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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

I henhold til artikel 42, stk. la, i forordning (EU) 2016/2031 tillegges Kommissionen
befojelse til at vedtage regler vedrerende proceduren for listeopferelse af hgjrisikoplanter, -
planteprodukter og andre -objekter. Disse regler har til formal at ensrette identifikationen og
forvaltningen af varer, der kan udgere plantesundhedsmassige risici for Den Europeiske
Union. Processen legger vaegt pa klarhed og effektivitet og sikrer, at beslutninger treffes
hurtigt og meddeles &bent for at bevare tilliden og konsekvens pa tvaers af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne foreslédr varer, der skal opferes pa listen, understottet af omfattende tekniske
og videnskabelige data. Disse oplysninger ber omfatte nermere oplysninger om import af
eller interesse for import af varen fra tredjelande, naermere oplysninger om potentielle
skadegarere 1 forbindelse hermed i de pageldende tredjelande og dokumentation for en
uacceptabel plantesundhedsmessig risiko for Unionen. Nér Kommissionen har modtaget
disse forslag, gennemgér den dataene for fuldsteendighed og anmoder om yderligere
oplysninger eller praciseringer, hvis dette er nedvendigt for at sikre, at alle de krevede
elementer foreligger med henblik pa en grundig vurdering.

Med henblik pa at foretage den forelebige vurdering, der er omhandlet i artikel 42, stk. 1, i
forordning (EU) 2016/2031, nedsatter Kommissionen en vurderingsgruppe bestdende af
eksperter fra medlemsstaterne, Den Europ®iske Fodevaresikkerhedsautoritet og
Kommissionen selv. Denne gruppe sikrer, at tekniske oplysninger evalueres af kvalificerede
fagfolk. Der fastsattes regler for vurderingsprocessen og offentliggerelsen af resultater for at
opretholde gennemsigtighed, effektivitet og rettidighed i forvaltningen af hejrisikovarer.

2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Kommissionens ekspertgruppe om plantesundhed (E00925) blev hert den 26. juni 2025 om et
udkast til Kommissionens delegerede forordning i ovennavnte sammenhang.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT
Artikel 42, stk. 1a, i forordning (EU) 2016/2031.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 5.6.2026

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031
for sa vidt angir proceduren for listeopforelse af hejrisikoplanter, -planteprodukter

eller andre -objekter

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/2031 af 26.
oktober 2016 om beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere og om @ndring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 228/2013, (EU) nr. 652/2014 og (EU) nr.
1143/2014 og om ophzvelse af Rédets direktiv 69/464/EQF, 74/647/EQF, 93/85/EQF,
98/57/EF, 2000/29/EF, 2006/91/EF og 2007/33/EF!, serlig artikel 42, stk.1a, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

I henhold til artikel 42, stk. 3, i forordning (EU) 2016/2031 er hgjrisikoplanter, -
planteprodukter og andre -objekter midlertidigt opfert 1 bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/20192. Indfersel af disse i Unionen er forbudt,
indtil der er foretaget en risikovurdering.

I overensstemmelse med artikel 42, stk. la, i forordning (EU) 2016/2031 ber der
fastsettes regler vedrerende proceduren for listeopforelse af hgjrisikoplanter, -
planteprodukter eller andre -objekter. Disse regler ber sikre, at listeopforelsen sker pa
grundlag af en rettidig, effektiv og gennemsigtig proces.

For at Kommissionen kan beslutte, om planter, planteprodukter og andre objekter skal
opfores pd listen over hgjrisikoplanter, -planteprodukter eller andre -objekter, ber
medlemsstaterne indgive en anmodning til Kommissionen med angivelse af de planter,
planteprodukter eller andre objekter, som de onsker opfert pa listen over
hejrisikoplanter, -planteprodukter eller andre -objekter ("de pagaldende planter,
planteprodukter og andre objekter"), ledsaget af et teknisk dossier med den relevante
tekniske og videnskabelige dokumentation.

Der bor ogsa fastsattes regler for proceduren for listeopferelse af hejrisikoplanter, -
planteprodukter eller andre -objekter pad grundlag af et initiativ fra Kommissionen,
hvis Kommissionen finder, at dette initiativ er nedvendigt for at imedegd en
plantesundhedsmessig risiko. I disse tilfelde ber Kommissionen udarbejde et teknisk
dossier med den relevante tekniske og videnskabelige dokumentation.

1
2

EUT L 317 af 23.11.2016, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/2019-12-14.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/2019 af 18. december 2018 om oprettelse af en
midlertidig liste over hgjrisikoplanter, -planteprodukter eller andre -objekter, jf. artikel 42 i forordning (EU)
2016/2031, og en liste over planter, for hvilke der ikke kraeves plantesundhedscertifikater ved indferelse pa
Unionens omrade, jf. artikel 73 1 nevnte forordning (EUT L 323 af 19.12.2018, s. 10, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/2019/0j).

DA


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/2019-12-14
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/2019/oj

DA

©)

(6)

()

(8)

©)

Erfaringer har vist, at felgende videnskabelige og tekniske dokumentation er
afgerende: data om import eller interesse i import af de pédgaeldende planter,
planteprodukter eller andre objekter til Unionen fra tredjelande, data om
tilbageholdelser af planter, planteprodukter eller andre objekter pa grund af forekomst
af skadegerere, der er forbundet med disse planter, planteprodukter eller andre
objekter, data om produktionen i Unionen af de pageldende planter, planteprodukter
eller andre objekter og andre veartsplanter, der kan vere berort af skadegerere,
oplysninger om de skadegerere, som de pageldende planter, planteprodukter eller
andre objekter er vaert for og data, der viser, at de pagaldende planter, planteprodukter
eller andre objekter kan udgere en uacceptabel skadegererrisiko for Unionens omrade,
ndr de indferes fra et tredjeland.

For at sikre, at det tekniske dossier, som en medlemsstat indsender, indeholder de
elementer, der er nedvendige for den forelobige vurdering, ber Kommissionen
kontrollere, at det er fuldstendigt, og om nedvendigt anmode om yderligere
oplysninger eller praciseringer.

Der ber nedsettes en gruppe til forelebig vurdering med henblik pé at foretage den
forelabige vurdering af de pagzldende planter, planteprodukter eller andre objekter.
Gruppen til forelobig wvurdering ber bestd af eksperter, der er udpeget af
medlemsstaterne, eksperter fra Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og fra
Kommissionen.

Der bor fastsattes regler for proceduren for den forelebige vurdering fra gruppen til
forelgbig vurdering, dens kommunikation med den anmodende medlemsstat, hvis det
er relevant, og offentliggerelsen af vurderingen.

Der ber fastsattes regler om fortrolig behandling af visse oplysninger, navnlig hvis en
person med en legitim interesse anmoder herom, for at beskytte den pageldende
persons interesser mod videregivelse af disse oplysninger. Disse oplysninger ber
omfatte fremstillings- eller produktionsprocessen, herunder metoder og innovative
aspekter heri, samt andre tekniske og industrielle specifikationer, der er en fast
bestanddel af denne proces eller metode, undtagen oplysninger, som er relevante for
vurderingen af sikkerheden, kommercielle forbindelser mellem en producent eller
importer og den anmodende person, hvis det er relevant, og kommercielle oplysninger
vedrerende den anmodende persons indkeb, markedsandele eller forretningsstrategi —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

Ved denne forordning fastsettes proceduren for listeopforelse af hejrisikoplanter, -
planteprodukter eller andre -objekter i henhold til artikel 42, stk. la, i forordning (EU)
2016/2031. Denne procedure skal indeholde felgende:

a)

b)

c)
d)

udarbejdelse af dokumentation for vurdering af hejrisikoplanter, -planteprodukter
eller andre -objekter

de tiltag, der skal treeffes efter modtagelsen af denne dokumentation
procedurerne for denne vurdering og

behandlingen af dossierer vedrerende fortrolighed og databeskyttelse.
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Artikel 2

Udarbejdelse af den nedvendige videnskabelige og tekniske dokumentation til den
forelobige vurdering af hejrisikoplanter, -planteprodukter eller andre -objekter efter

anmodning fra medlemsstaterne

1. Med henblik pé, at planter, planteprodukter eller andre objekter kan listeopfores som
hejrisikoplanter, -planteprodukter eller andre -objekter, indgiver en medlemsstat en
anmodning til Kommissionen med angivelse af de planter, planteprodukter eller
andre objekter, der skal listeopferes som hgjrisikoplanter, -planteprodukter eller
andre -objekter.

2. Hver anmodning 1 henhold til stk. 1 skal ledsages af et teknisk dossier.
3. Det tekniske dossier skal mindst omfatte folgende oplysninger:

a) data om import eller interesse i1 import af de pageldende planter,
planteprodukter eller andre objekter til Unionen fra tredjelande

b)  data om tilbageholdelser af planter, planteprodukter og andre objekter pa grund
af forekomst af skadegerere, der er forbundet med disse planter,
planteprodukter eller andre objekter

c) data om produktionen i Unionen af de pageldende planter, planteprodukter
eller andre objekter og andre vartsplanter, der kan vare berert af skadegorere,
som de pageldende planter, planteprodukter eller andre objekter er vart for

d) oplysninger om de skadegerere, som de pagaldende planter, planteprodukter
eller andre objekter er vert for

e) data, der viser, at de pagaldende planter, planteprodukter eller andre objekter
kan udgere en uacceptabel skadegererrisiko for Unionens omrdde pa grund af
sandsynligheden for, at de er vaert for en skadegerer, for hvilken risikoen ikke 1
tilstreekkelig grad er omfattet af kravene i1 bilag VII til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2019/2072

f)  kontaktoplysninger for den kompetente myndighed og den fysiske person i
medlemsstaten, der er ansvarlig for kontakten til Kommissionen og

g) enhver anmodning om at behandle visse dele af dokumentationen som

fortrolige.

Artikel 3

Udarbejdelse af den nedvendige videnskabelige og tekniske dokumentation til den
forelebige vurdering af hejrisikoplanter, -planteprodukter eller andre -objekter pa

grundlag af et initiativ fra Kommissionen

Hvis Kommissionen finder, at det er nedvendigt at imedega en plantesundhedsmeessig risiko,
udarbejder den et teknisk dossier til stotte for listeopforelsen af visse planter, planteprodukter
eller andre objekter som hejrisikoplanter, -planteprodukter eller andre -objekter.

Det tekniske dossier skal mindst indeholde den dokumentation, der er anfort 1 artikel 2, stk. 3,

litra a)-e).

Kommissionen forelegger det tekniske dossier for gruppen til forelebig vurdering, der er
omhandlet i artikel 5, stk. 1.
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Artikel 4

Foranstaltninger, som Kommissionen skal traeffe efter modtagelse af det tekniske
dossier, som medlemsstaten har indsendt

1. Kommissionen bekrafter modtagelsen af det tekniske dossier, som medlemsstaten
har indsendt 1 henhold til artikel 2.

2. Kommissionen undersoger, om det tekniske dossier indeholder den dokumentation,
der er anfert i artikel 2, stk.3, og kan anmode medlemsstaten om yderligere
oplysninger eller praciseringer i overensstemmelse med indholdet af og genstanden
for det tekniske dossier.

3. Kommissionen kontrollerer endvidere, om der er anmodet om fortrolighed med
hensyn til visse dele af dokumentationen.
4. Hvis kravene i stk. 1, 2 og 3 er opfyldt, forelegger Kommissionen medlemsstatens
tekniske dossier for gruppen til forelobig vurdering, der er omhandlet 1 artikel 5,
stk. 1.
Artikel 5

Procedure for den forelebige vurdering, der er omhandlet i artikel 42, stk. 1, i
forordning (EU) 2016/2031

1. Kommissionen nedsatter straks en ekspertgruppe med ansvar for at foretage den
forelobige vurdering, der er omhandlet 1 artikel 42, stk. 1, 1 forordning (EU)
2016/2031 ("gruppen til forelebig vurdering").

Gruppen til forelebig vurdering bestar af eksperter, der er udpeget af
medlemsstaterne, eksperter fra Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet og fra
Kommissionen.

Gruppen til forelgbig vurdering kan anmode den pageldende medlemsstat eller
Kommissionen om yderligere oplysninger eller preciseringer i overensstemmelse
med indholdet af og emnet for deres tekniske dossier.

Gruppen til forelebig vurdering vurderer den plantesundhedsmaessige risiko ved de
pageldende planter, planteprodukter eller andre objekter. Gruppen til forelgbig
vurdering afslutter den forelebige vurdering inden for en rimelig frist. Kommissionen
gor denne vurdering tilgengelig for medlemsstaterne.

2. Pa grundlag af denne forelebige vurdering tilfojer Kommissionen eller beslutter ikke
at tilfgje de respektive planter, planteprodukter eller andre objekter til listen over
hejrisikoplanter, -planteprodukter eller andre -objekter i bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/2019.

Artikel 6
Fortrolighed

Medlemmerne af gruppen til forelobig vurdering ma ikke offentliggere fortrolige oplysninger.
Ved vurderingen af, om oplysningerne er fortrolige, tages der hensyn til, om en person med
en legitim interesse ("den anmodende person") har anmodet om fortrolig behandling. Denne
vurdering finder sted med forbehold af nationale regler om beskyttelse af fortrolige
oplysninger.



Forpligtelsen til ikke at offentliggere fortrolige oplysninger vedrerer folgende oplysninger,
hvis videregivelsen af sddanne oplysninger potentielt kan skade den anmodende persons
konkurrencemassige stilling eller andre interesser:

a) fremstillings- eller produktionsprocessen, herunder metoder heri, samt andre tekniske
og industrielle specifikationer, der er en fast bestanddel af denne proces eller metode,
undtagen oplysninger, som er relevante for vurderingen af sikkerheden

b) kommercielle forbindelser mellem en producent eller importer og den anmodende
person, hvis det er relevant

C) kommercielle oplysninger vedrerende den anmodende persons indkeb,
markedsandele eller forretningsstrategi.

Artikel 7
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 5.6.2026.

Pd Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN
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