8.5.2019 Den Europeiske Unions Tidende L 120/11

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/706
af 7. maj 2019

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet carvon, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EQF (), sarlig
artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Carvon blev ved Kommissionens direktiv 2008/44/EF (3 opfert som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv
91/414[EQF ().

(2)  Aktivstoffer, der er opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF, betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og er opfert i del A i bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥).

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet carvon, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011, udlgber
den 31. juli 2019.

(4)  Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 8442012 ()
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet carvon inden for den tidsfrist, der er fastsat
i naevnte artikel.

(5)  Anspgeren indsendte de supplerende dossierer, som kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansegningen var fuldsteendig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende
benaevnt »autoriteten<) og Kommissionen den 31. maj 2017.

(7)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrerende fornyelse til ansogeren og medlemsstaterne, sdledes at de
kunne fremseztte bemerkninger hertil, og videresendte de modtagne bemeerkninger til Kommissionen.
Autoriteten gjorde desuden det supplerende resumé af dossieret tilgaengeligt for offentligheden.

(8)  Den 12. juli 2018 fremsendte autoriteten sin konklusion () om, hvorvidt carvon kan forventes at opfylde
godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til Kommissionen. Kommissionen forelagde et
forste udkast til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse af godkendelsen af carvon for Den Stdende Komité for
Planter, Dyr, Fedevarer og Foder den 24. januar 2019.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2008/44/EF af 4. april 2008 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage benthiavalicarb, boscalid,
carvon, fluoxastrobin, Pecilomyces lilacinus og prothioconazol som aktivstoffer (EUT L 94 af 5.4.2008, s. 13).

(*) Radets direktiv 91/414/EQF af 15.juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).

(°) EFSA Journal (2018);16(7):5390. Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2018. Conclusion on the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance carvone. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Ansegeren fik mulighed for at fremsztte bemaerkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse.

(10) For sd vidt angdr de nye kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, der blev indfert ved
Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (), fremgédr det af autoritetens konklusion, at det er hgjst
usandsynligt, at carvon er et hormonforstyrrende stof med estrogen, androgen, thyriodgen eller steroidgen
virkning. Derudover fremgér det af de tilgangelige data og autoritetens videnskabelige risikovurdering, at carvon
hejst sandsynligt ikke har hormonforstyrrende virkninger. Kommissionen mener sdledes ikke, at carvon skal
betragtes som et stof med hormonforstyrrende egenskaber.

(11) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformél for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet carvon, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er

opfyldt.

(12) Risikovurderingen for fornyelse af godkendelsen af carvon er baseret pd et begranset antal reprasentative
anvendelsesformal, hvilket dog ikke begranser de anvendelsesformdl, hvortil plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder carvon, kan godkendes. Anvendelsen ber derfor ikke fortsat begranses til en anvendelse som
plantevaekstregulator. Godkendelsen af carvon ber derfor fornyes.

(13) Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor aendres.
(14) Denne forordning ber finde anvendelse fra dagen efter udlgbsdatoen for godkendelse af aktivstoffet carvon.

(15) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet carvon som opfert i bilag I fornyes pa de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til nervarende forordning.

Artikel 3
Ikrafttreeden og anvendelsesdato
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. august 2019.

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om @ndring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastlegge
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33).



8.5.2019 Den Europeiske Unions Tidende L 120/13

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

Udferdiget i Bruxelles, den 7. maj 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I

Almindeligt anvendt navn,

identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
godkendelsen

Sarlige bestemmelser

carvon

244-16-8 (d-carvon =
S-carvon = (+)-carvon)

Carvon: 602
d-carvon: ikke tildelt

(S)-5-Isopropenyl-2-methyl-
cyclohex-2-en-1-on

Eller
(S)-p-mentha-6,8-dien-2-on

923 glkg d-carvon

1. august 2019

31. juli 2034

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende forny-
else af godkendelsen af carvon, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt
opmearksomme pa:

— beskyttelsen af brugerne og sikring af, at anvendelsesbetingel-
serne omfatter anvendelse af passende personlige veernemidler.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foran-
staltninger, hvis det er relevant. Der ber navnlig tages hensyn til
den nedvendige tidsperiode, inden der indsettes lagerlokaler efter
udbringning af plantebeskyttelsesmidler, som indeholder carvon.

Ansegeren skal fremlaegge bekraftende oplysninger for Kommissio-
nen, medlemsstaterne og autoriteten vedrgrende:

— virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncen-
trationer i overfladevand og grundvand, ndr overfladevand ud-
vindes til drikkevand.

Ansggeren skal fremlaegge disse oplysninger senest to ar efter of-
fentliggerelsen, af Kommissionen, af en vejledning om evaluering af
virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrati-
oner i overfladevand og grundvand.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten.
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BILAG II

I bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:

1) I del A udgér nr. 165 om carvon.

2) I del B tilfgjes folgende:

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed (%)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Seerlige bestemmelser

»135

carvon

244-16-8 (d-carvon =
S-carvon = (+)-carvon)

Carvon: 602
d-carvon: ikke tildelt

(S)-5-Isopropenyl-2-methyl-
cyclohex-2-en-1-on

Eller
(S)-p-mentha-6,8-dien-2-on

923 g/kg d-carvon

1. august 2019

31. juli 2034

Med henblik pé gennemforelsen af de i artikel 29, stk.
6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede
principper skal der tages hensyn til konklusionerne
i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af god-
kendelsen af carvon, navnlig tilleg I og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne
vare sarligt opmarksomme pa:

— beskyttelsen af brugerne og sikring af, at anvendel-
sesbetingelserne omfatter anvendelse af passende
personlige varnemidler.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraen-
sende foranstaltninger, hvis det er relevant. Der ber
navnlig tages hensyn til den nedvendige tidsperiode,
inden der indsettes lagerlokaler efter udbringning af
plantebeskyttelsesmidler, som indeholder carvon.

Anspgeren skal fremlegge bekraftende oplysninger
for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
vedrerende:

— virkningen af vandbehandlingsprocesser pd arten
af restkoncentrationer i overfladevand og grund-
vand, nir overfladevand udvindes til drikkevand.

Ansegeren skal fremlaegge disse oplysninger senest to
ar efter offentliggarelsen, af Kommissionen, af en vej-
ledning om evaluering af virkningen af vandbehand-
lingsprocesser pé arten af restkoncentrationer i over-
fladevand og grundvand.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten.
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