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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/2596
af 21. november 2023

om fornyelse af godkendelsen af propiconazol som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 8 i henhold til Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EU)
nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), serlig artikel 14, stk. 4, litra a), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Aktivstoffet propiconazol blev optaget i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (*) som et
aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8. I henhold til artikel 86 i forordning (EU)
nr. 528/2012 betragtedes det derfor som godkendt i henhold til naevnte forordning med forbehold for de krav, der
er fastsat i bilag I til direktiv 98/8/EF.

(2)  Der blev den 1. oktober 2018 i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 indgivet en
ansggning om fornyelse af godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8
(ransegningen«). Ansggningen blev vurderet af Finlands kompetente myndighed (»den kompetente vurderings-
myndighed).

(3)  Den kompetente vurderingsmyndighed fremlagde den 2. juni 2021 en anbefaling om fornyelse af godkendelsen af
propiconazol for Det Europaiske Kemikalieagentur (agenturet«).

(4) 1 overensstemmelse med artikel 14, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012 vedtog agenturet sin udtalelse (}) den
9. marts 2022, som blev udarbejdet af Udvalget for Biocidholdige Produkter under hensyntagen til den kompetente
vurderingsmyndigheds konklusioner.

(5)  Propiconazol er klassificeret som reproduktionstoksisk i kategori 1B i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (*) og opfylder derfor udelukkelseskriteriet i artikel 5, stk. 1, litra c), i
forordning (EU) nr. 528/2012. Ifelge agenturets udtalelse anses propiconazol desuden for at have hormonfor-
styrrende egenskaber, der kan have skadelige virkninger pd mennesker, og opfylder derfor udelukkelseskriteriet i
artikel 5, stk. 1, litra d), i forordning (EU) nr. 528/2012.

(6) I henhold til artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 kan godkendelsen af aktivstoffer, der opfylder
udelukkelseskriterierne, kun fornyes, hvis aktivstoffet fortsat opfylder betingelserne, der er fastsat i artikel 4, stk. 1,
og mindst en af betingelserne i artikel 5, stk. 2, i neevnte forordning.

(7)  Kommissionen gennemferte en offentlig horing, med stotte fra agenturet, for at indsamle oplysninger om, hvorvidt
betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 var opfyldt.

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1.

() Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998, 5. 1).

() Udvalget for Biocidholdige Produkter: Opinion on the application for approval of the active substance: propiconazole, Product type: 8,
ECHA/BPC[324/2022, vedtaget den 9. marts 2022.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, mearkning 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 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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Agenturets udtalelse og besvarelserne pa den offentlige horing blev dreftet med medlemsstaternes reprasentanter i
Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter. Medlemsstaterne blev ogsd anmodet om at oplyse, hvorvidt de
mener, at mindst en af betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 ville blive opfyldt i deres
respektive omrdde og om at fremsaette begrundelser.

Af de indsamlede oplysninger og de synspunkter, der er fremsat af medlemsstaterne, fremgér det, at der stadig er
behov for propiconazol i medlemsstaterne til visse anvendelsesformal.

(10) Der er stadig behov for propiconazol til midlertidig behandling mod tremisfarvende svampe (industriel behandling

mod blasplint). Tebuconazol kan veare et muligt alternativ til propiconazol, eftersom det ofte anvendes sammen
med propiconazol i biocidholdige produkter til en sddan anvendelse. Tebuconazol er imidlertid mindre effektivt
mod misfarvende svampe end propiconazol. Tebuconazol opfylder ogsé kriteriet i artikel 10, stk. 1, litra d), i
forordning (EU) nr. 528/2012, da det er meget persistent (vP) og toksisk (T), jf. bilag XIII til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (). Borforbindelser (borsyre, dinatriumtetraboratpentahydrat) kan fungere
som mulige alternativer til propiconazol til en sddan anvendelse fordi de anvendes mod blasplint. De opfylder
kriteriet i artikel 5, stk. 1, litra c), i forordning (EU) nr. 528/2012 som vearende klassificeret som reproduktions-
toksiske i kategori 1B, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008. Agenturets udtalelse om ansggningen for sd vidt angar
propiconazol og agenturets udtalelse () om vurderingen af tilgengeligheden og egnetheden af alternativer til
borforbindelser gor det ikke muligt at vurdere, om borforbindelser ville vare mere hensigtsmaessige til denne
anvendelse end propiconazol. Andre alternative biocidholdige produkter til denne anvendelse omfatter produkter,
der indeholder aktivstoffet IPBC, enten alene eller i kombination med propiconazol. IPBC er dog ikke nedvendigvis
effektivt mod alle forekommende misfarvende svampe.

(11) Der er stadig behov for propiconazol til industriel og erhvervsmessig behandling af konstruktionstra (trae, som pd

grund af dets bareevne anvendes i bygninger og konstruktioner, hvor traets styrke er den vigtigste faktor, sdsom
skure, bjelker, broer, moler, pale, terrasser, hegnspale osv.) i visse brugsklasser ('), som er beskrevet og hvis
servicebetingelser er defineret i den europaiske standard EN 335:2013, med henvisning til det generelle
vandindhold og de fremherskende biologiske @deleggende agenser, navnlig for s vidt angdr brugsklasse 3
(situationer, hvor traet eller det treebaserede produkt befinder sig over jorden og udszttes for vejr, navnlig regn) og
brugsklasse 4 (situationer, hvor traet eller det trabaserede produkt er i direkte kontakt med jordbund eller
ferskvand) mod misfarvning og rddsvampe i tree. Flere alternative biocidholdige produkter til sidanne anvendelser
indeholder kobberforbindelser, som skal anvendes i kombination med et andet aktivstof til traebeskyttelse til at
formulere et vandbaseret biocidholdigt produkt med tilstrackkelig effektivitet. Propiconazol ogfeller tebuconazol
anvendes ofte i kombination med kobberforbindelser til sidanne anvendelser. Tebuconazol kan ikke erstatte
propiconazol af de samme drsager, der er forklaret i betragtning 10. Desuden har tebuconazol en komplementar
virkning til propiconazol mod rddsvampe i tre, idet det har et anderledes spektrum af rddsvampedrabende aktivitet
i tree. Andre alternative vandbaserede biocidholdige produkter indeholder kvaternare ammoniumsalte (»quats«), som
i sig selv ikke er tilstrakkeligt effektive mod misfarvende svampe og rddsvampe i trae. Der findes biocidholdige
produkter, der indeholder blandinger af kobber/quat-formuleringer, men de har tekniske begransninger (f.eks.
lavere langtidseffektivitet, kan give anledning til korrosion af metalsamlinger, som er i kontakt med det behandlede
tree). Borforbindelser er normalt ikke teknisk egnede til en sddan anvendelse, da de er letopleselige i vand, hvilket
gor dem tilbgjelige til at blive udvasket. Endelig er der for nylig blevet udviklet alternative oliebaserede
biocidholdige produkter, der er baseret pa penflufen som aktivstof, men der er brug for mere tid til at teste og fa et
tilstraekkeligt udbytte af erfaringerne med disse biocidholdige produkter.

(12) Der er stadig behov for propiconazol til industriel og erhvervsmessig behandling af tre, der anvendes til

snedkerarbejde (treeprodukter, der er et resultat af traestykker, der fysisk swttes sammen, sdsom vinduer, dore,
ovenlys, facadebeklaedning, bekledningsplader, traegulve, hegnsbradder osv.) til brugsklasse 2 (situationer, hvor
traeet eller det traebaserede produkt befinder sig under overdackning og ikke udsattes for vejr, isar regn og slagregn,
men hvor der lejlighedsvis, men ikke vedvarende, kan forekomme fugt) og brugsklasse 3 mod misfarvning og

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaeisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF
og ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets
direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67[EQF, 93/105/EF og 2000/21EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
Udtalelse fra Udvalget for Biocidholdige Produkter om en anmodning i henhold til artikel 75, stk. 1, litra g), i forordning (EU)
nr. 528/2012 om vurdering af tilgeengeligheden og egnetheden af alternativer til borsyre og dinatriumtetraboratpentahydrat,
ECHA[BPC[271/2020, vedtaget den 2. december 2020.

ECHA Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume II: Efficacy, Parts B+C: Assessment and Evaluation, Version 5.0,
november 2022.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j



EUT L af 22.11.2023

DA

(15)

(16)

rddsvampe i tre. Biocidholdige produkter til sidanne anvendelser indeholder normalt IPBC, propiconazol og/eller
tebuconazol. Tebuconazol kan ikke erstatte propiconazol af de samme arsager, der er forklaret i betragtning 11. Der
findes biocidholdige produkter, der kun indeholder IPBC til sddanne anvendelser, men de er ikke altid egnede pa
grund af deres utilstraekkelige effektivitet mod rddsvampe i tree. Hojere koncentrationer af IPBC kan oge dets
effektivitet, men kan give anledning til gul-farvning af det behandlede tree. For sd vidt angdr trabeskyttelse har
isothiazolinonerne 2-octyl-2H-isothiazol-3-on (»OIT¢) og 4,5-dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on (»DCOIT)
tekniske begransninger i forhold til propiconazol (OIT er kendt for at udvise hej udvaskning fra det behandlede tree.
DCOIT er staerkt korroderende og udviser lav stabilitet i mange formuleringstyper af traebeskyttelsesmidler). Der
findes i gjeblikket ingen godkendte biocidholdige produkter til trabeskyttelse indeholdende OIT eller DCOIT pé
markedet. Som folge heraf kan biocidholdige produkter, der indeholder OIT eller DCOIT, pa kort sigt ikke fungere
som alternativer til propiconazol. Der er for nylig blevet udviklet alternative biocidholdige produkter, der er baseret
pé penflufen som aktivstof, men der er brug for mere tid til at teste og fa et tilstraekkeligt udbytte af erfaringerne med
dem.

Der er stadig behov for propiconazol til pafering med pensel, sprojtning eller injektion foretaget af erhvervsmaessige
brugere til brugsklasse 2 og 3. Biocidholdige produkter til sddanne anvendelser indeholder normalt IPBC,
propiconazol og/eller tebuconazol. Tebuconazol kan ikke erstatte propiconazol af de samme drsager, der er
forklaret i betragtning 10 og 11. Biocidholdige produkter, der kun indeholder IPBC til sidanne anvendelser, er ikke
egnede, fordi IPBC ikke har tilstreekkelig effektivitet mod rddsvampe i tre. Biocidholdige produkter med en hgjere
koncentration af IPBC kan fremkalde hudsensibiliserende problemer og gul-farvning af det behandlede tre. Der er
for nylig blevet udviklet alternative biocidholdige produkter, der er baseret pé penflufen og IPBC som aktivstoffer,
men der er brug for mere tid til at teste og fa et tilstrackkeligt udbytte af erfaringerne med dem.

Der findes alternative metoder til at forlaenge traeets holdbarhed mod svampe frem for anvendelse af biocidholdige
produkter. Der anvendes varmebehandling af trae, og i mindre omfang kemisk modifikation, sdsom acetylering og
furfurylering, til fremstilling af traeprodukter i brugsklasse 2 og 3. Pd grund af disse typer af traes tekniske
egenskaber er de ikke egnede til alle de former for treebyggematerialer, som propiconazol i gjeblikket anvendes til at
behandle. Et andet alternativ er anvendelsen af holdbart tropisk levtra, men det er mindre tilgeengeligt og medferer
hejere omkostninger samt negative indvirkninger pa baredygtigheden.

Der findes alternative materialer til tre til de nedvendige anvendelsesformal, sdsom stél, plast, aluminium og beton,
men disse materialer er ikke nedvendigvis altid en mulighed af tekniske eller skonomiske drsager og kan rejse deres
egne sporgsmal om baredygtighed.

Det konkluderes, pd grundlag af de indsamlede oplysninger, at en manglende fornyelse af godkendelsen af
propiconazol som aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 ville have en
uforholdsmssigt negativ samfundsmaessig konsekvens i forhold til de risici, der kan opsta ved anvendelse af stoffet
til midlertidig behandling mod tremisfarvende svampe (industriel behandling mod blasplint), til industriel og
erhvervsmaessig behandling af konstruktionstra i brugsklasse 3 og 4, til industriel og erhvervsmassig behandling af
tree, der anvendes til snedkerarbejde i brugsklasse 2 og 3, og til pafering med pensel, sprejtning eller injektion
foretaget af erhvervsmaessige brugere til brugsklasse 2 og 3. Betingelsen i artikel 5, stk. 2, litra ¢), i forordning (EU)
nr. 528/2012 er séledes opfyldt for disse anvendelser.

Agenturet konkluderede, at der ikke er nogen uacceptable risici for menneskers sundhed og miljeet ved anvendelse
af biocidholdige produkter, der indeholder propiconazol, hvis der ses bort fra propiconazols hormonforstyrrende
egenskaber, og hvis der anvendes risikobegransende foranstaltninger for sd vidt muligt at begraense eksponeringen
for propiconazol af mennesker, dyr og miljoet, f.eks. ved at arbejdstagerne barer personlige vaernemidler, ved at
kraeve, at industriel anvendelse finder sted inden for et indesluttet omrdde pa et hdrdt og uigennemtraengeligt
underlag med inddemning for at forhindre afstremning og med et etableret opsamlingssystem (f.eks. bundkar), at
nybehandlet trae efter behandlingen opbevares overdakket ogfeller pa et hardt og uigennemtraengeligt underlag for
at forhindre direkte udslip til jord, kloak eller vand, og at eventuelt udslip fra anvendelsen af produktet opsamles til
genbrug eller bortskaffelse, og forudsat at jorden er dakket med plastfolie eller en bakke ved erhvervsmessig
anvendelse, der finder sted udenders med péfering med pensel/rulle, og at eventuelt udslip fra anvendelsen af
produkterne ber opsamles og bortskaffes pa sikker vis. Agenturet har imidlertid ikke draget nogen konklusioner
om risikoniveauet for menneskers sundhed og miljget ved anvendelsen af propiconazol for s vidt angar stoffets
hormonforstyrrende egenskaber.
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[ sidste ende er det derfor pd grundlag af de data, der er tilgeengelige i ansegningen, ikke blevet pévist, at det
reprasentative biocidholdige produkt, der indeholder propiconazol til produkttype 8, ikke i sig selv eller som folge
af dets restkoncentrationer heraf kan forventes at have uacceptable virkninger pd menneskers sundhed og miljoet,
og at det kan forventes at opfylde kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii) og iv), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Der ber imidlertid tages hensyn til den faktor, der er fastsat i artikel 19, stk. 5, i forordning (EU) nr. 528/2012, ndr
godkendelsesbetingelserne i artikel 4, stk. 1, i neevnte forordning tages i betragtning. I henhold til artikel 19, stk. 5, i
navnte forordning og uanset stk. 1 og 4 i navnte artikel kan et biocidholdigt produkt godkendes, hvis betingelserne
i samme artikels stk. 1, litra b), nr. iii) og iv), ikke er helt opfyldt, sdfremt ikke-godkendelse af produktet kan have
uforholdsmeassige negative samfundsmaessige konsekvenser i forhold til risikoen for menneskers sundhed, dyrs
sundhed eller miljeet som folge af anvendelse af det biocidholdige produkt pd de betingelser, der er fastsat i
godkendelsen, hvilket svarer til betingelsen i artikel 5, stk. 2, litra ¢), i forordning (EU) nr. 528/2012. Da betingelsen
i artikel 5, stk. 2, litra c), i naevnte forordning er opfyldt for visse anvendelser af propiconazol, anses betingelsen i
artikel 19, stk. 5, i nevnte forordning ogsé for at vare opfyldt for de samme anvendelsesformdl. Betingelserne i
artikel 4, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012, sammenholdt med betingelserne i artikel 5, stk. 2, litra c), i samme
forordning anses derfor for at vaere opfyldt.

Godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 ber derfor fornyes, forudsat
at visse betingelser er opfyldt.

Propiconazol er kandidat til substitution i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, litra a), d) og €), i forordning (EU)
nr. 528/2012, og derfor ber fornyelsesperioden, der er fastsat i artikel 10, stk. 4, i samme forordning, ikke overstige

syv ar.

T henhold til punkt 10 i bilag VI til forordning (EU) nr. 528/2012 skal vurderingen af produktet endvidere omfatte en
evaluering af, om betingelserne i artikel 5, stk. 2, i naevnte forordning er opfyldt. Det ber fastseettes, at produkter kun
godkendes til anvendelse i medlemsstater, hvor betingelsen i artikel 5, stk. 2, litra c), i forordning (EU) nr. 528/2012
er opfyldt.

Eksponering for propiconazol i miljget ber minimeres mest muligt, da der ikke kan drages konklusioner om risikoen
ved propiconazols hormonforstyrrende egenskaber. P4 grundlag af de synspunkter, der er fremsat af
medlemsstaterne, er det umuligt at begraense afdriften ved manuel sprejtning udenders. For at sikre beskyttelsen af
miljeet ber anvendelsen af produkterne til sprojtning derfor udelukkende vere tilladt for erhvervsmaessige brugere
indenders.

Endvidere, for at sikre et hejt sikkerhedsniveau for menneskers og dyrs sundhed og miljget, og for at sikre
ligebehandling mellem EU-fremstillede og importerede behandlede artikler, bor omsatning af trae, der er behandlet
med propiconazol vere underlagt betingelser. Navnlig ma behandlede artikler, der er behandlet med eller
indeholder propiconazol, i overensstemmelse med betingelserne i fornyelsen af godkendelsen af biocidholdige
produkter af produkttype 8, der indeholder propiconazol, kun markedsfores til anvendelse som tra, der er
behandlet med henblik pd beskyttelse mod tremisfarvende svampe (industriel behandling mod blasplint), som
konstruktionstre til brugsklasse 3 (situationer, hvor traet eller det traebaserede produkt befinder sig over jorden og
udseattes for vejr, navnlig regn) og brugsklasse 4 (situationer, hvor traet eller det trabaserede produkt er i direkte
kontakt med jordbund eller ferskvand) og som tra, der anvendes til snedkerarbejde til brugsklasse 2 (situationer,
hvor traet eller det treebaserede produkt befinder sig under overdekning og ikke udsattes for vejr, iser regn og
slagregn, men hvor der lejlighedsvis, men ikke vedvarende, kan forekomme fugt) og brugsklasse 3.

For at garantere en sikker anvendelse af behandlede artikler, der er behandlet med eller indeholder biocidholdige
produkter indeholdende propiconazol, og for at give brugere af behandlede artikler mulighed for at treffe
informerede valg, ber den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er behandlet med eller
indeholder propiconazol, i omsatning, sikre, at meerkningen af den behandlede artikel indeholder de oplysninger,
der er angivet i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012. Medlemsstaternes kompetente
myndigheder ber desuden i resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber for et biocidholdigt produkt, der
indeholder propiconazol, angive de relevante brugsanvisninger og sikkerhedsforanstaltninger, der skal fremgé af
merkningen af de behandlede artikler, jf. artikel 58, stk. 3, litra e), i forordning (EU) nr. 528/2012. Sikkerhedsforan-
staltningerne ber ogsd indeholde passende foranstaltninger til at reducere udvaskning og mest muligt minimere
eksponeringen af mennesker, dyr og miljeet for propiconazol.
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(26) Endvidere, for at sikre et hejt sikkerhedsniveau for menneskers sundhed, og under hensyntagen til at der ikke kan
drages konklusioner om risikoen ved de hormonforstyrrende egenskaber, ber trae, der er behandlet med
propiconazol, ikke bringes i omsztning til fremstilling af mebler og legeredskaber.

(27) For at give de erhvervsdrivende tilstraekkelig tid til at tilpasse sig kravene i denne forordning ber der fastsxttes en
overgangsperiode for at sikre, at tree, der er behandlet med biocidholdige produkter, der indeholder propiconazol,
efter denne periode ikke laengere markedsfores, undtagen tra, der er behandlet med henblik pd beskyttelse mod
treemisfarvende svampe (industriel behandling mod blasplint), som konstruktionstre til brugsklasse 3 og 4, og som
tree, der anvendes til snedkerarbejde til brugsklasse 2 og 3 (undtagen mebler og legeredskaber).

(28) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelsen af propiconazol, som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8, fornyes med
forbehold for betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 21. november 2023.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
. . . Pro-
Almindeligt IUPAC-navn - Aktivstoffets Udlebsdato for godkendelsen | dukt- Specifikke betingelser
anvendt navn Identifikationsnr. minimumsrenhedsgrad (') type
Propiconazol [UPAC-navn: Det vurderede aktivstofs 30. november 2030 8 | Propiconazol er kandidat til substitution i overensstemmelse med

(2RS,4RS;2RS,4SR)-
1-[2-(2,4-dichlorphenyl)-
4-propyl-1,3-dioxolan-2-yl]
methyl-1H-1,2,4-triazol

EF-nr.: 262-104-4
CAS-nr.: 60207-90-1

minimumsrenhedsgrad: 950
glk.

artikel 10, stk. 1, litra a), d) og e), i forordning (EU) nr. 528/2012.
Godkendelsen af  biocidholdige produkter, der anvender
propiconazol som aktivstof, er underlagt folgende betingelser:

a) Ved vurderingen af produktet skal der laegges srlig veegt pd den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med
enhver anvendelse, som er omfattet af ansegningen om
godkendelse, men som ikke har vearet behandlet i risikovur-
deringen af aktivstoffet pd EU-plan.

b) Thenhold til punkt 10 i bilag VItil forordning (EU) nr. 528/2012
skal produktvurderingen endvidere omfatte en vurdering af, om
betingelserne i artikel 5, stk. 2, litra ¢), i forordning (EU)
nr. 528/2012 er opfyldt.

¢) Produkter mé kun godkendes til anvendelse i de medlemsstater,
hvor betingelsen i artikel 5, stk. 2, litra ), i forordning (EU)
nr. 528/2012 er opfyldt.

d) Anvendelsen af biocidholdige produkter, der indeholder
propiconazol, skal vere omfattet af passende foranstaltninger
for at sikre, at eksponeringen af mennesker, dyr og miljoet
begraenses mest muligt.

€) Produkter ma kun tillades til:

i) midlertidig behandling mod tremisfarvende
(industriel behandling mod blésplint)

ii) industriel og  erhvervsmassig  behandling  af
konstruktionstre (tre, som pd grund af dets beareevne
anvendes i bygninger og konstruktioner, hvor treets styrke
er den vigtigste faktor, sdsom skure, bjalker, broer, moler,
pele, terrasser, hegnspzle osv.) til brugsklasse (3 3
(situationer, hvor traet eller det trabaserede produkt
befinder sig over jorden og udsattes for vejr, navnlig regn)
og brugsklasse 4 (situationer, hvor traet eller det
treebaserede produkt er i direkte kontakt med jordbund eller
ferskvand)

svampe

vd
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iii) industriel og erhvervsmaessig behandling af tre, der
anvendes til snedkerarbejde (treeprodukter, der er et resultat
af treestykker, der fysisk settes sammen, sdsom vinduer, dere,
ovenlysvinduer, facadebekledning, bekledningsplader,
treegulve, hegnsbraedder osv.) til brugsklasse 2 (situationer,
hvor traet eller det treebaserede produkt befinder sig under
overdakning og ikke udsattes for vejr, iser regn og slagregn,
men hvor der lejlighedsvis, men ikke vedvarende, kan
forekomme fugt) og brugsklasse 3

iv) til pdfering med pensel, sprejtning eller injektion foretaget af
erhvervsmaessige brugere af tre i brugsklasse 2 og 3.
Sprejtning pd stedet er kun tilladt indenders.

[ betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der
er vurderet, skal der ved vurderingen af produktet leegges seerlig
vaegt pa:
i) industrielle og erhvervsmassige brugere
ii) jordmilje
ii) grundvand.
Det skal fremgd af etiketter, eller sikkerhedsdatablade, hvis
sddanne foreligger til det godkendte produkt, at industriel
anvendelse skal finde sted inden for et indesluttet omride eller
pd et hardt og uigennemtreengeligt underlag med inddemning,
at nyligt behandlet trae efter behandlingen skal opbevares
overdakket ogfeller pd et hirdt og uigennemtrengeligt
underlag for at forhindre direkte udslip til jord, kloak eller vand,
og at eventuelt udslip som folge af anvendelse af produktet skal
opsamles til genbrug eller bortskaffelse.

Det skal fremga af etiketter og eventuelle sikkerhedsdatablade for

godkendte produkter, at for sé vidt angar udenders behandling pd

stedet skal jorden beskyttes med plastfolie eller en bakke, og at
eventuelt udslip som foelge af anvendelse af produktet skal
opsamles og bortskaffes pad sikker vis.

¢CoT’I1ce Je 1.L0d
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i) Medlemsstaternes kompetente myndigheder skal i resuméet af
det biocidholdige produkts egenskaber for et biocidholdigt
produkt, der indeholder propiconazol, specificere de relevante
brugsanvisninger og sikkerhedsforanstaltninger, der skal fremga
af maerkningen af de behandlede artikler, jf. artikel 58, stk. 3, litra
e), i forordning (EU) nr. 528/2012, herunder en erkleering om, at
tree, der er behandlet med propiconazol, ikke ma anvendes til
fremstilling af mebler og legeredskaber. Sikkerhedsforanstalt-
ningerne skal ogsé indeholde passende foranstaltninger, der skal
treeffes for at reducere udvaskningen og mest muligt minimere
menneskers, dyrs og miljgets eksponering for propiconazol.

Behandlede artikler, der er behandlet med eller indeholder

propiconazol, kan bringes i omsatning pa felgende betingelser:

a) Fraden 1.juli 2024 ma behandlede artikler, der er behandlet med
eller indeholder propiconazol, kun bringes i omsetning til
anvendelse som:

i) tre, der er behandlet med henblik pd beskyttelse mod
tremisfarvende svampe  (industriel behandling mod
blasplint)

ii) konstruktionstre til brugsklasse 3 (situationer, hvor traet
eller det trabaserede produkt befinder sig over jorden og
udsxttes for vejr, navnlig regn) og brugsklasse 4
(situationer, hvor treet eller det trabaserede produkt er i
direkte kontakt med jordbund eller ferskvand)

iii) snedkerarbejde i brugsklasse 2 (situationer, hvor traet eller
det traebaserede produkt befinder sig under overdaekning og
ikke udsattes for vejr, iser regn og slagregn, men hvor der
lejlighedsvis, men ikke vedvarende, kan forekomme fugt) og
brugsklasse 3.

b) Fra den 1. juli 2024 mé behandlede artikler, som er behandlet
med eller indeholder propiconazol, ikke bringes i omsaetning til
fremstilling af mebler og legeredskaber.
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¢€CoC1ree Je 104



lof96st/czog/idunr Saxfip[noedoma-erep//:dny 117

¢) Den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der
er behandlet med eller indeholder propiconazol, i omsatning,
skal sikre, at meerkningen af den behandlede artikel indeholder
de oplysninger, der er angivet i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i
forordning (EU) nr. 528/2012, herunder en erklaering om, at fra
den 1.juli 2024 mé tree, der er behandlet med propiconazol, ikke
anvendes til fremstilling af mebler og legeredskaber.

(") Renheden angivet i denne kolonne var minimumsrenhedsgraden af det vurderede aktivstof. Aktivstoffet i det produkt, som er gjort tilgeengeligt pa markedet, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis

der er pavist teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
(%) Brugsklasserne i EN 335:2013 er defineret som servicebetingelser med henvisning til det generelle vandindhold og de fremherskende biologiske adelaeggende agenser (ECHA Guidance on the Biocidal Products

Regulation, Volume II: Efficacy, Parts B+C: Assessment and Evaluation, Version 5.0, november 2022).
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