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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/1749
z dne 24. junija 2024

o obnovitvi odobritve aktivne snovi metkonazol kot kandidatke za zamenjavo v skladu z Uredbo
(ES) $t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta ter o spremembi Izvedbene uredbe Komisije
(EU) $t. 540/2011

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarma-
cevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS () ter zlasti ¢lena 20(1) v povezavi
s clenom 24(1) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(I)  Metkonazol je bil z Direktivo Komisije 2006/74/ES () vkljucen v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414/EGS (°) kot
aktivna snov.

(2)  Aktivne snovi, vkljuene v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, se Stejejo za odobrene v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1107/2009 in so navedene v delu A Priloge k Izvedbeni uredbi Komisije (EU) §t. 540/2011 (¥).

(3)  Odobritev aktivne snovi metkonazol, kot je dolo¢ena v delu A Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) §t. 540/2011, prencha
veljati 15. marca 2025.

(4)  Drzavi ¢lanici porocevalki Belgiji in drzavi ¢lanici soporocevalki Zdruzenemu kraljestvu je bil v skladu s ¢lenom 1
Izvedbene uredbe Komisije (EU) §t. 844/2012 () in v roku, dolo¢enem v navedenem ¢lenu, predloZen zahtevek za
obnovitev odobritve aktivne snovi metkonazol.

(5)  Vlagatelj je v skladu s ¢lenom 6 Izvedbene uredbe (EU) §t. 844/2012 drzavi clanici porocevalki, drzavi ¢lanici
soporocevalki, Komisiji in Evropski agenciji za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) predlozil zahtevano
dopolnilno dokumentacijo. Drzava ¢lanica porocevalka je zahtevek ocenila kot dopustnega.

(6)  Drzava ¢lanica porocevalka je v posvetovanju z drzavo ¢lanico soporocevalko pripravila osnutek porocila o oceni
obnovitve ter ga 26. februarja 2018 predlozila Agenciji in Komisiji. V osnutku porocila o oceni obnovitve je
predlagala obnovitev odobritve metkonazola.

(7)  Agencija je javnosti zagotovila dostop do povzetka dopolnilne dokumentacije. Poleg tega je osnutek porocila o oceni
obnovitve poslala vlagatelju in drzavam ¢lanicam, da bi predlozili pripombe, ter zacela javno posvetovanje o njem.
Prejete pripombe je poslala Komisiji.

() ULL 309, 24.11.2009, str. 1, ELL: http://data.europa.eueli/reg/2009/1107oj.

() Direktiva Komisije 2006/74/[ES z dne 21. avgusta 2006 o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve diklorpropa-P,
metkonazola, pirimetanila in triklopira kot aktivnih snovi (UL L 235, 30.8.2006, str. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir[2006/74/oj).

() Direktiva Sveta 91/414[EGS z dne 15. julija 1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 230, 19.8.1991, str. 1,
ELL http:[|data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 540/2011 z dne 25. maja 2011 o izvajanju Uredbe (ES) $t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in
Sveta glede seznama registriranih aktivnih snovi (UL L 153, 11.6.2011, str. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 844/2012 z dne 18. septembra 2012 o opredelitvi dolocb, potrebnih za izvedbo postopka
podaljsanja odobritve aktivnih snovi, kot je doloceno z Uredbo (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta o dajanju
fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 252, 19.9.2012, str. 26, ELL: http:|/data.ecuropa.eu/elijreg_impl/2012/844/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1749/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2006/74/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj

SL

UL L, 25.6.2024

(11)

(15)

(16)

(17)

Agencija je 12. julija 2019 v skladu s ¢lenom 13(3a), prvi pododstavek, Izvedbene uredbe (EU) $t. 844/2012 od
vlagatelja zahtevala dodatne informacije o lastnostih endokrinih motilcev pri metkonazolu. Vlagatelj je predlozil
informacije, da bi lahko Agencija zaklju¢ila oceno o tem, ali so izpolnjena znanstvena merila za ugotavljanje
lastnosti endokrinih motilcev iz tocke 3.8.2 Priloge II k Uredbi (ES) st. 1107/2009, kot so bila uvedena z Uredbo
Komisije (EU) 2018/605 (°).

DrZava ¢lanica porocevalka je aprila 2022 Agenciji, drzavam ¢lanicam in Komisiji dala na voljo posodobljen osnutek
porocila o oceni obnovitve. V njem je preucila dodatne informacije v zvezi z merili za opredelitev lastnosti
endokrinih motilcev in predlagala obnovitev odobritve metkonazola.

Agencija je Komisiji 11. julija 2023 predlozila sklep (), v katerem je navedla, da se za metkonazol lahko pric¢akuje, da
bo izpolnjeval merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) $t. 1107/2009.

Komisija je Stalnemu odboru za rastline, Zivali, hrano in krmo 11. in 12. decembra 2023 predlozila porocilo
o obnovitvi, 30. in 31. januarja 2024 pa osnutek te uredbe.

Komisija je vlagatelja pozvala, naj predlozi pripombe k sklepu Agencije in v skladu s ¢lenom 14(1), tretji
pododstavek, Izvedbene uredbe (EU) §t. 844/2012 tudi pripombe k porocilu o obnovitvi. Vlagatelj je predlozil
pripombe, ki so bile skrbno preucene in upostevane.

V zvezi z eno ali ve¢ reprezentativnimi uporabami vsaj enega fitofarmacevtskega sredstva, ki vsebuje aktivno snov
metkonazol, je bilo ugotovljeno, da so izpolnjena merila za odobritev iz ¢lena 4 Uredbe (ES) §t. 1107/2009.

Ocena tveganja za obnovitev odobritve aktivne snovi metkonazol temelji na omejenem $tevilu reprezentativnih
uporab, kar pa ne omejuje uporab, za katere se lahko registrirajo fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo
metkonazol. Zato ni primerno ohraniti omejitve uporabe kot fungicid in regulator rasti rastlin.

Vendar Komisija meni, da je aktivna snov metkonazol kandidatka za zamenjavo v skladu s ¢lenom 24 Uredbe (ES)
§t. 1107/2009. Steje se, da je metkonazol obstojna in strupena snov v skladu s tockama 3.7.2.1 oziroma 3.7.2.3
Priloge II k Uredbi (ES) §t. 1107/2009, ker je njegova razpolovna doba v sladki vodi ve¢ kot 40 dni, v sedimentu
sladke vode pa ve¢ kot 120 dni, ker je razvrcen kot strupena snov za razmnoZevanje (kategorija 2) v skladu
z Uredbo (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta () in ker je njegova dolgoro¢na koncentracija brez
opaZenega ucinka za sladkovodne organizme nizja od 0,01 mg/l. Zato izpolnjuje pogoj iz druge alinee tocke 4
Priloge I k Uredbi (ES) 5t. 1107/2009.

Zato je primerno obnoviti odobritev aktivne snovi metkonazol kot kandidatke za zamenjavo v skladu s ¢lenom 24
Uredbe (ES) §t. 1107/2009.

V skladu s ¢lenom 14(1) Uredbe (ES) 3t. 1107/2009 v povezavi s ¢lenom 6 Uredbe ter ob upostevanju najnovejsih
znanstvenih in tehni¢nih dognanj ter rezultatov ocene tveganja pa je treba dolociti nekatere pogoje in omejitve.

() Uredba Komisije (EU) 2018/605 z dne 19. aprila 2018 o spremembi Priloge II k Uredbi (ES) 3t. 1107/2009 z dolo¢itvijo znanstvenih

meril za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev (UL L 101, 20.4.2018, str. 33, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2018/605/
2018-04-20).

() EFSA Journal 2023, doi: 10.2903 j.efsa.2023.8141. Na voljo na spletu: www.efsa.europa.eu.

(*) Uredba (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvri¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi
ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) §t. 1907/2006 (UL L 353,
31.12.2008, str. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01).
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Glede na morebitno zaskrbljenost zaradi vse vecje razsirjenosti sevov A. fumigatus, odpornih proti azolom, in ob
upostevanju previdnostnega nacela je zlasti primerno uporabo proizvodov, ki vsebujejo metkonazol, omejiti samo
na poklicne uporabnike.

v Y

Poleg tega je primerno zahtevati dodatne potrditvene informacije o oceni postopkov ¢isCenja vode za ostanke
aktivnih snovi ali njihovih metabolitov v odvzeti vodi za proizvodnjo pitne vode. Za povecanje zaupanja v to
odloditev bi bilo treba zahtevati tudi informacije za potrditev ustreznih toksikoloskih referen¢nih vrednosti, ki se
uporabljajo za nekatere metabolite, in opredelitev ostankov za oceno tveganja.

Izvedbeno uredbo (EU) §t. 540/2011 bi bilo treba ustrezno spremeniti.

Z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2015/408 () je bil metkonazol naveden na seznamu kandidatk za zamenjavo.
Zaradi obnovitve odobritve aktivne snovi metkonazol kot kandidatke za zamenjavo in ustreznega premika
navedene snovi v del E Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) st. 540/2011 bi bilo treba vnos za metkonazol ¢rtati iz
Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2015/408.

Z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2023/689 (%) je bilo obdobje odobritve metkonazol podaljsano do 15. marca
2025, da bi se lahko postopek obnovitve zakljucil pred prenehanjem veljavnosti odobritve navedene aktivne snovi.
Ker pa je sklep o obnovitvi sprejet pred navedenim datumom prenehanja veljavnosti odobritve, bi se morala ta
uredba zaleti uporabljati pred navedenim datumom.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Obnovitev odobritve aktivne snovi

Odobritev aktivne snovi metkonazol, kot je opredeljena v Prilogi I k tej uredbi, se obnovi pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Sprememba Izvedbene uredbe (EU) $t. 540/2011

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) §t. 540/2011 se spremeni v skladu s Prilogo II k tej uredbi.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2015/408 z dne 11. marca 2015 o izvajanju ¢lena 80(7) Uredbe (ES) §t. 1107/2009 Evropskega
parlamenta in Sveta o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet in pripravi seznama kandidatk za zamenjavo (UL L 67, 12.3.2015,
str. 18, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/408oj.

(IO

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2023689 z dne 20. marca 2023 o spremembi Izvedbene uredbe (EU) t. 540/2011 glede podaljsanja

obdobij odobritve aktivnih snovi Bacillus subtilis (Cohn 1872) sev QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai seva ABTS-1857 in
GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Isracliensis (serotip H-14) sev AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki sevi ABTS 351,
PB 54, SA 11, SA12 in EG 2348, Beauveria bassiana seva ATCC 74040 in GHA, klodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV),
ciprodinil, diklorprop-P, fenpiroksimat, fosetil, malation, mepanipirim, metkonazol, metrafenon, pirimikarb, piridaben, pirimetanil,
rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (staro ime T. harzianum) sevi ICC012, T25 in TV1, Trichoderma atroviride (staro ime
T. harzianum) sev T11, Trichoderma gamsii (staro ime T. viride) sev ICC080, Trichoderma harzianum seva T22 in ITEM 908, triklopir,
trineksapak, tritikonazol in ziram (UL L 91, 29.3.2023, str. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/689/o0j).
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Clen 3

Sprememba Izvedbene uredbe (EU) 2015/408

Vnos za metkonazol se ¢rta iz Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2015/408.

Clen 4
Zacetek veljavnosti in datum zacetka uporabe
Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od 1. septembra 2024.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 24. junija 2024

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1749/oj



(o/6¥/1[vzog/idur Sa1/ip[noedoma-erep//:dny 117

PRILOGA 1

Splosno ime,
identifikacijska
stevilka

Ime po IUPAC

Cistost (1)

Datum odobritve

Iztek veljavnosti
odobritve

Posebne dolocbe

metkonazol

§t. CAS: CAS

§t. 125116-23-6
(stereokemija ni
navedena)

§t. CIPAC 706

(IRS,5RS:1RS,5S-
R)-5-(4-kloroben-
zil)-2,2-dimetil-
1-(1H-1,2,4-triazol-
1-ilmetil)ciklopen-
tanol

> 940 g/kg (vsota
cis- in trans izome-
rov), z vsebnostjo
cis-metkonazola (CL
354801) najmanj
800 g/kg in naj-
ve¢ 950 g/kg

Naslednje necistoce
ne smejo presegati
dolocene kolicine
tehni¢nega mate-
riala:

— toluen: 2 g/kg

— etilcikloheksan:
2glkg

1. september 2024

31. avgust 2031

Uporaba je omejena na poklicne uporabnike.

Za izvajanje enotnih nacel iz ¢lena 29(6) Uredbe (ES) §t. 1107/2009 se
upostevajo ugotovitve iz porocila o obnovitvi metkonazola ter zlasti
dodatkov I in IT k porocilu.

V tej celoviti oceni morajo biti drzave ¢lanice zlasti pozorne na:

oceno izpostavljenosti potrosnikov, kar zadeva ostanke, ki so lahko
prisotni v primarnih kmetijskih rastlinah in kmetijskih rastlinah, ki
sledijo v kolobarju;

zadcito izvajalcev in drugih navzocih oseb/prebivalcev;

zas¢ito vodnih organizmov.

Pogoji uporabe po potrebi vkljucujejo ukrepe za zmanjSanje tveganja.

Vlagatelj predlozi potrditvene informacije, kar zadeva:

1.

ucinek postopkov c¢i§¢enja vode na naravo ostankov, prisotnih
v povrsinski in podzemni vodi, kadar se povrsinska ali podzemna
voda odvzema za pitno vodo;

profil splosne toksi¢nosti metabolitov M11 in M21 je treba nadalje
raziskati, da se potrdijo ustrezne toksikoloske referen¢ne vrednosti, ki
se uporabljajo zanje. Vklju¢no s potrditvijo prisotnosti M11 in M21 ter
njunega razmerja med monohidroksiliranimi metkonazolovimi
spojinami v kmetijskih rastlinah, da se potrdi opredelitev ostankov za
oceno tveganja.

Vlagatelj Komisiji, drzavam ¢lanicam in Agenciji potrditvene informacije iz
tocke 1 predlozi do 15. julija 2026, iz tocke 2 pa do 15. julija 2026.

(") Vec podrobnosti o identiteti in specifikaciji aktivne snovi je na voljo v porocilu o obnovitvi.

¥20T°9°ST 11N
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PRILOGA 11
Priloga k Izvedbeni uredbi Komisije (EU) $t. 540/2011 se spremeni:
(1) v delu A se vnos 134 za metkonazol Crta;
(2) v delu E se doda naslednji vnos:
. Splosno ime, . Veliavnost
St. identifikacijska Ime po IUPAC Cistost (') Uveljavitev ) tracii Posebne dolocbe
stevilka registracije
,15 metkonazol (IRS,5RS:1- | 2940 g/kg (vsota | 1.september 31. avgust 2031 | Uporaba je omejena na poklicne uporabnike.
st. CAS: CAS RS,58R)- cis- in trans 2024
§t.125116-23-6 | 5-(4-kloro- izomerov), z vseb- Za izvajanje enotnih nacel iz ¢lena 29(6) Uredbe (ES) 5t. 1107/2009 se uposte-
(stereokemijani | ben- nostjo cis-metko- vajo ugotovitve iz porocila o obnovitvi metkonazola ter zlasti dodatkov I in II
navedena) zil)-2,2-di- nazola (CL k porocilu.
st. CIPAC 706 metil- 354801) najmanj . . . TP SV .
1-(1H-1,2,4- | 800 g/kg in naj- V tej celoviti oceni morajo biti drzave ¢lanice zlasti pozorne na:
-tr.iazolt vec 950 glkg — oceno izpostavljenosti potro$nikov, kar zadeva ostanke, ki so lahko
1.—1lmet11) Naslednje neci- prisotni v primarnih kmetijskih rastlinah in kmetijskih rastlinah, ki
c1k110penta- stoce ne smejo sledijo v kolobarju;
no

presegati dolocene
koli¢ine tehni¢nega
materiala:

— toluen: 2 g/kg

— etilciklohek-
san: 2 g/kg

— za§Cito izvajalcev in drugih navzocih oseb/prebivalcev;

— za§cito vodnih organizmov.
Pogoji uporabe po potrebi vklju¢ujejo ukrepe za zmanjSanje tveganja.

Vlagatelj predlozi potrditvene informacije, kar zadeva:

1. ucinek postopkov ¢isCenja vode na naravo ostankov, prisotnih v povrsinski
in podzemni vodi, kadar se povrsinska ali podzemna voda odvzema za
pitno vodo;

2. profil splosne toksi¢nosti metabolitov M11 in M21 je treba nadalje
raziskati, da se potrdijo ustrezne toksikoloske referen¢ne vrednosti, ki se
uporabljajo zanje. Vklju¢no s potrditvijo prisotnosti M11 in M21 ter
njunega razmerja med monohidroksiliranimi metkonazolovimi spojinami
v kmetijskih rastlinah, da se potrdi opredelitev ostankov za oceno tveganja.

Vlagatelj Komisiji, drzavam ¢lanicam in Agenciji potrditvene informacije iz
tocke 1 predlozi do 15. julija 2026, iz to¢ke 2 pa do 15. julija 2026.

(") Vet podrobnosti o identiteti in specifikaciji aktivne snovi je na voljo v poro¢ilu o obnovitvi.
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