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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af dd.mm.2019
om fornyet godkendelse af aktivstoffet carvone, jf. Europa-Parlamentets og Ré-
dets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler, og om a&ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foresldr, at aktivstoffet carvone gives fornyet godkendelse i henhold til forordning
1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler (Komitésag). Hvis forslaget bliver vedtaget, vil det betyde,
at stoffet forbliver opfort pa bilaget til Kommissionens forordning nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om
gennemforelse af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sé vidt angar
listen over godkendte aktivstoffer. Der er ingen okonomiske eller administrative konsekvenser for
regioner, kommuner eller staten. Forslaget vil umiddelbart pdvirke beskyttelsesniveauet i Danmark
neutralt, da aktivstoffet allerede er godkendt i Europa, og der er godkendt midler med stoffet i Dan-
mark. Forslaget forventes sat til afstemning i den stGdende komité for planter, dyr, fodevarer og foder
den 21.-22. marts 2019. Regeringen mener, at der er vist sikker anvendelse for sG vidt angar menne-
skers sundhed og miljoet, herunder grundvand. Regeringen agter pd den baggrund at stette Kom-
missionens forslag om fornyet godkendelse af carvone.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af
dd.mm.2019 om fornyet godkendelse af aktivstoffet carvone jf. Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om sndring af bilaget
til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler iser artikel 14 og 20 som
fastlaegger, at aktivstoffer skal fornyes i henhold til forordningen, og at Kommissionen skal foresla
enten en fornyet godkendelse eller en ikke fornyet godkendelse af et aktivstof, nir vurderingen af dette
er foretaget.

Forslaget behandles i en undersogelsesprocedure i den stdende komité for planter, dyr, fedevarer og
foder. Afgiver komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget.
Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden for to maneder
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foreleegge komitéen et endret forslag eller inden for en méned forelaegge forslaget for appeludvalget.
Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen
ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager
Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan
Kommissionen pa egen hand vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i den stiende komité for planter, dyr, fadevarer og foder den 21.-
22, marts 2019.

Formal og indhold
Det forelgbige forslag drejer sig om fornyet godkendelse af aktivstoffet carvone i henhold til forordning
om plantebeskyttelsesmidler.

Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i mindre ek-
spertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
hvor flere EU-staters pesticidmyndigheder har deltaget. Denne vurdering har resulteret i ovennaevnte
forslag, der har til hovedformaél at forny godkendelsen af aktivstoffet i henhold til forordning
1107/2009.

EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er tilgaen-
gelig pd EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapport, der herer til forslaget, har vurderingen af aktiv-
stoffet ud fra de i bilag II angivne anvendelsesomréder vist, at det kan antages, at aktivstoffet opfylder
betingelserne i artikel 4 stk. 1-3 i forordning 1107/2009 for godkendelse. Det vil sige, at der ifolge
Kommissionen ikke er uacceptable effekter pa sundhed og miljg.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomrade

Carvone Spireheemning i leeggekartofler pé lager.

Naér aktivstoffer er godkendt i henhold til forordning 1107/2009, er det efterfalgende en national opga-
ve at tage stilling til, om de plantebeskyttelsesmidler, aktivstoffet indgéar i, kan godkendes til brug i den
péageeldende stat. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sdkaldte “ensartede principper” samt
den viden om aktivstoffet, der er opnaet ved vurderingen. Denne vurdering er ssmmenfattet pa data-
blade i de vurderingsrapporter, som er knyttet til forordningsforslaget.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Neaerhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med
narhedsprincippet.




Galdende dansk ret

Aktivstoffet carvone er godkendt i henhold til forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler, som
er direkte geldende i Danmark. Der er godkendt plantebeskyttelsesmidler indeholdende carvone i
Danmark til spireha&mning i leeggekartofler pa lager.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet fortsat veere opfart pa bilaget til Kommissionens gennemfgrel-
sesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sé vidt angar listen over godkendte aktivstoffer. Denne liste er di-
rekte geeldende i Danmark, og der vil derfor ikke vare lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget.

@konomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konse-
kvenser. Forslaget vil kun have erhvervsgkonomiske konsekvenser, hvis der soges om godkendelse af
midler indeholdende carvone i Danmark. Godkendelser af midler er gebyrbelagte, og vil derfor medfe-
re mindre omkostninger for ansggeren. Hvis et middel godkendes, ma det antages, at det har positive
erhvervsgkonomiske konsekvenser for erhvervet.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget vil umiddelbart pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, da aktivstoffet allerede er
godkendt i Europa, og der er godkendt midler med stoffet i Danmark. Fremtidige konsekvenserne for
beskyttelsesniveauet i Danmark ved en fornyet godkendelse af aktivstoffet i henhold til forordning
1107/20009, vil atheenge af, om der konkret sgges om nye godkendelser af midler med det pagaeldende
aktivstof i Danmark, og af den efterfolgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under
danske forhold.

Carvone er et naturligt forekommende stof, der findes i blandt andet kommen og mynte.

EU-vurderingen har vist, at carvone skal klassificeres som allergifremkaldende. Stoffet er af lav akut
giftighed, og det vurderes ikke at vaere hud- eller gjenirriterende. Carvone skader ikke arveanlaeggene,
er ikke kraeftfremkaldende, og det er ikke fosterskadeligt eller skadeligt for forplantningsevnen. Der er
ikke tegn p4, at carvone er hormonforstyrrende. Der er dog en datamangel i forbindelse med en ukendt
urenhed (urenhed 6) i det tekniske materiale, der skal identificeres, og hvis toksikologiske relevans
skal vurderes. Miljgstyrelsen vurderer, at dette kan handteres i forbindelse med produktfornyelserne.
Risikovurderingen har vist, at der er sikker anvendelse for sprajteforere og arbejdstagere uden brug af
vaernemidler, og der er ogsa vist sikker anvendelse for naboer. Miljastyrelsen vurderer, at der er vist
sikker anvendelse for s vidt angédr sundhed ved den sggte anvendelse.

Carvone er hurtigt nedbrydeligt i jord (DTso 0,2-5,0 dage). Modelberegninger har vist, at carvone ikke
udvaskes i uacceptabelt omfang til grundvand. Der er vist sikker anvendelse for pattedyr, jordlevende
organismer samt ikke-mal planter. Der er en del datamangler pa miljg, men pa baggrund af den hurti-
ge nedbrydning, og da anvendelsen er til lukkede lagre, forventes der ikke at veere en eksponering af
miljoet.

Miljgstyrelsen vurderer derfor, at der er vist sikker anvendelse for sa vidt angar miljo ved den sggte
indenders anvendelse.



Det vurderes derfor pé linje med Kommissionen, at stoffet opfylder kriterierne for godkendelse i hen-
hold til artikel 4, stk. 1-4 i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Det vil sige, at der er
vist sikker anvendelse for si vidt angir menneskers sundhed og miljg, herunder grundvand.

Horing
Sagen har veeret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Det Jkologiske Rad bemearker, at Carvone er et naturligt forekommende stof i visse plantearter, f.eks.
kommen og mynte. Det anvendes som spireh&mmer i leeggekartofler pa lager. Carvone forekommer i
en d- og en 1-form. Det fremgar ikke om begge enantiomere er evalueret eller om der er tale om at
blandingsproduktet er undersggt. Der mangler data for en ukendt urenhed i det tekniske materiale,
der skal identificeres, og hvis toksikologiske relevans skal vurderes. Disse oplysninger bar foreligge
inden stoffet bliver godkendt. Generelt er carvone af lav giftighed og mobilitet i miljeet, og da anven-
delsen sker indendgrs har Det Gkologiske Rad ikke yderligere bemarkninger til den fornyede godken-
delse.

Som reaktion herpa oplyser Miljgstyrelsen, at problemstillingen med d- og l-carvone er héndteret i
EU-vurderingen. Indhold af I-carvone er si lavt, at det nu betragtes som en urenhed, og den er héndte-
ret i forbindelse med EFSAs risikovurdering. Med hensyn til den ukendte urenhed vurderer Miljasty-
relsen, at dette kan handteres i forbindelse med produktfornyelserne.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemssta-
ter. P4 baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes kvalificeret flertal for forslaget
blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelobige generelle holdning
Det vurderes, at der er vist sikker anvendelse til det i EU ansggte anvendelsesomrade for aktivstoffet
carvone. Regeringen agter pa denne baggrund at stette forslaget om fornyet godkendelse af carvone.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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