgrelsen, da deres bestemmelser blev erstattet af forordning (EU) nr. 10/2011, der
har vaeret umiddelbart geeldende siden dens anvendelsesdato.

. Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
. Direktiv 98/58/EF

Personer, der ejer eller er ansvarlige for dyr, der holdes til landbrugsformal, skal i gjeblikket
fare et register over medicinsk behandling af dyr og over antallet af dgde dyr i henhold til
punkt 5 og 6 i bilaget til direktiv 98/58/EF. Artikel 108 i forordning (EU) 2019/6 indeholder
mere detaljerede krav til registrering af anvendelsen af leegemidler for personer, der ejer eller
er ansvarlige for dyr bestemt til fedevareproduktion. | henhold til artikel 102, stk. 1, litra d),
og artikel 186, stk. 1, litra d), i forordning (EU) 2016/429 skal operatgrer fgre og vedligeholde
fortegnelser, der indeholder oplysninger om dgdeligheden blandt dyr pa deres virksomheder.
De palagte forpligtelser ber forenkles for at undga overlapning af registreringskravene for
landbrugerne. Punkt 5 og 6 i bilaget til direktiv 98/58/EF bgr derfor udga.

. Direktiv 2009/128/EF

Definitionen af "flysprgjtning™ i artikel 3, nr. 5), i direktiv 2009/128/EF ajourfgres for at
medtage en specifik henvisning til ubemandede luftfartgjssystemer (droner), og der er fastsat
en definition af ubemandede luftfartejssystemer i det nye nr. 5a) i artikel 3.

En ny artikel 9a giver medlemsstaterne mulighed for at undtage visse typer ubemandede
luftfartgjssystemer (droner) fra forbuddet mod flysprgjtning i artikel 9, stk. 1, i direktiv
2009/128/EF, hvis en vurdering har vist, at risiciene er de samme eller lavere end de risici, der
opstar ved brug af landbaseret udbringningsudstyr til samme anvendelsesformal. Denne
undtagelse vil blive mulig, nar Kommissionen har vedtaget delegerede retsakter, der
identificerer de typer droner, der opfylder dette krav. Kommissionen vil fa befgjelse til at
vedtage delegerede retsakter.

. Direktiv 82/711/EQF og 85/572/EQF

Direktiv 82/711/E@F og 85/572/E@F opheaves, da deres genstand har veeret reguleret ved
forordning (EU) nr. 10/2011 siden dens anvendelsesdato.
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2025/0409 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om &ndring af Radets direktiv 98/58/EF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv

2009/128/EF for sa vidt angar forenkling og styrkelse af kravene til fadevare- og
fodersikkerhed og om ophavelse af Radets direktiv 82/711/E@F og 85/572/EQDF

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, szrlig artikel 43,
stk. 2, artikel 114 og artikel 192, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)

)

©)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/128/EF® fastleegger den retlige ramme
for baeredygtig anvendelse af pesticider (plantebeskyttelsesmidler). Artikel 9, stk. 1, i
direktiv 2009/128/EF indeholder et forbud mod flysprgjtning med pesticider.
Direktivets artikel 9, stk. 2-6, tillader individuelle undtagelser fra dette forbud pa visse
betingelser.

Siden direktiv 2009/128/EF tradte i kraft, har erfaringen vist, at proceduren for
individuelle undtagelser fra forbuddet mod flysprgjtning med pesticider medferer en
betydelig administrativ byrde for professionelle brugere, og den bremser og begranser
udviklingen af teknologier, der kan give mulighed for sikrere valg for menneskers
sundhed og miljget. Visse typer ubemandede luftfartejssystemer (almindeligvis
benaevnt droner) er under seerlige betingelser i stand til at minimere sprgjtefarerens
eksponering for anvendelsen af pesticider pa marken og kan give professionelle
brugere mulighed for at udbringe pesticider pa mere malrettede mader. Sadanne
ubemandede luftfartgjssystemer vil sandsynligvis bidrage til at reducere anvendelsen
af pesticider og dermed mindske risiciene for menneskers sundhed og miljget
sammenlignet med anvendelsen af landbaseret udbringningsudstyr. Det er derfor
hensigtsmassigt at give medlemsstaterne mulighed for pa visse betingelser at undtage
sadanne typer ubemandede luftfartgjssystemer fra det forbud mod flysprgjtning, der er
fastsat i direktiv 2009/128/EF.

For at sikre beskyttelsen af menneskers sundhed og miljeet ber det kreeves, at en sadan
undtagelse kun kan finde anvendelse, hvis pesticiderne udtrykkeligt er godkendt til
sprejtning fra luften med ubemandede luftfartgjssystemer. En sadan udtrykkelig

25

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme for
Feellesskabets indsats for en baredygtig anvendelse af pesticider (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 71,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).
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(4)

(5)

(6)

godkendelse af pesticider til sprgjtning fra luften med ubemandede luftfartajssystemer
vil sikre, at potentielle risici for menneskers sundhed og miljget som fglge af
eksponering  for sddanne pesticider wvurderes grundigt som led i
godkendelsesprocessen. Da godkendelserne af pesticider er reguleret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009%°, bgr Kommissionen give Den
Europeaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) mandat til at udarbejde en vejledning
om risikovurderingen af pesticider, der udbringes ved hjelp af ubemandede
luftfartgjssystemer, jf. forordning (EF) nr.1107/2009, for at sikre etableringen af
solide sikkerhedsmaessige rammer.

Den lovgivningsmassige ramme for operation af ubemandede luftfartgjssystemer
omfatter retsakter sSsom Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1139%'
og Kommissionens  gennemfarelsesforordning  (EU)  2019/947?%.  Denne
lovgivningsmassige  ramme  identificerer ikke de typer  ubemandede
luftfartgjssystemer, der kunne veere egnede til udbringning af pesticider fra luften
udfart af professionelle brugere. Som supplement til udarbejdelsen af en specifik
vejledning om risikovurderingen af pesticider, der kan anvendes til udbringning ved
hjeelp af ubemandede luftfartgjssystemer, er det derfor ngdvendigt at identificere de
typer af ubemandede luftfartgjssystemer, der har lavere eller samme risici for
menneskers sundhed og miljget i forhold til de risici, der er forbundet med landbaseret
udbringningsudstyr til sasmme anvendelsesformal.

For at identificere de typer af ubemandede luftfartgjssystemer, der kan anvendes til
udbringning af pesticider, bgr befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmade for sa vidt angar supplerende regler til direktiv 2009/128/EF
med henblik pa at identificere de typer af ubemandede luftfartgjssystemer, der har
lavere eller samme risici i forhold til de risici, der er forbundet med landbaseret
udbringningsudstyr til samme anvendelsesformal. Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemfgrer relevante hgringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse hgringer gennemfares i overensstemmelse med
principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning. For
at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter ber Europa-Parlamentet
og Radet navnlig modtage alle dokumenter pa samme tid som medlemsstaternes
eksperter, og disse eksperter bgr have systematisk adgang til mgder i Kommissionens
ekspertgrupper, der beskeeftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.

| betragtning af behovet for at afhjeelpe de opfattede resterende viden- og datamangler,
inden de typer af ubemandede luftfartgjssystemer, der har lavere eller samme risici i
forhold til de risici, der er forbundet med landbaseret udbringningsudstyr til samme
anvendelsesformal, kan identificeres, bgr Kommissionen have tid til at hgre EFSA og
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfaring
af plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/EQF

(EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1107/0j).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1139 om flles regler for civil luftfart og
oprettelse af Den Europziske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om &ndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010, (EU)
nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU og 2014/53/EU og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og Radets forordning (E@F) nr. 3922/91
(EUT L 212 af 22.8.2018, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2018/1139/0j).

Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2019/947 af 24. maj 2019 om regler og procedurer for
operation af ubemandede luftfartgjer (EUT L 152 af 11.6.2019,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/947/0j).
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(")

(8)

medlemsstaterne i forbindelse med udarbejdelsen af en delegeret retsakt, der
identificerer de typer af ubemandede luftfartgjssystemer, der kan undtages fra
forbuddet mod flysprgjtning. Kommissionen bgr tilleegges befgjelser til at vedtage en
delegeret retsakt i overensstemmelse med artikel 20a med henblik pa at identificere de
typer af ubemandede luftfartajssystemer, for hvilke det kan fastslas, at risiciene for
menneskers sundhed og miljget ved eksponering for pesticider svarer til eller er lavere
end ved brug af landbaseret udbringningsudstyr til samme anvendelsesformal.
Vedtagelsen af denne delegerede retsakt bgr veere en forudsatning for, at
medlemsstaterne kan undtage sadanne typer ubemandede luftfartgjssystemer fra
forbuddet mod flysprgjtning. Indtil det er blevet identificeret, hvilke typer
ubemandede luftfartgjssystemer der kan undtages, og en medlemsstat har besluttet at
undtage disse identificerede ubemandede luftfartgjssystemer fra forbuddet mod
flysprgjtning, ber det fortsat kreeves, at en professionel bruger indgiver anmodninger
om godkendelse af flysprgjtning ved hjelp alle ubemandede luftfartejssystemer.

Direktiv 98/58/EF fastsaetter minimumskrav til beskyttelse af dyr, der holdes til
landbrugsformal. Personer, der ejer eller er ansvarlige for dyr, der holdes til
landbrugsformal, skal i gjeblikket fare et register over medicinsk behandling af dyr og
over antallet af dgde dyr i henhold til punkt 5 og 6 i bilaget til direktiv 98/58/EF. |
artikel 108 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/62° stilles der mere
detaljerede krav til registreringen af anvendelsen af laegemidler for personer, der ejer
eller er ansvarlige for dyr bestemt til fadevareproduktion. Samtidig skal operatarer i
henhold til artikel 102, stk. 1, litra d), og artikel 186, stk. 1, litra d), i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/429% fare og vedligeholde fortegnelser,
der indeholder oplysninger om dgdeligheden blandt dyr pa deres virksomheder. Der
findes séaledes parallelle rapporteringsforpligtelser for bade punkt 5 og 6 i bilaget til
direktiv 98/58/EF. De palagte forpligtelser bar forenkles for at undga overlapning af
registreringskravene for landbrugerne. Punkt 5 og 6 i bilaget til direktiv 98/58/EF bar
derfor udga.

Forordning (EF) nr. 1935/2004 udger den retlige ramme for materialer og genstande
bestemt til kontakt med fgdevarer. Ved artikel 5, stk.1, i forordning (EF)
nr. 1935/2004 tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage seerforanstaltninger for
de materialer og genstande, der er opfert i bilag I til nevnte forordning. Indtil
Kommissionens vedtagelse af en sarforanstaltning for plastmaterialer i kontakt med
fodevarer ophavede forordning nr. 1935/2004 ikke Rédets direktiv 82/711/E@F3! og
85/572/E@F3?, som fastsatte de ngdvendige regler for kontrol med overfgring af
bestanddele fra plastmaterialer og -genstande, der er bestemt til at komme i bergring
med levnedsmidler, herunder listen over simulatorer, der skal anvendes til dette formal
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30

31

32

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinarlagemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/6/0j).

Europa-Parlamentets og Raédets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overfarbare
dyresygdomme og om endring og ophavelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed
("dyresundhedsloven™) (EUT L 84 af 31.3.2016, s. 1, ELI: : http://data.europa.eu/eli/req/2016/429/0j).
Radets direktiv 82/711/EQF af 18. oktober 1982 om de ngdvendige grundregler for kontrol med
overfaring af bestanddele fra plastmaterialer og -genstande, der er bestemt til at komme i beragring med
levnedsmidler (EFT L 297 af 23.10.1982, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1982/711/0j).

Radets direktiv 85/572/E@F af 19. december 1985 om fastsattelse af listen over simulatorer, der skal
anvendes ved kontrol med migration af bestanddele fra plastmaterialer og -genstande, der er bestemt til
at komme i bergring med levnedsmidler (EFT L 372 af 31.12.1985, s. 14, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1985/572/0j).
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for specifikke fadevarekategorier. Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011% blev
vedtaget som en seerforanstaltning for plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt
med fgdevarer. Da Kommissionens forordning omfatter de omrader, der er reguleret
ved direktiv 82/711/E@F og 85/572/EQF, er det derfor hensigtsmeessigt at ophzaeve
direktiv 82/711/E@F og 85/572/EQF af hensyn til retssikkerheden —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
AEndring af direktiv 2009/128/EF
| direktiv 2009/128/EF foretages felgende a&ndringer:
1) | artikel 3 foretages folgende endringer:
a)  Nr. 5) affattes saledes:

"5.  "flysprgjtning": udbringning af pesticider fra et bemandet luftfartej eller
et ubemandet luftfartgjssystem™

b)  Felgende indsattes som nr. 5a:

"ba. "ubemandet luftfartgjssystem™: ethvert luftfartej med udstyr til
udbringning af pesticider fra luften, der opererer autonomt eller
fjernstyres uden en pilot om bord"

2) | artikel 9 foretages falgende &ndringer:
a) |Istk. 1 tilfgjes falgende nye afsnit:

"Forbuddet i farste afsnit kan kun fraviges i overensstemmelse med denne
artikels stk. 2-6 eller med artikel 9a."

b)  Stk. 2, farste afsnit, farste punktum, affattes saledes:

"2. Uanset stk. 1 kan flysprgjtning kun tillades i serlige tilfeelde, hvis
falgende betingelser er opfyldt:"

3) Folgende indsattes som artikel 9a:

"Artikel 9a
Flysprgjtning med pesticider ved hjeelp af ubemandede luftfartgjssystemer

1.  Uanset artikel 9, stk. 1, kan medlemsstaterne desuden, hvis der er tale om
professionelle brugere, undtage flysprgjtning med pesticider ved hjelp af
ubemandede luftfartgjssystemer, der er identificeret i henhold til stk. 2, fra
forbuddet i den naevnte artikel.

Pesticider, der skal anvendes til flysprgjtning med sadanne ubemandede
luftfartgjssystemer, skal veere udtrykkeligt godkendt til denne anvendelse af
medlemsstaten i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 efter en specifik
vurdering af risiciene ved flysprgjtning.

2. Kommissionen vedtager en delegeret retsakt senest den [Publikationskontoret:
Indszet venligst datoen = fire ar efter dette direktivs ikrafttraeden] i henhold til

3 Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande
bestemt til kontakt med fgdevarer (E@S-relevant tekst) (EUT L 12 af 15.1.2011, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).
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4)

artikel 20a, som supplerer dette direktiv for at identificere de typer af
ubemandede luftfartgjssystemer, der har lavere eller samme risici i forhold til
de risici, der er forbundet med landbaseret udbringningsudstyr til samme
anvendelsesformal.”

Artikel 20a affattes séledes:

"Artikel 20a
Udgvelse af de delegerede befgjelser

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pa de i
denne artikel fastlagte betingelser.

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 3, artikel 8,
stk. 7, artikel 9a, stk. 2, artikel 14, stk.4, og artikel 15, stk. 1, tilleegges
Kommissionen for en periode pa [Publikationskontoret: Indsaet venligst datoen
= fem ar efter dette direktivs ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en
rapport vedrgrende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlgbet
af femarsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges stiltiende for perioder
af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsztter sig
en sadan forlengelse senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

Den i artikel 5, stk. 3, artikel 8, stk. 7, artikel 9a, stk. 2, artikel 14, stk. 4, og
artikel 15, stk. 1, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den
pageeldende afgarelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggarelsen
af afgerelsen i Den Europziske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt,
der angives i afgarelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt hgrer Kommissionen eksperter, som
er udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i
den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning (°).

S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt
Europa-Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 3, artikel 8, stk. 7,
artikel 9a, stk. 2, artikel 14, stk. 4, og artikel 15, stk. 1, traeeder kun i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist
pa to maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-
Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af
denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gare
indsigelse. Fristen forleenges med to maneder pa Europa-Parlamentets eller
Radets initiativ."

Artikel 2
Andring af direktiv 98/58/EF

Punkt 5 og 6 i bilag I til direktiv 98/58/EF udgar.
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Artikel 3
Ophavelse af direktiv 82/711/EQF og 85/572/EDF

1. Direktiv 82/711/E@F og direktiv 85/572/E@QF ophaeves med virkning fra den
[Publikationskontoret: Indsset venligst datoen = datoen for dette direktivs
ikrafttraeden].

2. Henvisninger til de opheaevede direktiver geelder som henvisninger til Kommissionens

forordning (EU) nr. 10/2011.

Artikel 4
Gennemfarelse

1. Medlemsstaterne satter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft
for at efterkomme artikel 1 i dette direktiv senest den [Publikationskontoret: Indseet
venligst datoen = fem ar efter dette direktivs ikrafttreeden]. De meddeler straks
Kommissionen disse love og bestemmelser.

2. Medlemsstaterne satter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft
for at efterkomme artikel 2 og 3 i dette direktiv senest den [Publikationskontoret:
Indseet venligst datoen = to ar efter dette direktivs ikrafttreeden]. De i stk. 1 og 2
omhandlede love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til
dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en sadan henvisning. De
neermere regler for henvisningen fastsaettes af medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 5
Ikrafttreeden
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.
Artikel 6
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Strasbourg, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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