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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2019/782
av den 15 maj 2019

om indring av Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG vad giller faststillande av
harmoniserade riskindikatorer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om upprittande av en
ram for gemenskapens dtgirder for att uppnd en hallbar anvandning av bekdmpningsmedel ('), sdrskilt artikel 15.1 andra
stycket, och

av foljande skal:

(1)  Syftet med direktiv 2009/128/EG 4r att minska de risker och konsekvenser som anvindningen av
bekdmpningsmedel innebir for ménniskors hilsa och miljon och att frimja anvindning av integrerat vixtskydd
och andra alternativa metoder eller tekniker for att minska beroendet av bekdmpningsmedel.

(2) I sin rapport frdn oktober 2017 om medlemsstaternas nationella handlingsplaner och om framstegen med
genomforandet av direktiv 2009/128/EG om en hdllbar anvindning av bekimpningsmedel () atog sig
kommissionen att arbeta med medlemsstaterna for att uppnd samforstdnd om utvecklingen av harmoniserade
riskindikatorer.

(3)  Isitt svar i december 2017 pa det europeiska medborgarinitiativet "Forbjud glyfosat och skydda ménniskor och
miljén mot giftiga bekdmpningsmedel” (°) dtog sig kommissionen att faststilla harmoniserade riskindikatorer for
att overvaka tendenserna vad géller minskade risker vid anvindning av bekdmpningsmedel pd unionsniva.

(4)  Harmoniserade riskindikatorer méste faststillas for att méta framstegen med att uppnéd dessa mél pd unionsniva,
vilket kommer att gora det mojligt for medlemsstaterna att hantera och rapportera om risker pd nationell niva.

(5)  Enligt artikel 15.4 i direktiv 2009/128/EG ska kommissionen berikna riskindikatorer pd unionsnivd genom att
anvinda statistiska uppgifter insamlade i enlighet med unionslagstiftningen om statistik om vixtskyddsmedel och
andra relevanta uppgifter i syfte att bedoma risktrender fér anvindning av bekimpningsmedel.

(6)  Enligt artikel 1.3 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1185/2009 (*) ska den statistik som tas
fram i enlighet med den forordningen, tillsammans med andra relevanta uppgifter, tjina de syften som faststills
i artiklarna 4 och 15 i direktiv 2009/128/EG, ndmligen att faststilla nationella handlingsplaner och berikna

(") EUTL 309, 24.11.2009,s. 71.

(*) Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet och radet fran oktober 2017 om medlemsstaternas nationella handlingsplaner och
om framstegen med genomférandet av direktiv 2009/128/EG om en héllbar anvindning av bekdmpningsmedel, COM(2017) 587 final.

(®) Kommissionens meddelande av den 12 december 2017 om det europeiska medborgarinitiativet "Forbjud glyfosat och skydda manniskor
och miljon mot giftiga bekimpningsmedel”, C(2017) 8414 final.

(*) Europaparlamentets och radets f%rordning (EG) nr 1185/2009 av den 25 november 2009 om statistik om bekdmpningsmedel
(EUTL 324,10.12.2009, 5. 1)
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indikatorer. Det har hittills inte utformats ndgon harmoniserad metod pé unionsnivd for insamling av statistik om
anvandning av vixtskyddsmedel enligt férordning (EG) nr 1185/2009, och dirfor finns inga sddana uppgifter
tillgangliga.

(7)  Enligt artikel 53 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 () fir medlemsstaterna
i sdrskilda fall tillata att ett vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slipps ut pd marknaden for begrinsad och
kontrollerad anvindning, om en sddan atgdrd framstdr som nodvindig pa grund av en fara som inte kan avvirjas
pd ndgot annat rimligt sdtt. I sddana fall fir medlemsstaterna tillita vixtskyddsmedel som innehéller antingen
godkinda eller icke godkinda verksamma dmnen.

(8)  En harmoniserad riskindikator kan bara baseras pa statistiska uppgifter insamlade i enlighet med unionslag-
stiftningen om statistik om véxtskyddsmedel och andra relevanta uppgifter, och i brist pa statistik om anvindning
av vixtskyddsmedel dr statistik over utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och antalet tillstdnd som
medlemsstaterna har beviljat i sirskilda fall enligt artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 for ndrvarande de
enda relevanta uppgifter av sddant slag som dar tillgingliga. Sddana indikatorer bor kompletteras med andra
indikatorer, sd att andra riskfaktorer kan inbegripas.

(9)  Den kategorisering av verksamma dmnen som anvinds i detta direktiv bor avspegla kategoriseringen i férordning
(EG) nr 1107/2009, antingen som verksamma dmnen med l4g risk, kandidatimnen for substitution eller andra
verksamma dmnen, bland annat pd grundval av klassificeringen i Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 1272/2008 (9).

(10) Verksamma dmnen enligt forordning (EG) nr 1107/2009 kan antingen vara kemiska verksamma dmnen eller
mikroorganismer. Enligt direktiv 2009/128/EG ska medlemsstaterna sd langt mojligt ge foretrade till icke-kemiska
metoder for vixtskydd. Vid faststillandet av harmoniserade riskindikatorer bor dirfor kemiska verksamma dmnen
och mikroorganismer kategoriseras separat.

(I11) Nér medlemsstaterna beviljar tillstind enligt artikel 53 i forordning (EG) nr 1107/2009 avseende icke godkinda
verksamma dmnen ska medlemsstaterna underritta kommissionen om de mingder icke godkidnda verksamma
damnen i vixtskyddsmedel som darefter slipps ut pd marknaden i enlighet med artikel 3 i férordning (EG)
nr 1185/2009. Det finns for ndrvarande ingen harmoniserad metod pd unionsnivé for insamling av uppgifter om
de specifika mingder godkinda verksamma dmnen i vixtskyddsmedel som slipps ut pd marknaden enligt sidana
tillstand som beviljas enligt artikel 53 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(12) Genom en kombination av statistik som tas fram i enlighet med férordning (EG) nr 1185/2009 och uppgifterna
om verksamma dmnen i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009, inklusive om det ror sig om verksamma
dmnen med ldg risk, kandidatimnen for substitution eller andra verksamma dmnen, kan en berdkningsmetod
faststillas for att utforma en harmoniserad riskindikator som ar farobaserad for uppskattning av potentiella risker
med anvindning av bekdmpningsmedel.

(13) I vintan pa att det infors ett harmoniserat unionstickande system for insamling av uppgifter om de méngder
verksamma dmnen som slidpps ut pd marknaden enligt artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 ar det
motiverat att faststdlla en harmoniserad riskindikator som grundas péd antalet tillstind som beviljats enligt den
artikeln.

(14) I syfte att berdkna harmoniserade riskindikatorer sd att de dterspeglar den relativa risken vid anvindning av
vixtskyddsmedel som innehéller olika kategorier av godkdnda och icke godkidnda verksamma dmnen bor det
faststillas viktningsfaktorer for detta dndamal.

(15) I syfte att mdta framstegen pé detta omrade enligt en rimlig frekvens och eftersom medlemsstaterna varje ar ska
ta fram statistik enligt forordning (EG) nr 1185/2009 och oversinda den till Eurostat inom tolv médnader efter
referensdrets utgdng, bor harmoniserade riskindikatorer berdknas varje ar och offentliggoras senast 20 ménader
efter det berorda referensarets utgang.

(16) De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd
marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, 5. 1).

(°) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45EG samt 4ndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av bilaga IV till direktiv 2009/128/EG

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

Artikel 2
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 5 september 2019 sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som dr nodvindiga for att folja detta direktiv.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller &tf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hidnvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3
Ikrafttridande

Detta direktiv trader 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.

Utfdrdat i Bryssel den 15 maj 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande



BILAGA
"BILAGA IV

AVSNITT 1

Harmoniserade riskindikatorer

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

AVSNITT 2

Harmoniserad riskindikator 1: Farobaserad harmoniserad riskindikator baserad pid de mingder verksamma dmnen i vixtskyddsmedel som slipps ut pa
marknaden enligt férordning (EG) nr 1107/2009

Denna indikator ska baseras pd den statistik 6ver de midngder verksamma dmnen i vixtskyddsmedel som sldpps ut pd marknaden enligt forordning (EG) nr 1107/2009 och som
oversdnds till kommissionen (Eurostat) enligt bilaga I (Statistik om utslippande av bekdmpningsmedel pd marknaden) i forordning (EG) nr 1185/2009. Dessa uppgifter ska
kategoriseras i fyra grupper som indelas i sju kategorier.

Foljande allmdnna regler ska tillimpas vid berdkningen av harmoniserad riskindikator 1:

a) Harmoniserad riskindikator 1 ska beriknas pa grundval av den kategorisering av verksamma dmnen i fyra grupper och sju kategorier som anges i tabell 1.

b) De verksamma dmnena i grupp 1 (kategorierna A och B) ska vara de dmnen som fortecknas i del D i bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 (').
¢) De verksamma dmnena i grupp 2 (kategorierna C och D) ska vara de dmnen som fortecknas i delarna A och B i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011.

d) De verksamma dmnena i grupp 3 (kategorierna E och F) ska vara de dmnen som fortecknas i del E i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011.

) De verksamma dmnena i grupp 4 (kategori G) ska vara de dmnen som inte har godkants enligt férordning (EG) nr 1107/2009 och darfor inte fortecknas i bilagan till genomf6ran-
deforordning (EU) nr 540/2011.

f) Viktningen pé rad vi) i tabell 1 ska tillimpas.

Harmoniserad riskindikator 1 ska beriknas pd sa sdtt att de drliga mdngder verksamma dmnen som sldpps ut pd marknaden for varje grupp i tabell 1 multipliceras med den relevanta
viktning av faran som anges pa rad vi, foljt av aggregering av resultaten av dessa berdkningar.
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[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

4. De mingder verksamma dmnen som sldpps ut pd marknaden for varje grupp och kategori i tabell 1 far berdknas.

(") Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkinda
verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011,s. 1).

LT 1



Kategorisering av verksamma dmnen och viktning av faran vid berikning av harmoniserad riskindikator 1.

Tabell 1

Grupper
Rad
1 2 3 4
i) | Verksamma dmnen med ldg risk som | Verksamma dmnen som dr eller kom- | Verksamma dmnen som ir eller kommer att godkinnas en- | Verksamma dmnen som inte har
ar eller kommer att godkdnnas enligt | mer att godkdnnas enligt forordning | ligt artikel 24 i férordning (EG) nr 1107/2009, som dr kan- | godkénts enligt férordning (EG)
artikel 22 i forordning (EG) | (EG) nr 1107/2009, som inte omfat- | didatdimnen f6r substitution och som fortecknas i del E i bi- | nr 1107/2009 och dirfor inte
nr 1107/2009 och som fortecknas | tas av andra kategorier och som for- | lagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 fortecknas i bilagan till genom-
i del D i bilagan till genomférandefér- | tecknas i delarna A och B i bilagan forandeforordning (EU)
ordning (EU) nr 540/2011 till  genomférandeférordning  (EU) nr 540/2011
nr 540/2011
ii) Kategorier
iii) A B C D E F G
iv) | Mikroorganismer | Kemiska Mikroorganismer | Kemiska Ej klassificerade som Klassificerade som
Yerksamma Yerksamma cancerframkallande cancerframkallande i kategori
amnen amnen i kategori 1A eller 1B 1A eller 1B
och/eller och/eller
reproduktionstoxiska reproduktionstoxiska
i kategori 1A eller 1B, i kategori 1A eller 1B,
och/eller och/eller
hormonstorande dmnen hormonstérande dmnen for
vilka médnniskors exponering
ar forsumbar
V) Viktning av faran som ska tillimpas pa de mangder verksamma dmnen som slippts ut pd marknaden i medel som har godkint enligt forordning (EG) nr 1107/2009

vi)

16

64

Utgédngsvardet for harmoniserad riskindikator 1 ska faststillas till 100 och vara lika med det genomsnittliga resultatet av ovanstdende berdkning for perioden 2011-2013.

Resultatet av harmoniserad riskindikator 1 ska anges i forhéllande till utgdngsvardet.

Medlemsstaterna och kommissionen ska berdkna och offentliggora harmoniserad riskindikator 1 i enlighet med artikel 15.2 och 15.4 i direktiv 2009/128/EG for varje kalenderdr

senast 20 manader efter utgdngen av det dr for vilket harmoniserad riskindikator 1 berdknas.

8//T1 1

[AS ]
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AVSNITT 3

Harmoniserad riskindikator 2: Harmoniserad riskindikator baserad pd antalet tillstdnd som beviljats enligt artikel 53 i forordning (EG) nr 1107/2009

Denna indikator ska baseras pd antalet tillstdnd som beviljats for vaxtskyddsmedel enligt 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 och som meddelats kommissionen i enlighet med artikel
53.1 i den forordningen. Dessa uppgifter ska kategoriseras i fyra grupper som indelas i sju kategorier.

Foljande allmdnna regler ska tillimpas vid berdkningen av harmoniserad riskindikator 2:

a) Harmoniserad riskindikator 2 ska baseras pa antalet tillstind som beviljats enligt artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009. Den ska berdknas pa grundval av den kategorisering
av verksamma dmnen i fyra grupper och sju kategorier som anges i tabell 2 i detta avsnitt.

b) De verksamma dmnena i grupp 1 (kategorierna A och B) fortecknas i del D i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011.
¢) De verksamma dmnena i grupp 2 (kategorierna C och D) dr de dmnen som fortecknas i delarna A och B i bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011.
d) De verksamma dmnena i grupp 3 (kategorierna E och F) ska vara de dmnen som fortecknas i del E i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011.

¢) De verksamma dmnena i grupp 4 (kategori G) ska vara de 4mnen som inte har godkénts enligt férordning (EG) nr 1107/2009 och dirfor inte fortecknas i bilagan till genomf6ran-
deforordning (EU) nr 540/2011.

f) Viktningen pd rad vi) i tabell 2 i detta avsnitt ska tillimpas.

Harmoniserad riskindikator 2 ska berdknas pa sa sitt att det antal tillstind som beviljats for vixtskyddsmedel enligt artikel 53 i forordning (EG) nr 1107/2009 for varje grupp i tabell
2 multipliceras med den relevanta viktning av faran som anges pé rad vi, foljt av aggregering av resultaten av dessa berdkningar.

Tabell 2

Kategorisering av verksamma dmnen och viktning av faran vid berikning av harmoniserad riskindikator 2.

Grupper

Rad

1

2

3

4

Verksamma dmnen med 1ag risk som
ar eller kommer att godkdnnas enligt
artikel 22 i forordning (EG)
nr 1107/2009 och som fortecknas
i del D i bilagan till genomférandefor-
ordning (EU) nr 540/2011

Verksamma dmnen som ar eller kom-
mer att godkdnnas enligt férordning
(EG) nr 1107/2009, som inte omfat-
tas av andra kategorier och som for-
tecknas i delarna A och B i bilagan
till  genomférandeférordning  (EU)
nr 540/2011

Verksamma dmnen som ar eller kommer att godkinnas en-
ligt artikel 24 i forordning (EG) nr 1107/2009, som ér kan-
didatimnen for substitution och som fortecknas i del E i bi-
lagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

Verksamma dmnen som inte har
godkints enligt forordning (EG)
nr 1107/2009 och dirfor inte
fortecknas i bilagan till genom-
forandeforordning (EU)
nr 540/2011
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Grupper
Rad
2 3 4
ii) Kategorier
i) A B C D E F G
iv) | Mikroorganismer | Kemiska Mikroorganismer | Kemiska Ej klassificerade som Klassificerade som
Yerksamma Yerksamma cancerframkallande cancerframkallande i kategori
amnen amnen i kategori 1A eller 1B 1A eller 1B
och/eller och/eller
reproduktionstoxiska reproduktionstoxiska
i kategori 1A eller 1B, i kategori 1A eller 1B,
och/eller och/eller
hormonstérande dmnen hormonstérande dmnen for
vilka médnniskors exponering
ar forsumbar
V) Viktning av faran som ska tillimpas pé antalet tillstdind som beviljats enligt artikel 53 i forordning (EG) nr 1107/2009
vi) 8 16 64

Utgédngsvirdet for harmoniserad riskindikator 2 ska faststillas till 100 och vara lika med det genomsnittliga resultatet av ovanstdende berdkning for perioden 2011-2013.

Resultatet av harmoniserad riskindikator 2 ska anges i forhéllande till utgdngsvirdet.

Medlemsstaterna och kommissionen ska berdkna och offentliggéra harmoniserad riskindikator 2 i enlighet med artikel 15.2 och 15.4 i direktiv 2009/128/EG for varje kalenderar
senast 20 manader efter utgdngen av det &r for vilket harmoniserad riskindikator 2 berdknas.”
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