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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/2596
2023 m. lapkricio 21 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 pratesiamas

pag P Y 8 p

propikonazolo kaip veikliosios medZiagos, skirtos 8-o tipo biocidiniams produktams gaminti,
patvirtinimo galiojimas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac j jo 14 straipsnio 4 dalies a punktg,

kadangi:

(1)  veiklioji medZziaga propikonazolas buvo jtraukta j Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB () I prieda kaip
veiklioji —medziaga, skirta 8-0 tipo biocidiniams produktams gaminti. Pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 86 straipsnj ji buvo laikoma patvirtinta pagal t reglaments, jei laikomasi Direktyvos 98/8/EB I priede
isdestyty reikalavimy;

(2) 2018 m. spalio 1 d. pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 13 straipsnio 1 dalj buvo pateikta paraiSka pratesti
patvirtinimo, kad propikonazola galima naudoti 8-o tipo biocidiniams produktams gaminti, galiojimg (toliau —
paraiska). Paraiska jvertino Suomijos kompetentinga institucija (toliau — vertinan¢ioji kompetentinga institucija);

(3) 2021 m. birzelio 2 d. vertinan¢ioji kompetentinga institucija pateiké Europos cheminiy medziagy agentiirai (toliau —
Agentiira) rekomendacija dél propikonazolo patvirtinimo galiojimo pratgsimo;

(4) 2022 m. kovo 9 d. Agentiira, remdamasi Reglamento (ES) Nr. 528/2012 14 straipsnio 3 dalimi ir atsizvelgdama i
vertinanciosios kompetentingos institucijos i§vadas, priémé Biocidiniy produkty komiteto suformuluota
nuomong (%);

(5) kadangi propikonazolas priskiriamas 1B kategorijos toksiskoms reprodukcijai medziagoms pagal Europos
Parlamento ir  Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (¥), jis atitinka Reglamento  (ES)
Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatyta netvirtinimo kriterijy. Be to, remiantis Agentiiros nuomone,
propikonazolas laikomas turin¢iu endokrininés sistemos ardymo savybiy, galin¢iy daryti neigiamg poveikj
zmonéms, todél atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalies d punkte nustatyta netvirtinimo
kriterijy;

(6)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 12 straipsnio 1 dalj netvirtinimo kriterijus atitinkanc¢iy veikliyjy medziagy
patvirtinimo galiojimas gali biti pratestas tik tuo atveju, jei veiklioji medziaga vis dar atitinka to reglamento
4 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas ir bent vieng i§ 5 straipsnio 2 dalyje nustatyty salygy;

7 Komisija, padedama entliros, surengé specialias vieSas konsultacijas, kad surinkty informacijg apie tai, ar
ja, padedama Ag gé special Sas konsultacijas, kad kty inf ja ap
jvykdytos Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos;

() OLL167,2012627,p.1.

() 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (OL L 123,
1998 4 24,p. 1),

() Biocidiniy produkty komiteto (BPK) nuomoné ,Opinion on the application for approval of the active substance: propiconazole,
Product type: 8¢, ECHA/BPC[324/2022, priimta 2022 m. kovo 9 d.

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

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



LT

OLL, 2023 11 22

su valstybiy nariy atstovais Biocidiniy produkty nuolatiniame komitete buvo aptarta Agentiiros nuomoné ir indélis i
viesas konsultacijas. Valstybiy nariy taip pat buvo paprasyta nurodyti, ar, jy nuomone, jy teritorijoje tenkinama bent
viena i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje nustatyty salygy, ir pateikti pagrindima;

i§ valstybiy nariy surinktos informacijos ir pareiksty nuomoniy matyti, kad propikonazolas valstybése narése vis dar
reikalinga naudojimui pagal tam tikras paskirtis;

(10) propikonazolas vis dar reikalingas medienai laikinai apdoroti siekiant ja apsaugoti nuo medzio spalvg kei¢ianciy

gryby (pramoninis apdorojimas medienai apsaugoti nuo balanos démiy). Propikonazolo alternatyva galéty bati
tebukonazolas, paprastai pagal $ig paskirtj naudojamas kartu su propikonazolu biocidiniuose produktuose. Vis
délto, palyginti su propikonazolu, tebukonazolas yra maziau veiksmingas naudojant jj apsaugai nuo medzio spalvg
keic¢ian¢iy gryby. Tebukonazolas taip pat atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies d punkte
nustatyta kriterijy, nes pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 () XIII priedg jis yra
labai patvarus ir toksiskas. Propikonazolo alternatyva naudojimui pagal tokig paskirtj gali biti boro junginiai (boro
riigstis, dinatrio tetraboratas pentahidratas), nes jie naudojami apsaugai nuo balanos démiy. Jie atitinka Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatyta kriterijy, nes pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 yra
priskiriami prie 1B kategorijos toksisky reprodukcijai medziagy. Remiantis Agentiiros nuomone dél paraiskos dél
propikonazolo ir Agentiiros nuomone () dél boro junginiy alternatyvy prieinamumo ir tinkamumo vertinimo,
nejmanoma jvertinti, ar boro junginiai biity tinkamesni naudoti pagal $ig paskirtj, palyginti su propikonazolu. Kiti
biocidiniai produktai, kuriuos biity galima naudoti pagal $ig paskirti, — tai produktai, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos IPBC, atskirai arba kartu su propikonazolu. Taciau IPBC gali apsaugoti ne nuo visy medzio spalva
kei¢ianciy gryby;

(11) propikonazolas vis dar reikalingas pramoniniam ir profesionaliam statybinés medienos (medienos, kuri dél jos

laikomosios gebos naudojama pastatams ir statiniams, kai visy pirma atsizvelgiama j medienos stiprumg, pvz.,
pastogéms, sijoms, tiltams, molams, atramoms, paklotams, tvoros stulpams ir kt.) apdorojimui siekiant ja apsaugoti
nuo medzio spalvg kei¢ian¢iy ar puvima sukelianciy gryby, t. y. medienai, priskiriamai tam tikroms naudojimo
klaséms (), aprasytoms Europos standarte EN 335:2013 ir apibréztoms eksploatavimo sglygose, nurodant bendrg
drégnj ir vyraujancius biologinius nusidévéjimo veiksnius, visy pirma 3 naudojimo klasei (situacija, kai mediena
arba medienos gaminys yra vir§ Zemés ir yra veikiamas oro salygy, ypac lietaus) ir 4 naudojimo klasei (situacija, kai
mediena arba medienos gaminys tiesiogiai lieCiasi su gruntiniu ar gélu vandeniu), apdoroti. Keliy alternatyviy
biocidiniy produkty, kuriuos galima naudoti pagal $ias paskirtis, sudétyje yra vario junginiy, kuriuos reikia naudoti
kartu su kita veikligja apsaugine medienos medZiaga, kad bty galima paruosti pakankamai veiksminga vandens
pagrindo biocidinj produkts. Pagal tokias paskirtis propikonazolas ir (arba) tebukonazolas paprastai naudojami
kartu su vario junginiais. Propikonazolo negalima pakeisti tebukonazolu dél ty paciy 10 konstatuojamojoje dalyje
nurodyty prieZas¢iy. Be to, dél kitokio tebukonazolo fungicidinio aktyvumo medienoje spektro tebukonazolas
padidina propikonazolo veiksmingumg naikinant medzio puvima sukeliancius grybus. Kity alternatyviy vandens
pagrindo biocidiniy produkty sudétyje yra ketvirtiniy amonio drusky, kurios savaime neuztikrina pakankamos
medienos apsaugos nuo medzio spalva keiCianciy ir puvima sukelian¢iy gryby. Yra biocidiniy produkty, kuriy
sudétyje yra vario ir (arba) ketvirtiniy amonio drusky misiniy, taciau jie turi techniniy trikumy (pvz., jy ilgalaikis
veiksmingumas yra maZesnis, jie gali sukelti metaliniy movy, besilie¢ian¢iy su apdorota mediena, korozija). Boro
junginiai paprastai néra techniskai tinkami naudoti pagal tokig paskirti, nes yra labai tirpiis vandenyje, todél linke
issiplauti. Galiausiai neseniai buvo sukurti alternatyviis naftos pagrindo biocidiniai produktai, kuriy veiklioji
medziaga yra penflufenas, taciau reikia laiko, kad baty galima iSbandyti $iuos biocidinius produktus ir sukaupti
pakankamai patirties;

(12) propikonazolas vis dar reikalingas pramoniniam ir profesionaliam staliaus dirbiniy (medienos gaminiy, gaunamy

fiziskai sujungiant medienos detales, pvz., langus, duris, stoglangius, apkala, vidaus apdailos lentas, grindlentes,
tvoros skersinius ir t. t.) apdorojimui siekiant juos apsaugoti nuo medzio spalvg kei¢ian¢iy ar puvimg sukelianciy
gryby, t. y. staliaus dirbiniams, priskiriamiems 2 naudojimo klasei (situacija, kai mediena arba medienos gaminys
yra uzdengtas ir néra veikiamas oro salygy, ypac lietaus ir stipraus lietaus, taciau kartais gali sudrékti, bet ne

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medzZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiirg, i§ dalies keiciantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on a request according to Article 75(1)(g) of Regulation (EU) No 528/2012 on the
evaluation of the availability and suitability of alternatives to boric acid and disodium tetraborate pentahydrate®,
ECHA/BPC[271/2020, priimta 2020 m. gruodzio 2 d.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j
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(15)

(16)

(17)

nuolatos) ir 3 naudojimo klasei, apdoroti. Pagal tokias paskirtis naudoti skirty biocidiniy produkty sudétyje
paprastai yra IPBC, propikonazolo ir (arba) tebukonazolo. Propikonazolo negalima pakeisti tebukonazolu dél ty
paciy 11 konstatuojamojoje dalyje nurodyty priezasCiy. Nors ir esama pagal tokias paskirtis naudoti skirty
biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra tik IPBC, taciau jie ne visada tinkami, nes nepakankamai veiksmingai
uztikrina apsauga nuo medzio puvimga sukelianciy gryby. Esant didesnei IPBC koncentracijai, jo veiksmingumas gali
padidéti, taciau apdorota mediena gali pagelsti. Esama techniniy apribojimy naudojant izotiazolinonus 2-oktil-2H-
izotiazol-3-ong (toliau — OIT) ir 4,5-dichlor-2-oktil-2H-izotiazol-3-ong (toliau — DCOIT) medienai apsaugoti,
palyginti su propikonazolu (yra zinoma, kad OIT labai i$siplauna i§ apdorotos medienos, o DCOIT sukelia stipria
korozijg ir daugelyje apsauginiy medienos medziagy preparaty pasizymi mazu stabilumuy). Siuo metu rinkoje néra
autorizuoty medienos apsaugai skirty biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra OIT arba DCOIT. Todél biocidiniai
produktai, kuriy sudétyje yra OIT arba DCOIT, negali biiti alternatyva propikonazolui trumpuoju laikotarpiu.
Neseniai buvo sukurti alternatyvis biocidiniai produktai, kuriy veiklioji medziaga yra penflufenas, taciau reikia
daugiau laiko, kad juos buty galima isbandyti ir sukaupti pakankamai jy naudojimo patirties;

propikonazolas vis dar reikalingas profesionaliy naudotojy atlickamam medienos, priskiriamos 2 ir 3 naudojimo
klaséms, apdorojimui in situ produkta uZtepant, purskiant ar j$virk$Ciant. Pagal tokias paskirtis naudoti skirty
biocidiniy produkty sudétyje paprastai yra IPBC, propikonazolo ir (arba) tebukonazolo. Propikonazolo negalima
pakeisti tebukonazolu dél ty paciy 10 ir 11 konstatuojamosiose dalyse nurodyty priezas¢iy. Pagal tokias paskirtis
naudoti skirti biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra tik IPBC, ne visada yra tinkami, nes IPBC nepakankamai
veiksmingai uztikrina apsaugg nuo medzio puvimg sukelian¢iy gryby. Biocidiniai produktai, kuriuose yra didesné
IPBC koncentracija, gali sukelti su odos jautrinimu susijusiy problemy, o jais apdorota mediena gali pagelsti;
Neseniai buvo sukurti alternatyvis biocidiniai produktai, kuriy veikliosios medziagos yra penflufenas ir IPBC, taciau
reikia daugiau laiko, kad juos biity galima isbandyti ir sukaupti pakankamai jy naudojimo patirties;

Be biocidiniy produkty naudojimo yra ir kity metody, kuriais galima padidinti medienos atsparumg grybams.
2 ir 3 naudojimo klaséms priskiriamiems medienos gaminiams gaminti taikomas medienos terminis apdorojimas ir,
kiek maZesniu mastu, cheminis modifikavimas, pvz., acetilinimas ir furfurilinimas. Dél iy rii§iy medienos techniniy
charakteristiky ji tinka ne visy pavidaly statybinéms medienos medZiagoms, kurioms apdoroti $iuo metu
naudojamas propikonazolas. Kita alternatyva — naudoti patvarig atograzy lapuociy mediena, taciau jos sunkiau
gauti, tai susije su didesnémis sgnaudomis ir neigiamu poveikiu tvarumui;

be medienos yra ir kity medziagy, kurios gali biiti naudojamos pagal reikiamg paskirtj, pvz., plienas, plastikas,
aliuminis ir betonas, taCiau tas medZiagas technigkai ar ekonomiskai ne visada gali biiti jmanoma naudoti ir jos taip
pat gali kelti atitinkamy tvarumo problemy;

remiantis surinkta informacija daroma i§vada, kad, jei propikonazolo kaip veikliosios medziagos 8-o tipo
biocidiniams produktams gaminti patvirtinimo galiojimas nebiity pratestas, tai turéty neproporcingg neigiamg
poveikj visuomenei, palyginti su rizika, kylancia dél $ios medZziagos naudojimo laikinam medienos apdorojimui,
kad bty uztikrinta apsauga nuo medzio spalva kei¢ianciy gryby (pramoninis apdorojimas medienai apsaugoti nuo
balanos démiy), pramoniniam ir profesionaliam statybinés medienos, priskiriamos 3 ir 4 naudojimo klaséms,
apdorojimui, pramoniniam ir profesiniam staliaus dirbiniy, priskiriamy 2 ir 3 naudojimo klaséms, apdorojimui ir
profesionaliy naudotojy atliekamam medienos, priskiriamos 2 ir 3 naudojimo klaséms, apdorojimui in situ
produkta uZtepant, purskiant ar j$virks¢iant. Todél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte
nustatyta salyga yra jvykdyta toms naudojimo paskirtims;

Agentiira padaré iSvadg, kad, neatsizvelgiant i propikonazolo endokrininés sistemos ardymo savybes ir taikant
rizikos mazinimo priemones, kad baty kuo labiau apribotas propikonazolo poveikis Zmonéms, gyviinams ir
aplinkai, pvz., darbuotojams dévint asmenines apsaugos priemones, reikalaujant, kad pramoninis naudojimas biity
vykdomas izoliuotame plote, ant nepralaidaus kieto pagrindo su apsauginiais barjerais, neleidZianciais nutekeéti
nuotekoms, ir jrengta surinkimo sistema (pvz., surinkimo rezervuaru), kad kg tik apdorota mediena biity laikoma
po stogu arba ant nepralaidaus kieto pagrindo arba ir po stogu, ir ant nepralaidaus kieto pagrindo, siekiant i$vengti
tiesioginio nutekéjimo j dirvoZemi, kanalizacija arba vandeni, ir kad bet koks nutekéjes produkto kiekis bity
surenkamas ir pakartotinai panaudojamas arba pasalinamas, ir su sglyga, kad profesionaliems naudotojams lauke
naudojant teptukg ar volelj produktui uZtepti Zemé baty uzklota plastikine plévele ar ant jos biity pastatytas lovelis,
o bet koks nutekéjes produkto kiekis biity surenkamas ir saugiai pasalinamas, biocidiniy produkty, kuriy sudétyje
yra propikonazolo, naudojimas nekelia nepriimtinos rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai. Ta¢iau Agentiira nepadaré
jokios i$vados dél rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kylancios dél propikonazolo naudojimo, atsizvelgiant j jo
endokrininés sistemos ardymo savybes, lygio;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j
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(20)

(21)

(25)

todél, remiantis paraiskoje pateiktais duomenimis, galiausiai nejrodyta nei tai, kad nei pats tipinis biocidinis
produktas, kurio sudétyje yra propikonazolo, skirto 8-o tipo produktams gaminti, nei jo lickanos nedarys
nepriimtino  poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai, nei tai, kad jis atitinka Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii ir iv papunkciuose nustatytus kriterijus;

taCiau svarstant Reglamento (ES) Nr. 528/2012 4 straipsnio 1 dalyje nustatytas patvirtinimo salygas reikéty
atsizvelgti | to reglamento 19 straipsnio 5 dalyje nustatyta veiksnj. Pagal to reglamento 19 straipsnio 5 dalj ir
nepaisant to straipsnio 1 ir 4 daliy, biocidinj produkts galima autorizuoti ir jei jvykdomos ne visos to
straipsnio 1 dalies b punkto iii ir iv papunk¢iuose nustatytos salygos, tuo atveju, jei neautorizavus $io biocidinio
produkto bity sukeltas neproporcingas neigiamas poveikis visuomenei, palyginti su rizika Zmoniy sveikatai,
gyviiny sveikatai ar aplinkai, jei tas biocidinis produktas biity naudojamas autorizacijos liudijime nustatytomis
salygomis, — §i salyga yra panasi  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte nustatyta salyga.
Kadangi propikonazolo naudojimas pagal tam tikras paskirtis atitinka to reglamento 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte
nustatytas salygas, laikoma, kad tos pacios naudojimo paskirtys tenkina ir to reglamento 19 straipsnio 5 dalyje
nustatyta salyga. Todél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 4 straipsnio 1 dalyje nustatytos salygos kartu su to
reglamento 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte nustatytomis salygomis laikomos jvykdytomis;

todél tikslinga pratesti patvirtinimo, kad propikonazolg galima naudoti 8-o tipo biocidiniams produktams gaminti,
galiojimg, jei laikomasi tam tikry salygy;

visy pirma propikonazolas yra keistina medZziaga pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies a, d ir
e punktus, todél galiojimo pratesimo laikotarpis neturéty bati ilgesnis kaip 7 metai pagal to reglamento
10 straipsnio 4 dalj;

pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 10 punktg vertinant produkta taip pat turi biti jvertinta, ar jvykdytos
to reglamento 5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos. Turéty biiti nustatyta, kad produktai gali biiti autorizuojami
naudoti valstybése narése tik tuo atveju, jei jvykdyta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte
nustatyta salyga;

propikonazolo poveikis aplinkai turéty bati kuo labiau sumazintas, nes nebuvo galima padaryti i$vados dél rizikos,
kylanc¢ios dél propikonazolo endokrininés sistemos ardymo savybiy. Remiantis valstybiy nariy pareikstomis
nuomonémis, purskiant rankiniu biidu lauke dulksnos dreifo sumazinti nejmanoma. Todél, siekiant uZtikrinti
aplinkos apsaugg, profesionaliems naudotojams purskiamus produktus in situ turéty bati leidziama naudoti tik
uzdarose patalpose;

be to, siekiant uztikrinti auk$ta Zmoniy sveikatos, gyviiny sveikatos ir aplinkos saugos lygj bei sudaryti vienodas
salygas ES pagamintiems ir importuojamiems apdorotiems gaminiams, propikonazolu apdorotos medienos
pateikimui rinkai turéty bati taikomos tam tikros sglygos. Visy pirma, laikantis salygy, nustatyty siekiant pratesti
propikonazolo patvirtinimo galiojima, kad bty leista naudoti 8-o tipo biocidinius produktus, kuriy sudétyje yra
propikonazolo, propikonazolu apdoroti gaminiai arba gaminiai, | kuriuos jterpta propikonazolo, gali bati
pateikiami rinkai tik naudojimui pagal $ias paskirtis: kaip mediena, apdorota siekiant uztikrinti apsaugg nuo medzio
spalva kei¢ianciy gryby (pramoninis apdorojimas medienai apsaugoti nuo balanos démiy), kaip statybiné mediena,
priskiriama 3 naudojimo klasei (situacija, kai mediena arba medienos gaminys yra vir§ Zemés ir yra veikiamas oro
salygy, ypac lietaus) ir 4 naudojimo klasei (situacija, kai mediena arba medienos gaminys tiesiogiai lie¢iasi su
gruntiniu ar gélu vandeniu), ir kaip staliaus dirbiniai, priskiriami 2 naudojimo klasei (situacija, kai mediena arba
medienos gaminys yra uzdengtas ir néra veikiamas oro sglygy, ypac lietaus ir stipraus lietaus, taciau kartais gali
sudrékti, bet ne nuolatos) ir 3 naudojimo klasei;

siekiant uZztikrinti saugy gaminiy, kurie apdoroti i§ propikonazolo sudarytais biocidiniais produktais arba j kuriuos
jterpta tokiy biocidiniy produkty, naudojimg ir sudaryti salygas apdoroty gaminiy naudotojams priimti informacija
pagristus sprendimus, asmuo, atsakingas uz propikonazolu apdoroto gaminio arba gaminio, i kurj ijterpta
propikonazolo, pateikimg rinkai, turéty uztikrinti, kad to apdoroto gaminio etiketéje biity pateikta Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija. Be to, valstybiy nariy kompetentingos
institucijos biocidinio produkto, kurio sudétyje yra propikonazolo, charakteristiky santraukoje turéty nurodyti
atitinkamas naudojimo instrukcijas ir atsargumo priemones, kurias reikia pateikti apdoroty gaminiy etiketése pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies e punkts. Atsargumo priemonés taip pat turéty apimti
atitinkamas priemones, kuriy reikia imtis, kad biity sumazintas propikonazolo i$plovimas ir kuo labiau sumazintas
jo poveikis Zmonéms, gyviinams ir aplinkai;
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(26)  be to, siekiant uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos saugos lygj ir atsizvelgiant i tai, kad nebuvo galima padaryti i§vados
deél rizikos, susijusios su endokrininés sistemos ardymo savybémis, propikonazolu apdorota mediena neturéty bati
pateikiama rinkai baldams ir Zaidimy aiksteliy konstrukcijoms gaminti;

(27) siekiant ekonominés veiklos vykdytojams suteikti pakankamai laiko prisitaikyti prie Siame reglamente nustatyty
reikalavimy, turéty bati nustatytas pereinamasis laikotarpis, siekiant uZztikrinti, kad po Sio laikotarpio biocidiniais
produktais, kuriy sudétyje yra propikonazolo, apdorota mediena nebebiity teikiama rinkai, i§skyrus kaip mediena,
apdorota siekiant uztikrinti apsauga nuo medzio spalva kei¢ianciy gryby (pramoninis apdorojimas medienai
apsaugoti nuo balanos démiy), kaip statybiné mediena, priskiriama 3 ir 4 naudojimo klaséms, ir kaip staliaus
dirbiniai, priskiriami 2 ir 3 naudojimo klaséms (i8skyrus baldus ir Zaidimy aiksteliy konstrukcijas);

(28) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Propikonazolo, kaip veikliosios medziagos, skirtos 8-o tipo biocidiniams produktams gaminti, patvirtinimo galiojimas yra
pratesiamas, jei laikomasi priede nustatyty salygy.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. lapkricio 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Bendrasis IUPAC pavadinimas Maziausias veikliosios medziagos Patvirtinimo galiojimo dPro— T
L P . N . ukto Specialiosios sglygos
pavadinimas Identifikavimo numeriai grynumo laipsnis () pabaiga tipas
Propikonazolas | IUPAC pavadinimas: Maziausias jvertintos 2030 m. lapkricio 30 d. 8  |Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies a, d

(2RS,4RS;2RS,4SR)-
1-[[2-(2,4-dichlorfenil)-
4-propil-1,3-dioksolan-2-l]
metil]-1H-1,2,4-triazolas
EB Nr. 262-104-4

CAS Nr.: 60207-90-1

veikliosios medZiagos
grynumas: 950 g/kg

ir e punktais, propikonazolas laikomas keistina medziaga.
Biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
propikonazolo, autorizacijos liudijimai suteikiami laikantis Siy

salygy:

a)

vertinant produkta ypatingas démesys skiriamas poveikiui,

rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis naudojimo

paskirtimis, kurios yra jtrauktos | autorizacijos liudijimo
paraiskg, bet nebuvo jvertintos atliekant veikliosios medziagos

Sajungos lygmens rizikos vertinima;

pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 10 punkta

vertinant produktg turi bati jvertinta, ar jvykdyta Reglamento

(ES)Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte nustatyta salyga;

produktai gali baiti autorizuojami naudoti valstybése narése tik

tuo atveju, jei jvykdyta Reglamento (ES) Nr. 528/2012

5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte nustatyta salyga;

biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra propikonazolo,

naudojimui taikomos atitinkamos priemonés siekiant uZtikrinti,

kad propikonazolo poveikis Zmonéms, gyviinams ir aplinkai
biity kuo labiau sumazintas;

produktai gali bati autorizuojami tik:

i) medienai laikinai apdoroti siekiant ja apsaugoti nuo medzio
spalva kei¢ianciy gryby (pramoninis apdorojimas medienai
apsaugoti nuo balanos démiy);

ii) pramoniniam ir profesionaliam statybinés medienos
(medienos, kuri dél jos laikomosios gebos naudojama
pastatams ir statiniams, kai visy pirma atsizvelgiama i
medienos stiprumg, pvz., pastogéms, sijoms, tiltams,
molams, atramoms, paklotams, tvoros stulpams ir kt.)
apdorojimui, t. y. medienai, priskiriamai 3 naudojimo
klasei () (situacija, kai mediena arba medienos gaminys yra
vir§ Zemés ir yra veikiamas oro sglygy, ypa¢ lietaus)
ir 4 naudojimo klasei (situacija, kai mediena arba medienos
gaminys tiesiogiai lieCiasi su gruntiniu ar gélu vandeniu),
apdoroti;
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iii) pramoniniam ir profesionaliam staliaus dirbiniy (medienos
gaminiy, gaunamy fiziskai sujungiant medienos detales,
pvz., langus, duris, stoglangius, apkala, vidaus apdailos
lentas, grindlentes, tvoros skersinius ir t. t.) apdorojimui,
t. y. staliaus dirbiniams, priskiriamiems 2 naudojimo klasei
(situacija, kai mediena arba medienos gaminys yra uzdengtas
ir néra veikiamas oro salygy, ypac lietaus ir stipraus lietaus,
taciau kartais gali sudrékti, bet ne nuolatos) ir 3 naudojimo
klasei, apdoroti;

iv) profesionaliy naudotojy atlieckamam medienos, priskiriamos
2 ir 3 naudojimo klaséms, apdorojimui in situ produkta
uZtepant, purSkiant ar $virk$Ciant; in situ purskiamus
produktus leidZiama naudoti tik patalpose;

atsizvelgiant j pagal vertintas naudojimo paskirtis nustatytg
rizikg, produkto vertinime ypatingas démesys skiriamas:
i) pramoniniams ir profesionaliems naudotojams;
ii) dirvoZemiui;
iii) gruntiniam vandeniui;
autorizuoty produkty etiketése ir, jei yra, saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad pramoninis naudojimas vykdomas
izoliuotame plote arba ant nepralaidaus kieto pagrindo su
apsauginiais barjerais, kg tik apdorota mediena laikoma po
stogu arba ant nepralaidaus kieto pagrindo arba ir po stogu, ir
ant nepralaidaus kieto pagrindo, kad biity ivengta tiesioginio
nutekéjimo | dirvoZemij, nuotekas arba vandenj, o bet koks
nutekéjes  produkto kiekis surenkamas ir pakartotinai
panaudojamas arba paalinamas;

autorizuoty produkty etiketése ir, jei yra, saugos duomeny

lapuose nurodoma, kad, naudojant produktus lauke in situ,

dirvoZemis turi bati apsaugotas uzklojus plastikine plévele ar
pastacius lovelj, o bet koks nutekéjes produkto kiekis turi biiti
surenkamas ir saugiai pasalinamas;
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valstybiy nariy kompetentingos institucijos biocidinio produkto,
kurio sudétyje yra propikonazolo, charakteristiky santraukoje
nurodo atitinkamas naudojimo instrukcijas ir atsargumo
priemones, kurias reikia nurodyti apdoroty gaminiy etiketése
pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies
e punkty, jskaitant teiginj, kad propikonazolu apdorota
mediena negali bati naudojama baldams ir Zaidimy aiksteliy
konstrukcijoms gaminti; atsargumo priemonés taip pat apima
atitinkamas priemones, kuriy reikia imtis, kad biity sumazintas
propikonazolo i$plovimas ir kuo labiau sumazintas jo poveikis
Zmonéms, gyviinams ir aplinkai.

Propikonazolu apdoroti gaminiai arba gaminiai, | kuriuos jterpta
propikonazolo, pateikiami rinkai laikantis $iy salygy:

a)

nuo 2024 m. liepos 1 d. propikonazolu apdoroti gaminiai arba

gaminiai, | kuriuos jterpta propikonazolo, gali bati pateikiami

rinkai tik naudojimui pagal Sias paskirtis:

i) kaip mediena, apdorota sickiant uZtikrinti apsauga nuo
medZzio spalvg keician¢iy gryby (pramoninis apdorojimas
medienai apsaugoti nuo balanos démiy);

ii) kaip statybiné mediena, priskiriama 3 naudojimo klasei
(situacija, kai mediena arba medienos gaminys yra vir$
7emés ir yra veikiamas oro sglygy, ypac lietaus)
ir 4 naudojimo klasei (situacija, kai mediena arba medienos
gaminys tiesiogiai lie¢iasi su gruntiniu ar gélu vandeniu);

i) kaip staliaus dirbiniai, priskiriami 2 naudojimo klasei
(situacija, kai mediena arba medienos gaminys yra
uzdengtas ir néra veikiamas oro salygy, ypac lietaus ir
stipraus lietaus, taciau kartais gali sudreékti, bet ne nuolatos)
ir 3 naudojimo klasei;

nuo 2024 m. liepos 1 d. propikonazolu apdoroti gaminiai arba

gaminiai, j kuriuos jterpta propikonazolo, negali biti pateikiami

rinkai baldams ir Zaidimy aiksteliy konstrukcijoms gaminti;
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¢) asmuo, atsakingas uz propikonazolu apdoroto gaminio arba
gaminio, | kurj jterpta propikonazolo, pateikima rinkai,
uztikrina, kad to apdoroto gaminio etiketéje bity pateikta
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies antroje
pastraipoje nurodyta informacija, jskaitant teiginj, kad nuo
2024 m. liepos 1 d. propikonazolu apdorota mediena negali
bati naudojama baldams ir Zaidimy aiksteliy konstrukcijoms
gaminti.

() Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maZiausias jvertintos veikliosios medziagos grynumo laipsnis. Rinkai tickiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo, jei
jrodyta, kad ji techniniu pozifiriu yra lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.

(%) Standarte EN 335:2013 aprasytos naudojimo klasés yra apibréztos eksploatavimo salygose, nurodant bendra drégnj ir vyraujancius biologinius nusidévéjimo veiksnius (ECHA Guidance on the Biocidal Products
Regulation, Volume I1: Efficacy, Parts B+C: Assessment and Evaluation, Version 5.0, 2022 m. lapkri¢io mén.).
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