
DIREKTIV 

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2019/782 

av den 15 maj 2019 

om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/128/EG vad gäller fastställande av 
harmoniserade riskindikatorer 

(Text av betydelse för EES) 

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV 

med beaktande av fördraget om Europeiska unionens funktionssätt, 

med beaktande av Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om upprättande av en 
ram för gemenskapens åtgärder för att uppnå en hållbar användning av bekämpningsmedel (1), särskilt artikel 15.1 andra 
stycket, och 

av följande skäl: 

(1)  Syftet med direktiv 2009/128/EG är att minska de risker och konsekvenser som användningen av 
bekämpningsmedel innebär för människors hälsa och miljön och att främja användning av integrerat växtskydd 
och andra alternativa metoder eller tekniker för att minska beroendet av bekämpningsmedel. 

(2)  I sin rapport från oktober 2017 om medlemsstaternas nationella handlingsplaner och om framstegen med 
genomförandet av direktiv 2009/128/EG om en hållbar användning av bekämpningsmedel (2) åtog sig 
kommissionen att arbeta med medlemsstaterna för att uppnå samförstånd om utvecklingen av harmoniserade 
riskindikatorer. 

(3)  I sitt svar i december 2017 på det europeiska medborgarinitiativet ”Förbjud glyfosat och skydda människor och 
miljön mot giftiga bekämpningsmedel” (3) åtog sig kommissionen att fastställa harmoniserade riskindikatorer för 
att övervaka tendenserna vad gäller minskade risker vid användning av bekämpningsmedel på unionsnivå. 

(4)  Harmoniserade riskindikatorer måste fastställas för att mäta framstegen med att uppnå dessa mål på unionsnivå, 
vilket kommer att göra det möjligt för medlemsstaterna att hantera och rapportera om risker på nationell nivå. 

(5)  Enligt artikel 15.4 i direktiv 2009/128/EG ska kommissionen beräkna riskindikatorer på unionsnivå genom att 
använda statistiska uppgifter insamlade i enlighet med unionslagstiftningen om statistik om växtskyddsmedel och 
andra relevanta uppgifter i syfte att bedöma risktrender för användning av bekämpningsmedel. 

(6)  Enligt artikel 1.3 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1185/2009 (4) ska den statistik som tas 
fram i enlighet med den förordningen, tillsammans med andra relevanta uppgifter, tjäna de syften som fastställs 
i artiklarna 4 och 15 i direktiv 2009/128/EG, nämligen att fastställa nationella handlingsplaner och beräkna 
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(1) EUT L 309, 24.11.2009, s. 71. 
(2) Rapport från kommissionen till Europaparlamentet och rådet från oktober 2017 om medlemsstaternas nationella handlingsplaner och 

om framstegen med genomförandet av direktiv 2009/128/EG om en hållbar användning av bekämpningsmedel, COM(2017) 587 final. 
(3) Kommissionens meddelande av den 12 december 2017 om det europeiska medborgarinitiativet ”Förbjud glyfosat och skydda människor 

och miljön mot giftiga bekämpningsmedel”, C(2017) 8414 final. 
(4) Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1185/2009 av den 25 november 2009 om statistik om bekämpningsmedel 

(EUT L 324, 10.12.2009, s. 1) 



indikatorer. Det har hittills inte utformats någon harmoniserad metod på unionsnivå för insamling av statistik om 
användning av växtskyddsmedel enligt förordning (EG) nr 1185/2009, och därför finns inga sådana uppgifter 
tillgängliga. 

(7)  Enligt artikel 53 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 (5) får medlemsstaterna 
i särskilda fall tillåta att ett växtskyddsmedel under högst 120 dagar släpps ut på marknaden för begränsad och 
kontrollerad användning, om en sådan åtgärd framstår som nödvändig på grund av en fara som inte kan avvärjas 
på något annat rimligt sätt. I sådana fall får medlemsstaterna tillåta växtskyddsmedel som innehåller antingen 
godkända eller icke godkända verksamma ämnen. 

(8) En harmoniserad riskindikator kan bara baseras på statistiska uppgifter insamlade i enlighet med unionslag­
stiftningen om statistik om växtskyddsmedel och andra relevanta uppgifter, och i brist på statistik om användning 
av växtskyddsmedel är statistik över utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden och antalet tillstånd som 
medlemsstaterna har beviljat i särskilda fall enligt artikel 53 i förordning (EG) nr 1107/2009 för närvarande de 
enda relevanta uppgifter av sådant slag som är tillgängliga. Sådana indikatorer bör kompletteras med andra 
indikatorer, så att andra riskfaktorer kan inbegripas. 

(9)  Den kategorisering av verksamma ämnen som används i detta direktiv bör avspegla kategoriseringen i förordning 
(EG) nr 1107/2009, antingen som verksamma ämnen med låg risk, kandidatämnen för substitution eller andra 
verksamma ämnen, bland annat på grundval av klassificeringen i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) 
nr 1272/2008 (6). 

(10)  Verksamma ämnen enligt förordning (EG) nr 1107/2009 kan antingen vara kemiska verksamma ämnen eller 
mikroorganismer. Enligt direktiv 2009/128/EG ska medlemsstaterna så långt möjligt ge företräde till icke-kemiska 
metoder för växtskydd. Vid fastställandet av harmoniserade riskindikatorer bör därför kemiska verksamma ämnen 
och mikroorganismer kategoriseras separat. 

(11)  När medlemsstaterna beviljar tillstånd enligt artikel 53 i förordning (EG) nr 1107/2009 avseende icke godkända 
verksamma ämnen ska medlemsstaterna underrätta kommissionen om de mängder icke godkända verksamma 
ämnen i växtskyddsmedel som därefter släpps ut på marknaden i enlighet med artikel 3 i förordning (EG) 
nr 1185/2009. Det finns för närvarande ingen harmoniserad metod på unionsnivå för insamling av uppgifter om 
de specifika mängder godkända verksamma ämnen i växtskyddsmedel som släpps ut på marknaden enligt sådana 
tillstånd som beviljas enligt artikel 53 i förordning (EG) nr 1107/2009. 

(12)  Genom en kombination av statistik som tas fram i enlighet med förordning (EG) nr 1185/2009 och uppgifterna 
om verksamma ämnen i enlighet med förordning (EG) nr 1107/2009, inklusive om det rör sig om verksamma 
ämnen med låg risk, kandidatämnen för substitution eller andra verksamma ämnen, kan en beräkningsmetod 
fastställas för att utforma en harmoniserad riskindikator som är farobaserad för uppskattning av potentiella risker 
med användning av bekämpningsmedel. 

(13)  I väntan på att det införs ett harmoniserat unionstäckande system för insamling av uppgifter om de mängder 
verksamma ämnen som släpps ut på marknaden enligt artikel 53 i förordning (EG) nr 1107/2009 är det 
motiverat att fastställa en harmoniserad riskindikator som grundas på antalet tillstånd som beviljats enligt den 
artikeln. 

(14)  I syfte att beräkna harmoniserade riskindikatorer så att de återspeglar den relativa risken vid användning av 
växtskyddsmedel som innehåller olika kategorier av godkända och icke godkända verksamma ämnen bör det 
fastställas viktningsfaktorer för detta ändamål. 

(15)  I syfte att mäta framstegen på detta område enligt en rimlig frekvens och eftersom medlemsstaterna varje år ska 
ta fram statistik enligt förordning (EG) nr 1185/2009 och översända den till Eurostat inom tolv månader efter 
referensårets utgång, bör harmoniserade riskindikatorer beräknas varje år och offentliggöras senast 20 månader 
efter det berörda referensårets utgång. 

(16)  De åtgärder som föreskrivs i detta direktiv är förenliga med yttrandet från ständiga kommittén för växter, djur, 
livsmedel och foder. 
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(5) Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsläppande av växtskyddsmedel på 
marknaden och om upphävande av rådets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1). 

(6) Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, märkning och förpackning 
av ämnen och blandningar, ändring och upphävande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt ändring av förordning (EG) 
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1). 



HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE. 

Artikel 1 

Ändring av bilaga IV till direktiv 2009/128/EG 

Bilaga IV till direktiv 2009/128/EG ska ersättas med texten i bilagan till det här direktivet. 

Artikel 2 

Införlivande 

1. Medlemsstaterna ska senast den 5 september 2019 sätta i kraft de bestämmelser i lagar och andra författningar 
som är nödvändiga för att följa detta direktiv. 

När en medlemsstat antar dessa bestämmelser ska de innehålla en hänvisning till detta direktiv eller åtföljas av en sådan 
hänvisning när de offentliggörs. Närmare föreskrifter om hur hänvisningen ska göras ska varje medlemsstat själv utfärda. 

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen överlämna texten till de bestämmelser i nationell lagstiftning som de antar 
inom det område som omfattas av detta direktiv. 

Artikel 3 

Ikraftträdande 

Detta direktiv träder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. 

Artikel 4 

Adressater 

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna. 

Utfärdat i Bryssel den 15 maj 2019. 

På kommissionens vägnar 
Jean-Claude JUNCKER 

Ordförande  
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BILAGA 

”BILAGA IV 

AVSNITT 1 

Harmoniserade riskindikatorer 

De harmoniserade riskindikatorerna förtecknas i avsnitten 2 och 3 i denna bilaga. 

AVSNITT 2 

Harmoniserad riskindikator 1: Farobaserad harmoniserad riskindikator baserad på de mängder verksamma ämnen i växtskyddsmedel som släpps ut på 
marknaden enligt förordning (EG) nr 1107/2009 

1.  Denna indikator ska baseras på den statistik över de mängder verksamma ämnen i växtskyddsmedel som släpps ut på marknaden enligt förordning (EG) nr 1107/2009 och som 
översänds till kommissionen (Eurostat) enligt bilaga I (Statistik om utsläppande av bekämpningsmedel på marknaden) i förordning (EG) nr 1185/2009. Dessa uppgifter ska 
kategoriseras i fyra grupper som indelas i sju kategorier. 

2.  Följande allmänna regler ska tillämpas vid beräkningen av harmoniserad riskindikator 1: 

a)  Harmoniserad riskindikator 1 ska beräknas på grundval av den kategorisering av verksamma ämnen i fyra grupper och sju kategorier som anges i tabell 1. 

b)  De verksamma ämnena i grupp 1 (kategorierna A och B) ska vara de ämnen som förtecknas i del D i bilagan till kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 (1). 

c)  De verksamma ämnena i grupp 2 (kategorierna C och D) ska vara de ämnen som förtecknas i delarna A och B i bilagan till genomförandeförordning (EU) nr 540/2011. 

d)  De verksamma ämnena i grupp 3 (kategorierna E och F) ska vara de ämnen som förtecknas i del E i bilagan till genomförandeförordning (EU) nr 540/2011. 

e) De verksamma ämnena i grupp 4 (kategori G) ska vara de ämnen som inte har godkänts enligt förordning (EG) nr 1107/2009 och därför inte förtecknas i bilagan till genomföran­
deförordning (EU) nr 540/2011. 

f)  Viktningen på rad vi) i tabell 1 ska tillämpas. 

3.  Harmoniserad riskindikator 1 ska beräknas på så sätt att de årliga mängder verksamma ämnen som släpps ut på marknaden för varje grupp i tabell 1 multipliceras med den relevanta 
viktning av faran som anges på rad vi, följt av aggregering av resultaten av dessa beräkningar. 

4.  De mängder verksamma ämnen som släpps ut på marknaden för varje grupp och kategori i tabell 1 får beräknas. 
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(1) Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillämpning av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 vad gäller förteckningen över godkända 
verksamma ämnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1). 



Tabell 1 

Kategorisering av verksamma ämnen och viktning av faran vid beräkning av harmoniserad riskindikator 1. 

Rad 
Grupper 

1 2 3 4 

i) Verksamma ämnen med låg risk som 
är eller kommer att godkännas enligt 
artikel 22 i förordning (EG) 
nr 1107/2009 och som förtecknas 
i del D i bilagan till genomförandeför­
ordning (EU) nr 540/2011 

Verksamma ämnen som är eller kom­
mer att godkännas enligt förordning 
(EG) nr 1107/2009, som inte omfat­
tas av andra kategorier och som för­
tecknas i delarna A och B i bilagan 
till genomförandeförordning (EU) 
nr 540/2011 

Verksamma ämnen som är eller kommer att godkännas en­
ligt artikel 24 i förordning (EG) nr 1107/2009, som är kan­
didatämnen för substitution och som förtecknas i del E i bi­
lagan till genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 

Verksamma ämnen som inte har 
godkänts enligt förordning (EG) 
nr 1107/2009 och därför inte 
förtecknas i bilagan till genom­
förandeförordning (EU) 
nr 540/2011 

ii) Kategorier 

iii) A B C D E F G 

iv) Mikroorganismer Kemiska 
verksamma 
ämnen 

Mikroorganismer Kemiska 
verksamma 
ämnen 

Ej klassificerade som 

cancerframkallande 
i kategori 1A eller 1B 

och/eller 

reproduktionstoxiska 
i kategori 1A eller 1B, 

och/eller 

hormonstörande ämnen 

Klassificerade som 

cancerframkallande i kategori 
1A eller 1B 

och/eller 

reproduktionstoxiska 
i kategori 1A eller 1B, 

och/eller 

hormonstörande ämnen för 
vilka människors exponering 
är försumbar  

v) Viktning av faran som ska tillämpas på de mängder verksamma ämnen som släppts ut på marknaden i medel som har godkänt enligt förordning (EG) nr 1107/2009 

vi) 1 8 16 64  

5.  Utgångsvärdet för harmoniserad riskindikator 1 ska fastställas till 100 och vara lika med det genomsnittliga resultatet av ovanstående beräkning för perioden 2011–2013. 

6.  Resultatet av harmoniserad riskindikator 1 ska anges i förhållande till utgångsvärdet. 

7.  Medlemsstaterna och kommissionen ska beräkna och offentliggöra harmoniserad riskindikator 1 i enlighet med artikel 15.2 och 15.4 i direktiv 2009/128/EG för varje kalenderår 
senast 20 månader efter utgången av det år för vilket harmoniserad riskindikator 1 beräknas. 
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AVSNITT 3 

Harmoniserad riskindikator 2: Harmoniserad riskindikator baserad på antalet tillstånd som beviljats enligt artikel 53 i förordning (EG) nr 1107/2009 

1.  Denna indikator ska baseras på antalet tillstånd som beviljats för växtskyddsmedel enligt 53 i förordning (EG) nr 1107/2009 och som meddelats kommissionen i enlighet med artikel 
53.1 i den förordningen. Dessa uppgifter ska kategoriseras i fyra grupper som indelas i sju kategorier. 

2.  Följande allmänna regler ska tillämpas vid beräkningen av harmoniserad riskindikator 2: 

a)  Harmoniserad riskindikator 2 ska baseras på antalet tillstånd som beviljats enligt artikel 53 i förordning (EG) nr 1107/2009. Den ska beräknas på grundval av den kategorisering 
av verksamma ämnen i fyra grupper och sju kategorier som anges i tabell 2 i detta avsnitt. 

b)  De verksamma ämnena i grupp 1 (kategorierna A och B) förtecknas i del D i bilagan till genomförandeförordning (EU) nr 540/2011. 

c)  De verksamma ämnena i grupp 2 (kategorierna C och D) är de ämnen som förtecknas i delarna A och B i bilagan till genomförandeförordning (EU) nr 540/2011. 

d)  De verksamma ämnena i grupp 3 (kategorierna E och F) ska vara de ämnen som förtecknas i del E i bilagan till genomförandeförordning (EU) nr 540/2011. 

e) De verksamma ämnena i grupp 4 (kategori G) ska vara de ämnen som inte har godkänts enligt förordning (EG) nr 1107/2009 och därför inte förtecknas i bilagan till genomföran­
deförordning (EU) nr 540/2011. 

f)  Viktningen på rad vi) i tabell 2 i detta avsnitt ska tillämpas. 

3.  Harmoniserad riskindikator 2 ska beräknas på så sätt att det antal tillstånd som beviljats för växtskyddsmedel enligt artikel 53 i förordning (EG) nr 1107/2009 för varje grupp i tabell 
2 multipliceras med den relevanta viktning av faran som anges på rad vi, följt av aggregering av resultaten av dessa beräkningar. 

Tabell 2 

Kategorisering av verksamma ämnen och viktning av faran vid beräkning av harmoniserad riskindikator 2. 

Rad 
Grupper 

1 2 3 4 

i) Verksamma ämnen med låg risk som 
är eller kommer att godkännas enligt 
artikel 22 i förordning (EG) 
nr 1107/2009 och som förtecknas 
i del D i bilagan till genomförandeför­
ordning (EU) nr 540/2011 

Verksamma ämnen som är eller kom­
mer att godkännas enligt förordning 
(EG) nr 1107/2009, som inte omfat­
tas av andra kategorier och som för­
tecknas i delarna A och B i bilagan 
till genomförandeförordning (EU) 
nr 540/2011 

Verksamma ämnen som är eller kommer att godkännas en­
ligt artikel 24 i förordning (EG) nr 1107/2009, som är kan­
didatämnen för substitution och som förtecknas i del E i bi­
lagan till genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 

Verksamma ämnen som inte har 
godkänts enligt förordning (EG) 
nr 1107/2009 och därför inte 
förtecknas i bilagan till genom­
förandeförordning (EU) 
nr 540/2011 
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Rad 
Grupper 

1 2 3 4 

ii) Kategorier 

iii) A B C D E F G 

iv) Mikroorganismer Kemiska 
verksamma 
ämnen 

Mikroorganismer Kemiska 
verksamma 
ämnen 

Ej klassificerade som 

cancerframkallande 
i kategori 1A eller 1B 

och/eller 

reproduktionstoxiska 
i kategori 1A eller 1B, 

och/eller 

hormonstörande ämnen 

Klassificerade som 

cancerframkallande i kategori 
1A eller 1B 

och/eller 

reproduktionstoxiska 
i kategori 1A eller 1B, 

och/eller 

hormonstörande ämnen för 
vilka människors exponering 
är försumbar  

v) Viktning av faran som ska tillämpas på antalet tillstånd som beviljats enligt artikel 53 i förordning (EG) nr 1107/2009 

vi) 1 8 16 64  

4.  Utgångsvärdet för harmoniserad riskindikator 2 ska fastställas till 100 och vara lika med det genomsnittliga resultatet av ovanstående beräkning för perioden 2011–2013. 

5.  Resultatet av harmoniserad riskindikator 2 ska anges i förhållande till utgångsvärdet. 

6.  Medlemsstaterna och kommissionen ska beräkna och offentliggöra harmoniserad riskindikator 2 i enlighet med artikel 15.2 och 15.4 i direktiv 2009/128/EG för varje kalenderår 
senast 20 månader efter utgången av det år för vilket harmoniserad riskindikator 2 beräknas.”  
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