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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2019782
af 15. maj 2019

om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/128/EF for si vidt angir fastsaettelse
af harmoniserede risikoindikatorer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme for
Fellesskabets indsats for en baredygtig anvendelse af pesticider ('), serlig artikel 15, stk. 1, andet afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Direktiv 2009/128/EF har til formal at mindske risici og virkninger for menneskers sundhed og miljget
i forbindelse med anvendelse af pesticider og at fremme anvendelsen af integreret bekampelse af skadegerere og
alternative metoder eller teknikker med henblik pa at nedbringe athaengigheden af pesticider.

(2)  Isin rapport fra oktober 2017 om medlemsstaternes nationale handlingsplaner og om status for gennemforelsen
af direktiv 2009/128/EF om baeredygtig brug af pesticider (?) giver Kommissionen tilsagn om at samarbejde med
medlemsstaterne med henblik pa at nd til enighed om udviklingen af harmoniserede risikoindikatorer.

(3) I sit svar fra december 2017 pd det europwiske borgerinitiativ »Indfer et forbud mod glyphosat og beskyt
mennesker og milje mod giftige pesticider« (*) giver Kommissionen tilsagn om at overvige tendenserne med
hensyn til reduktion af de risici, som anvendelsen af pesticider udger pa EU-plan.

(4)  Det er nedvendigt at fastsette harmoniserede risikoindikatorer for at male de fremskridt, der er opndet med
hensyn til at nd disse mal pa EU-plan, og som vil s@tte medlemsstaterne i stand til at styre og indberette risici pa
nationalt plan.

(5) I henhold til artikel 15, stk. 4, i direktiv 2009/128/EF skal Kommissionen beregne risikoindikatorer pd
feellesskabsplan under anvendelse af statistiske data, der indsamles i overensstemmelse med EU-lovgivningen om
statistik over plantebeskyttelsesmidler og andre relevante data med henblik péd at vurdere udviklingen i risiciene
ved pesticidanvendelse.

(6)  Thenhold til artikel 1, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1185/2009 (%) skal statistikker,
der udarbejdes i overensstemmelse med navnte forordning, sammen med andre relevante data opfylde formalene

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

(*) Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Ridet om medlemsstaternes nationale handlingsplaner og om status for
gennemforelsen af direktiv 2009/128EF om baeredygtig brug af pesticider (COM(2017) 587 final).

(®) Meddelelse fra Kommissionen af 12. december 2017 om det europaeiske borgerinitiativ »Indfer et forbud mod glyphosat og beskyt
mennesker og milje mod giftige pesticider« (C(2017) 8414 final).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1185/2009 af 25. november 2009 om statistik over pesticider (EUT L 324 af
10.12.2009,s. 1).
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med artikel 4 og 15 i direktiv 2009/128EF, navnlig udarbejdelsen af nationale handlingsplaner og beregningen af
indikatorer. Til dags dato er der ikke opndet nogen harmoniseret tilgang pa EU-plan for indsamling af statistikker
over anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler i henhold til forordning (EF) nr. 1185/2009, og sidanne data
foreligger derfor ikke.

(7)  Ved artikel 53 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 (°) gives der under sarlige
omstandigheder tilladelse til, at medlemsstater for en periode pé indtil 120 dage kan tillade, at plantebeskyttel-
sesmidler markedsfores med henblik pd en begranset, kontrolleret anvendelse, hvis det skennes nedvendigt pa
grund af en fare, som ikke kan bek@mpes pd nogen anden rimelig méde. I sddanne tilfelde kan medlemsstaterne
tillade plantebeskyttelsesmidler, som indeholder enten godkendte eller ikkegodkendte aktivstoffer.

(8)  En harmoniseret risikoindikator kan kun baseres pd statistiske data, der indsamles i overensstemmelse med EU-
lovgivningen om statistik over plantebeskyttelsesmidler og andre relevante data, og hvis der ikke foreligger
statistiske data om anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, udger statistikker om markedsfering af plantebeskyt-
telsesmidler og antallet af tilladelser, som medlemsstaterne har givet under sarlige omstendigheder, de eneste
sdledes relevante data, jf. artikel 53 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Sddanne indikatorer ber suppleres af andre
indikatorer, sdledes at andre risikofaktorer kan medtages.

(9)  Den kategorisering af aktivstoffer, der anvendes i narvarende direktiv, ber afspejle kategoriseringen i forordning
(EF) nr. 1107/2009 som enten lavrisikoaktivstoffer, stoffer, der er kandidater til substitution, eller andre
aktivstoffer, bla. pd grundlag af Kklassificeringen i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008 (9).

(10)  Aktivstoffer i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 kan enten veare kemiske aktivstoffer eller
mikroorganismer. [ direktiv 2009/128/EF kraves det, at medlemsstaterne s& vidt muligt prioriterer brugen af
ikkekemiske metoder til bekaempelse af skadegerere. Derfor ber kemiske aktivstoffer og mikroorganismer
kategoriseres hver for sig, ndr der fastsattes harmoniserede risikoindikatorer.

(11) I tilfelde hvor medlemsstaterne udsteder tilladelser i henhold til artikel 53 i forordning (EF) nr. 1107/2009
vedrorende ikkegodkendte aktivstoffer, underretter medlemsstaterne Kommissionen om mangderne af
ikkegodkendte aktivstoffer i de plantebeskyttelsesmidler, der efterfolgende markedsferes, i overensstemmelse med
artikel 3 i forordning (EF) nr. 1185/2009. Til dags dato findes der ingen harmoniseret tilgang pd EU-plan til
indsamling af data om de specifikke mengder af godkendte aktivstoffer i de plantebeskyttelsesmidler, der
markedsfores i forbindelse med tilladelser, der udstedes i henhold til artikel 53 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(12) Ved at kombinere de statistikker, der udarbejdes i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1185/2009, og
oplysningerne om aktivstoffer, jf. forordning (EF) nr. 1107/2009, herunder hvorvidt de er lavrisikoaktivstoffer,
stoffer, der er kandidater til substitution, eller andre aktivstoffer, kan der fastlegges en beregningsmetode for at
fastsette en farebaseret harmoniseret risikoindikator til vurdering af potentielle risici ved anvendelsen af
pesticider.

(13) Indtil der indferes et harmoniseret dataindsamlingssystem pd EU-plan for de mangder af aktivstoffer, der
markedsfores i henhold til artikel 53 i forordning (EF) nr. 1107/2009, ber der fastsettes en harmoniseret
risikoindikator baseret pd antallet af tilladelser, der udstedes i henhold til navnte artikel.

(14)  Med henblik pd at beregne harmoniserede risikoindikatorer, siledes at de afspejler den relative risiko ved
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder forskellige kategorier af godkendte aktivstoffer og
ikkegodkendte aktivstoffer, ber der i denne forbindelse fastsattes vaegtningsfaktorer.

(15) For med en rimelig hyppighed at méle fremskridt pd omradet, og idet medlemsstaterne drligt skal udarbejde data
i henhold til forordning (EF) nr. 1185/2009 og indberette dem til Eurostat inden for 12 méneder efter udgangen
af referencedret, bor beregningen af harmoniserede risikoindikatorer foretages arligt og offentliggores senest 20
méneder efter udgangen af det pdgaldende referencedr.

(16) Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

(*) Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og
om ophavelse af Rddets direktiv 79/117/EQF og 91/414EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1).

(°) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45(EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUTL 353 af 31.12.2008, 5. 1).
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VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
Zndring af bilag IV til direktiv 2009/128/EF

Bilag IV til direktiv 2009/128/EF erstattes af teksten i bilaget til dette direktiv.

Artikel 2
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 5. september 2019.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de bestemmelser, som de udsteder pd det omrade, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

Dette direktiv traeder i kraft pé tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. maj 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
»BILAG IV
AFSNIT 1

Harmoniserede risikoindikatorer

De harmoniserede risikoindikatorer er opfert i afsnit 2 og 3 i dette bilag.

4.

AFSNIT 2

Harmoniseret risikoindikator 1: Farebaseret harmoniseret risikoindikator baseret pd mengderne af markedsferte aktivstoffer i plantebeskyttelsesmidler
i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009

Denne indikator baseres pd statistikker over mangderne af markedsforte aktivstoffer i plantebeskyttelsesmidler i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, som indsendes til
Kommissionen (Eurostat) i henhold til bilag I (statistikker over markedsforing af pesticider) i forordning (EF) nr. 1185/2009. De pédgaldende data kategoriseres i 4 grupper, som

opdeles i 7 kategorier.

Der galder folgende generelle regler for beregningen af harmoniseret risikoindikator 1:

a) Harmoniseret risikoindikator 1 beregnes pd grundlag af kategoriseringen af aktivstoffer i de fire grupper og syv kategorier, der er anfert i tabel 1.

b) Aktivstofferne i gruppe 1 (kategori A og B) er dem, der er opfert i del D i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (').
) Aktivstofferne i gruppe 2 (kategori C og D) er dem, der er opfert i del A og B i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

d) Aktivstofferne i gruppe 3 (kategori E og F) er dem, der er opfert i del E i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

e) Aktivstofferne i gruppe 4 (kategori G) er dem, der ikke er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og derfor ikke er opfort i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011.

f) Veegtningerne i raekke vi) i tabel 1 finder anvendelse.

Harmoniseret risikoindikator 1 beregnes ved at multiplicere de arlige mangder af markedsforte aktivstoffer for hver gruppe i tabel 1 med den relevante farevegtning i rakke vi)
efterfulgt af en aggregering af resultaterne af disse beregninger.

Der kan foretages en beregning af mangderne af markedsferte aktivstoffer for hver gruppe og kategori i tabel 1.

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sé vidt angér listen over godkendte aktivstoffer

(EUTL153af11.6.2011,s. 1).
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Kategorisering af aktivstoffer og farevaegtninger med henblik pd beregning af harmoniseret risikoindikator 1

Tabel 1

Ree- Gruppe
ke 1 2 3 4
i) | Lavrisikoaktivstoffer, der er godkendt | Aktivstoffer, der er godkendt eller be- | Aktivstoffer, der er godkendt eller betragtes som godkendt | Aktivstoffer, der ikke er god-
eller betragtes som godkendt i hen- | tragtes som godkendt i henhold til | i henhold til artikel 24 i forordning (EF) nr. 1107/2009, | kendt i henhold til forordning
hold til artikel 22 i forordning (EF) | forordning (EF) nr. 1107/2009, som | som er kandidater til substitution, og som er opfert i del E | (EF) nr. 1107/2009, og som der-
nr. 1107/2009, og som er opfert | ikke falder ind under andre katego- | i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for ikke er opfert i bilaget til
i del D i bilaget til gennemforelsesfor- | rier, og som er opfert i del A og B gennemforelsesforordning  (EU)
ordning (EU) nr. 540/2011 i bilaget til gennemforelsesforordning nr. 540/2011.
(EU) nr. 540/2011
ii) Kategori
iii) A B C D E F G
iv) | Mikroorganismer | Kemiske Mikroorganismer | Kemiske Der ikke er klassificeret Der er klassificeret som:
aktivstoffer aktivstoffer som: kraeftfremkaldende i kategori
kreftfremkaldende 1A eller 1B
i kategori 1A eller 1B ogfeller
og|eller reproduktionstoksisk
reproduktionstoksisk i kategori 1A eller 1B
i kategori 1A eller 1B ogfeller
ogfeller hormonforstyrrende stoffer,
hormonforstyrrende stoffer | hvor menneskers
eksponering er ubetydelig
V) Farevaegtninger af meaengderne af markedsforte aktivstoffer i midler, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009
vi) 1 8 16 64

Basislinjen for harmoniseret risikoindikator 1 szttes til 100 og er lig med gennemsnittet af ovennaevnte beregning for perioden 2011-2013.

Resultatet af harmoniseret risikoindikator 1 udtrykkes ved henvisning til basislinjen.

Medlemsstaterne og Kommissionen beregner og offentligger harmoniseret risikoindikator 1 i overensstemmelse med henholdsvis artikel 15, stk. 2, og artikel 15, stk. 4, i direktiv
2009/128/EF for hvert kalenderdr og senest 20 méneder efter udgangen af det &r, for hvilket den harmoniserede risikoindikator 1 beregnes.
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AFSNIT 3

Harmoniseret risikoindikator 2: Harmoniseret risikoindikator baseret pd antallet af tilladelser, der er udstedt i henhold til artikel 53 i forordning (EF)
nr. 1107/2009

Denne indikator baseres pd antallet af tilladelser, der er udstedt for plantebeskyttelsesmidler i henhold til artikel 53 i forordning (EF) nr. 1107/2009 som meddelt Kommissionen
i henhold til artikel 53, stk. 1, i samme forordning. De pagaldende data kategoriseres i fire grupper, som opdeles i syv kategorier.

Der gzlder folgende generelle regler for beregningen af harmoniseret risikoindikator 2:

a) Harmoniseret risikoindikator 2 baseres pd antallet af tilladelser, der er udstedt i henhold til artikel 53 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Den beregnes pd grundlag af kategoriseringen
af aktivstoffer i de fire grupper og syv kategorier, der er anfert i tabel 2.

b) Aktivstofferne i gruppe 1 (kategori A og B) er opfert i del D i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

) Aktivstofferne i gruppe 2 (kategori C og D) er dem, der er opfert i del A og B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

d) Aktivstofferne i gruppe 3 (kategori E og F) er dem, der er opfert i del E i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

e) Aktivstofferne i gruppe 4 (kategori G) er dem, der ikke er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og derfor ikke er opfert i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011.

f) Veegtningerne i raekke vi) i tabel 2 finder anvendelse.

Harmoniseret risikoindikator 2 beregnes ved at multiplicere antallet af tilladelser, der er udstedt for plantebeskyttelsesmidler i henhold til artikel 53 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
for hver gruppe i tabel 2 med den relevante fareveegtning i rakke vi) efterfulgt af en aggregering af resultaterne af disse beregninger.

Kategorisering af aktivstoffer og farevaegtninger med henblik pa beregning af harmoniseret risikoindikator 2

Tabel 2

Rea-
kke

Gruppe

1

2

3

4

Lavrisikoaktivstoffer, der er godkendt
eller betragtes som godkendt i hen-
hold til artikel 22 i forordning (EF)
nr. 1107/2009, og som er opfort
i del D i bilaget til gennemferelsesfor-
ordning (EU) nr. 540/2011

Aktivstoffer, der er godkendt eller be-
tragtes som godkendt i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009, som
ikke falder ind under andre katego-
rier, og som er opfert i del A og B
i bilaget til gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011

Aktivstoffer, der er godkendt eller betragtes som godkendt
i henhold til artikel 24 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
som er kandidater til substitution, og som er opfert i del E
i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Aktivstoffer, der ikke er god-
kendt i henhold til forordning
(EF) nr. 1107/2009, og som der-
for ikke er opfert i bilaget til
gennemforelsesforordning  (EU)
nr. 540/2011.
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Ree- Gruppe
ke 2 3 4
ii) Kategori
iii) A B C D E F G
iv) | Mikroorganismer | Kemiske Mikroorganismer | Kemiske Der ikke er klassificeret Der er klassificeret som:
aktivstoffer aktivstoffer som: keeftfremkaldende
kraeftfremkaldende i kategori 1A eller 1B
i kategori 1A eller 1B ogfeller
ogleller reproduktionstoksisk
reproduktionstoksisk i kategori 1A eller 1B
i kategori 1A eller 1B ogeller
ogfeller hormonforstyrrende stoffer,
hormonforstyrrende stoffer | hvor menneskers
eksponering er ubetydelig
V) Farevaegtninger af antallet af tilladelser, der er udstedt i henhold til artikel 53 i forordning (EF) nr. 1107/2009
vi) 8 16 64

Basislinjen for harmoniseret risikoindikator 2 szttes til 100 og er lig med gennemsnittet af ovennavnte beregning for perioden 2011-2013.

Resultatet af harmoniseret risikoindikator 2 udtrykkes ved henvisning til basislinjen.

Medlemsstaterne og Kommissionen beregner og offentligger harmoniseret risikoindikator 2 i overensstemmelse med henholdsvis artikel 15, stk. 2, og artikel 15, stk. 4, i direktiv
2009/128|EF for hvert kalenderar og senest 20 maneder efter udgangen af det dr, for hvilket den harmoniserede risikoindikator 2 beregnes.«
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