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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2596
z dnia 21 listopada 2023 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia propikonazolu jako substancji czynnej przeznaczonej do
stosowania w produktach biobdjczych nalezagcych do grupy produktowej 8 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Y), w szczegdlnosci jego art. 14 ust. 4 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancja czynna propikonazol zostala wiaczona do zalagcznika I do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady () jako substancja czynna przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do
grupy produktowej 8. Na podstawie art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 uznano zatem, ze zostala ona
zatwierdzona na mocy tego rozporzadzenia, z zastrzezeniem wymogéw okreslonych w zalaczniku I do dyrek-
tywy 98/8/WE.

(2) W dniu 1 pazdziernika 2018 r. zlozono — zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 — wniosek
dotyczacy odnowienia zatwierdzenia propikonazolu do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy
produktowej 8 (,wniosek”). Wniosek ten zostal poddany ocenie przez wlasciwy organ Finlandii (,wlasciwy organ
oceniajacy”).

(3) W dniu 2 czerwca 2021 r. wlasciwy organ oceniajacy przedstawil Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”)
zalecenie w sprawie odnowienia zatwierdzenia propikonazolu.

(4)  Zgodnie z art. 14 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 9 marca 2022 r. Agencja przyjela opinie (°) opra-
cowang przez Komitet ds. Produktéw Biobdjczych, uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(5)  Propikonazol jest sklasyfikowany jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (%), a zatem spelnia kryterium wylaczenia okres-
lone w art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Ponadto zgodnie z opinia Agencji propikonazol uznaje
si¢ za substancje majacg wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére mogg powodowa¢
niepozadane dzialanie u ludzi, a zatem spelnia on kryterium wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012.

(6)  Na podstawie art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zatwierdzenie substancji czynnych spelniajacych kry-
teria wylaczenia moze zosta¢ odnowione jedynie wtedy, gdy dana substancja czynna nadal spelnia warunki okres-
lone w art. 4 ust. 1 oraz przynajmniej jeden z warunkow przewidzianych w art. 5 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(7)  Komisja, przy wsparciu Agencji, przeprowadzila konsultacje publiczne, aby zebraé informacje na temat tego, czy
warunki okreslone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostaly spelnione.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

() Opinia Komitetu ds. Produkt6w Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: propikonazol, grupa produktowa:
8, ECHA/BPC[324/2022, przyjeta w dniu 9 marca 2022 r.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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Opinia Agencji oraz uwagi otrzymane podczas konsultacji publicznych zostaly oméwione z przedstawicielami pan-
stw cztonkowskich w ramach Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych. Zwrdcono si¢ réwniez do panstw
cztonkowskich o wskazanie, czy uwazajg, Ze co najmniej jeden z warunkéw okreslonych w art. 5 ust. 2 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012 zostatby spelniony na ich terytorium, oraz o przedstawienie uzasadnief.

Ze zgromadzonych informacji i opinii wyrazonych przez parnistwa czlonkowskie wynika, ze propikonazol jest nadal
potrzebny w pafistwach cztonkowskich do pewnych zastosowan.

(10) Propikonazol jest nadal potrzebny do tymczasowej obrébki chronigcej przed grzybami odbarwiajgcym drewno (sto-

sowanie w przypadku sinizny poprzez obrébke przemystows). Tebukonazol mégltby stanowi¢ alternatywe dla pro-
pikonazolu bedac powszechnie stosowany wraz z propikonazolem w produktach biobdjczych do takiego zastoso-
wania. Tebukonazol ma jednak nizsza skuteczno$¢ w zwalczaniu grzybéw odbarwiajacych w pordéwnaniu
z propikonazolem. Tebukonazol spelnia réwniez kryterium okre$lone w art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, poniewaz jest substancjg bardzo trwala (vP) i toksyczna (T) zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (). Zwiazki boru (kwas borowy, pentahydrat tetrabo-
ranu disodu) moga stanowi¢ zamiennik dla propikonazolu do takiego zastosowania ze wzgledu na ich stosowanie
w przypadku sinizny. Spelniajg one kryterium okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
poniewaz zostaly sklasyfikowane jako szkodliwe dla rozrodczosci kategorii 1B zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008. Opinia Agencji w sprawie wniosku o zatwierdzenie propikonazolu oraz opinia (°) Agencji w sprawie
oceny dostepnodci i odpowiedniosci zamiennikoéw dla zwiazkéw boru nie pozwalaja ocenié, czy zwigzki boru
bylyby bardziej odpowiednie do tego zastosowania w poréwnaniu z propikonazolem. Inne alternatywne produkty
biobdjcze do tego zastosowania obejmuja produkty zawierajace substancj¢ czynng IPBC, samg lub w polaczeniu
z propikonazolem. IPBC moze jednak nie by¢ skuteczny w odniesieniu do wszystkich wystepujacych grzybéw
odbarwiajacych.

(11) Propikonazol jest nadal potrzebny do przemystowej i profesjonalnej obrébki drewna konstrukcyjnego (drewno

wykorzystywane dla zapewnienia no$nosci w budynkach i konstrukcjach, w ktérych priorytetem jest wytrzymatosé
drewna, takich jak szopy, belki stropowe, mosty, mola, stupy, poklady, stupy ogrodzeniowe itp.) w niekt6rych kla-
sach zastosowan (') opisanych w normie europejskiej EN 335:2013 i okreslonych w warunkach uzytkowania,
w odniesieniu do uogdlnionej zawarto$ci wilgoci i dominujacych biologicznych czynnikéw pogorszenia jakosci,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do klasy uzytkowania 3 (sytuacja, w ktérej drewno lub produkt drewnopochodny
znajduje si¢ nad ziemig i jest narazony na dzialanie czynnikéw pogodowych, w szczeg6lnosci deszczu) oraz w klasie
uzytkowania 4 (sytuacja, w ktorej drewno lub produkt drewnopochodny ma bezposredni kontakt z wodg gruntowa
lub stodka) przeciwko grzybom odbarwiajagcym i powodujacym gnicie drewna. Kilka alternatywnych produktéw
biobdjczych do takich zastosowan zawiera zwigzki miedzi, ktére nalezy stosowaé w polaczeniu z inng substancja
czynng do konserwacji drewna w celu przygotowania produktu biobdjczego na bazie wody o wystarczajacej sku-
teczno$ci. Propikonazol lub tebukonazol s3 powszechnie stosowane do takich zastosowah w polgczeniu ze zwigz-
kami miedzi. Tebukonazol nie moze zastapi¢ propikonazolu z powodéw, ktére wyjasniono w motywie 10. Ponadto
tebukonazol ma skuteczno$¢ uzupelniajaca w stosunku do propikonazolu przeciwko grzybom powodujacym gnicie
drewna, poniewaz ma inne spektrum dzialania przeciwko grzybom powodujacym gnicie drewna. Inne alternatywne
produkty biobdjcze na bazie wody zawieraja czwartorzedowe sole amonowe (,CSA”), ktére same w sobie nie majg
wystarczajacej skutecznosci przeciwko grzybom odbarwiajacym i powodujacym gnicie drewna. Istniejg produkty
biobdjcze zawierajgce mieszaniny formy uzytkowej miedzi/CSA, ale wigza si¢ z nimi pewne ograniczenia techniczne
(np. nizsza dlugoterminowa skuteczno$¢ moze skutkowac korozjg polaczen metalowych, ktére maja kontakt z zaim-
pregnowanym drewnem). Zwiazki boru zazwyczaj nie nadaja si¢ pod wzgledem technicznym do takiego zastosowa-
nia, poniewaz s3 wysoce rozpuszczalne w wodzie, co sprawia, ze sa podatne na wymywanie. Ponadto niedawno
opracowano alternatywne produkty biobdjcze na bazie oleju, ktérych podstawg jest penflufen jako substancja
czynna, ale potrzeba wigcej czasu na ich przetestowanie i uzyskanie informacji zwrotnych na temat doswiadczen
zwigzanych ze stosowaniem tych produktéw biobdjczych.

(12) Propikonazol jest nadal potrzebny do przemystowej i profesjonalnej obrobki stolarki (produktéw drewnianych

pochodzacych z praktyki fizycznego laczenia kawalkow drewna, takich jak okna, drzwi, $wietliki, oktadziny $cian
zewnetrznych, panele, pokrycia podlogowe, szyny ogrodzeniowe itp.) w klasie uzytkowania 2 (sytuacja, w ktérej
drewno lub produkt drewnopochodny znajduje si¢ pod ostong i nie jest narazony na dzialanie czynnikéw pogodo-
wych, w szczegdlnosci deszczu i deszczu nawiewanego, ale moze wystapi¢ sporadyczne, cho nie trwale, zamocze-

Rozporzadzenie (WE) nr 19072006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-

nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155[EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w sprawie oceny dostepnoéci i odpowiedniosci zamiennikéw dla kwasu borowego i pentahydratu tetraboranu disodu,
ECHA[BPC[271/2020, przyjeta w dniu 2 grudnia 2020 r.

Wytyczne ECHA dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, tom II: Skuteczno$é, czesci B+C: Analiza i ocena, wer-
sja 5.0, listopad 2022 r.
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nie) oraz w klasie uzytkowania 3 przeciwko grzybom odbarwiajacym i powodujacym gnicie drewna. Produkty bio-
béjcze do takich zastosowan zazwyczaj zawieraja IPBC, propikonazol lub tebukonazol. Tebukonazol nie moze zastg-
pi¢ propikonazolu z powodéw, ktére wyjasniono w motywie 11. Produkty biobdjcze zawierajgce wytgcznie IPBC do
takich zastosowan istniejg, ale nie zawsze s3 odpowiednie ze wzgledu na ich niewystarczajaca skutecznosé¢ w zwal-
czaniu grzyboéw powodujacych gnicie drewna. Wyzsze stezenia IPBC moga zwigkszy¢ jego skutecznosé, ale moga
spowodowac z6lkniecie zaimpregnowanego drewna. Izotiazolinony 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (,OIT”) i 4,5-dich-
loro-2-oktylo-2H-izotiazol-3-on (,DCOIT”) maja ograniczenia techniczne w poréwnaniu z propikonazolem do kon-
serwacji drewna (wiadomo, ze OIT wykazuje wysoki poziom wymywania z zaimpregnowanego drewna; DCOIT jest
silnie Zracy i wykazuje niska stabilno$¢ w wielu rodzajach preparatéw do konserwacji drewna. Obecnie na rynku nie
ma dopuszczonych produktéw biobdjczych do konserwacji drewna zawierajacych OIT lub DCOIT. W zwigzku
z tym produkty biobdjcze zawierajace OIT lub DCOIT nie mogg by¢ zamiennikiem dla propikonazolu w perspekty-
wie krétkoterminowej. Niedawno opracowano alternatywne produkty biobdjcze na bazie penflufenu jako substancji
czynnej, ale potrzeba wiecej czasu na ich przetestowanie i uzyskanie informacji zwrotnych na temat do$wiadczen
zwigzanych z ich stosowaniem.

Propikonazol jest nadal potrzebny do stosowania przy uzyciu szczotek, spryskiwania lub wstrzykiwania in-situ
przez uzytkownikéw profesjonalnych do klas uzytkowania 2 i 3. Produkty biob6jcze do takich zastosowan zazwy-
czaj zawierajg IPBC, propikonazol lub tebukonazol. Tebukonazol nie moze zastapi¢ propikonazolu z powodéw,
ktére wyjasniono w motywach 10 i 11. Produkty biobdjcze zawierajace wylacznie IPBC do takich zastosowan nie
sa odpowiednie, poniewaz IPBC jest niewystarczajaco skuteczny w zwalczaniu grzybéw powodujacych gnicie
drewna. Produkty biobdjcze o wyzszym stezeniu IPBC moga powodowaé problemy zwigzane z uczuleniem skory
i z6tknigciem zaimpregnowanego drewna. Niedawno opracowano alternatywne produkty biobdjcze na bazie pen-
flufenu i IPBC jako substancji czynnych, ale potrzeba wigcej czasu na ich przetestowanie i uzyskanie informacji
zwrotnych na temat do§wiadczen zwigzanych z ich stosowaniem.

Istniejg metody alternatywne do stosowania produktéw biobéjczych przeciwko grzybom w celu zwigkszenia trwa-
fosci drewna. Impregnacja drewna na goraco oraz, w mniejszym stopniu, modyfikacja chemiczna, taka jak acetylo-
wanie i furfurylacja drewna, sa wykorzystywane do wyrobu produktéw z drewna do klas uzytkowania 2 i 3. Ze
wzgledu na wlasciwosci techniczne tego rodzaju drewna nie s3 one odpowiednie dla wszystkich rodzajéw drewnia-
nych materialéw budowlanych, ktére sa obecnie poddawane obrdbce przy uzyciu propikonazolu. Inng alternatywa
jest wykorzystanie trwalego drewna z tropikalnych drzew lisciastych, ale jest ono mniej dostgpne, powoduje wyzsze
koszty i negatywny wplyw na zréwnowazony rozwoj.

Istniejg materialy alternatywne wobec drewna do wymaganych zastosowan, takie jak stal, tworzywa sztuczne, alumi-
nium i beton, ale uzycie tych materialéw nie zawsze jest mozliwe z technicznego lub ekonomicznego punktu widze-
nia i mogg one powodowa¢ inne problemy zwigzane ze zréwnowazonym rozwojem.

Na podstawie zebranych informacji stwierdza sig, ze nieprzedluzenie zatwierdzenia propikonazolu jako substancji
czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 8 mialoby nie-
proporcjonalny negatywny wplyw na spoleczefistwo w poréwnaniu z ryzykiem wynikajacym ze stosowania tej sub-
stancji do tymczasowej obrobki przeciw grzybom odbarwiajacym drewno (stosowania w przypadku sinizny w pro-
cesie obrobki przemystowej), profesjonalnej i przemystowej obrébki drewna konstrukcyjnego do klas uzytkowania
3 1 4, profesjonalnej i przemystowej obrdbki stolarki do klas uzytkowania 2 i 3 oraz do stosowania przy uzyciu
szczotek, spryskiwania lub wstrzykiwania in-situ przez uzytkownikéw profesjonalnych do klas uzytkowania 2 i 3.
W przypadku tych zastosowan spelniony jest zatem warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

Agengja stwierdzila, Ze nie ma niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia ludzi i dla $srodowiska wynikajacego ze stoso-
wania produktéw biobdjczych zawierajacych propikonazol, pomijajac wlasciwosci propikonazolu powodujace
zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego oraz gdy stosowane sg Srodki zmniejszajace ryzyko w celu ogra-
niczenia w jak najwigkszym stopniu narazenia ludzi, zwierzat i Srodowiska na dzialanie propikonazolu, na przyklad
poprzez noszenie przez pracownikéw Srodkéw ochrony indywidualnej; poprzez wymaganie, aby zastosowanie
przemystowe odbywalo si¢ na zamknigtym obszarze usytuowanym na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu
z obwalowaniem, aby zapobiec splywaniu, i z zainstalowanym systemem odzyskiwania (np. studzienka); aby
drewno bezposrednio po impregnacji bylo przechowywane pod zadaszeniem lub na nieprzepuszczalnym twardym
podlozu w celu zapobiezenia bezposredniemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby lub wody oraz aby wszelkie
pozostatosci po stosowaniu produktu byly zbieranie celem ponownego wykorzystania lub usunigcia; oraz pod
warunkiem Zze ziemia jest pokryta folia lub taca z tworzywa sztucznego podczas profesjonalnych zastosowan przy
pomocy szczotek/walcowania na zewnatrz, a wszelkie straty wynikajace z zastosowania produktéw powinny by¢
zbierane i usuwane w sposob bezpieczny. Agencja nie wyciggnela jednak zadnych wnioskéw dotyczacych poziomu
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem propikonazolu dla zdrowia ludzi i srodowiska, biorac pod uwage jego whasci-
wosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego.
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

W zwigzku z tym na podstawie danych dostgpnych we wniosku nie wykazano, Ze mozna oczekiwac, iz reprezenta-
tywny produkt biobdjczy zawierajacy propikonazol dla grupy produktowej 8, stosowany sam lub jego pozostatosci,
nie bedzie miat niedopuszczalnego wplywu na zdrowie ludzi i na $rodowisko oraz ze mozna oczekiwac, iz spetnia
on kryteria okre$lone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (ii) i (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Rozwazajgc warunki zatwierdzenia okreslone w art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia, nalezy jednak uwzgledni¢ czynnik
okreslony w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Zgodnie z art. 19 ust. 5 tego rozporzadzenia i niezalez-
nie od ust. 1 i 4 tego artykutu na produkt biob6jczy moze zostaé udzielone pozwolenie, jesli nie s3 w pelni spelnione
warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv) tego artykutu, w przypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia na
produkt biobdjczy powodowaloby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczefistwa w stosunku do
ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu bio-
béjczego zgodnie z warunkami okre$lonymi w pozwoleniu, ktére s3 podobne do warunku okreslonego w art. 5
ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Poniewaz warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 lit. c) tego rozporzadze-
nia jest spelniony w odniesieniu do pewnych zastosowan propikonazolu, warunek okreslony w art. 19 ust. 5 tego
rozporzadzenia uznaje si¢ rowniez za spetniony dla tych samych zastosowan. W zwiazku z tym warunki okreslone
w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w zwigzku z warunkami okres§lonymi w art. 5 ust. 2 lit. ¢) tego roz-
porzadzenia uznaje si¢ za spetnione.

Nalezy zatem odnowic¢ zatwierdzenie propikonazolu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 8, z zastrzezeniem speltnienia pewnych warunkéw.

W szczegdlnosci propikonazol jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a), d) i e)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i w zwiazku z tym okres odnowienia nie powinien przekraczac¢ 7 lat na podstawie
art. 10 ust. 4 tego rozporzadzenia.

Zgodnie z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena produktu powinna obejmowal oceng,
czy moga zosta¢ spelnione warunki okre$lone w art. 5 ust. 2 tego rozporzadzenia. Nalezy zapewni¢, aby produkty
mogly by¢ dopuszczone do stosowania w panstwach cztonkowskich tylko wtedy, gdy spelniony jest warunek okres-
lony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Narazenie Srodowiska na dziatanie propikonazolu powinno by¢ w jak najwigkszym stopniu ograniczone, poniewaz
nie mozna bylo wyciagnaé wnioskéw dotyczacych ryzyka zwigzanego z whasciwo$ciami propikonazolu powoduja-
cymi zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego. W oparciu o opinie wyrazone przez pafistwa cztonkowskie
nie mozna ztagodzi¢ skutkéw znoszenia cieczy roboczej w wyniku recznego opryskiwania na zewnatrz. W zwigzku
z tym, aby zagwarantowaé ochrong Srodowiska, stosowanie produktéw przez uzytkownikéw profesjonalnych do
opryskiwania in situ powinno by¢ dozwolone wylacznie do stosowania w pomieszczeniach.

Ponadto, aby zapewni¢ wysoki poziom bezpieczefistwa dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska oraz
zagwarantowa¢ réwne traktowanie wytwarzanych w UE i przywozonych wyrob6w poddanych dzialaniu produktéw
biobdjczych, wprowadzanie do obrotu drewna zaimpregnowanego propikonazolem powinno podlega¢ pewnym
warunkom. W szczegdlnosci, zgodnie z warunkami okreslonymi w odnowieniu zatwierdzenia dla pozwolenia na
produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 8 zawierajace propikonazol, wyroby poddane dzialaniu propi-
konazolu lub go zawierajagce moga by¢ wprowadzane do obrotu wylgcznie do stosowania jako drewno impregno-
wane w celu ochrony przed grzybami odbarwiajacymi drewno (przemystowa obrébka w przypadku sinizny), jako
drewno konstrukcyjne w klasie uzytkowania 3 (sytuacja, w ktérej drewno lub produkt drewnopochodny znajduje
si¢ nad ziemia i jest narazony na dzialanie czynnikéw atmosferycznych, w szczegdélnosci deszczu) oraz w klasie
uzytkowania 4 (sytuacja, w ktorej drewno lub produkt drewnopochodny ma bezposredni kontakt z wodg gruntowa
lub stodka), jako stolarka w klasie uzytkowania 2 (sytuacja, w kt6rej drewno lub produkt drewnopochodny znajduje
si¢ pod ostong i nie jest narazony na dziatanie czynnikéw pogodowych, w szczeg6lnosci deszczu i deszczu nawiewa-
nego, ale moze wystapi¢ sporadyczne, cho¢ nie trwale, zamoczenie) oraz w klasie uzytkowania 3.

Aby zagwarantowal bezpieczne stosowanie wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych zawierajacych
propikonazol lub zawierajacych te produkty oraz umozliwi¢ uzytkownikom wyrobéw poddanych dziataniu produk-
tow biobdjczych dokonywanie $wiadomych wyboréw, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu
poddanego dzialaniu propikonazolu lub zawierajacego go powinna zapewnic, aby etykieta tego wyrobu zawierala
informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Ponadto wlasciwe organy
panstw czlonkowskich powinny okresli¢ w charakterystyce produktu biobdjczego zawierajacego propikonazol
odpowiednie instrukcje w zakresie stosowania i §rodkéw ostroznosci, ktére nalezy umiesci¢ na etykiecie wyrobéw
poddanych dziataniu produktéw biobdjczych zgodnie z art. 58 ust. 3 lit. €) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Srodki ostroznosci powinny réwniez obejmowac odpowiednie dziatania shuzace ograniczeniu wymywania i minima-
lizowaniu narazenia ludzi, zwierzat i Srodowiska na dzialanie propikonazolu w mozliwie najwigkszym stopniu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j
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Ponadto, aby zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenistwa dla zdrowia ludzkiego oraz biorgc pod uwage, ze nie mozna
stwierdzi¢ ryzyka wynikajacego z wlaSciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, drewna impreg-
nowanego propikonazolem nie powinno si¢ wprowadza¢ do obrotu w celu produkcji mebli oraz konstrukeji do
zabawy.

Aby zapewni¢ podmiotom gospodarczym wystarczajagco duzo czasu na dostosowanie si¢ do wymogéw okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy ustanowi¢ okres przejSciowy w celu zapewnienia, aby po tym okresie drewno
impregnowane produktami biob6jczymi zawierajacymi propikonazol nie bylto juz wprowadzane do obrotu w inny
sposob niz jako drewno impregnowane w celu ochrony przed grzybami odbarwiajacymi drewno (przemystowa
obrébka w przypadku sinizny), jako drewno konstrukcyjne do wykorzystania w klasach 3 i 4 oraz jako stolarka
w klasie uzytkowania 2 i 3 (z wylaczeniem mebli i placéw zabaw).

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnawia si¢ zatwierdzenie propikonazolu jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobéjczych
nalezacych do grupy produktowej 8, z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okreslonych w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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

. . . L Grupa
Nazwa zwyczajowa Nazyva IUP.AC . Minimalny Stopien cz'ysltosa Data wysasniecia produk- Warunki szczegdlne
numery identyfikacyjne substangji czynnej (') zatwierdzenia towa
Propikonazol Nazwa [UPAC: Minimalny stopiefi czystosci 30 listopada 2030 r. 8 | Propikonazol jest substancjg kwalifikujaca si¢ do zastgpienia

(2RS,4RS;2RS,4SR)-
1-[2-(2,4-dichlorofenylo)-
4-propylo-1,3-dioksolan-
2-ylometylo]-
1H-1,2,4-triazol

Nr WE: 262-104-4
Nr CAS: 60207-90-1

ocenionej substancji czynnej:

950 g/kg.

zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a), d) i e) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace propikonazol jako
substancje czynna podlega nastepujacym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczeg6lng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzgled-
nionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unij-
nym;
zgodnie z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 ocena produktu obejmuje oceng, czy spelniony
jest warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012;
produkty moga by¢ dopuszczone do stosowania w paristwach
czonkowskich tylko wtedy, gdy spelniony jest warunek okres-
lony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;
stosowanie produktéw biobéjczych zawierajacych propikonazol
podlega odpowiednim $rodkom zapewniajgcym ograniczenie
w najwickszym mozliwym stopniu narazenia ludzi, zwierzat
i Srodowiska na dzialanie propikonazolu;
produkty moga by¢ dopuszczone wylgcznie w odniesieniu do:
(i) tymczasowej obrébki przeciw grzybom odbarwiajacym
drewno (stosowanie w przypadku sinizny poprzez obrébke
przemystowa);
(i) przemystoweji profesjonalnej obrébki drewna konstrukcyj-
nego (drewno wykorzystywane do zapewnienia no$nosci
w budynkach i konstrukcjach, w ktérych priorytetem jest
wytrzymalo$¢ drewna, takich jak szopy, belki stropowe,
mosty, mola, stupy, poklady, stupy ogrodzeniowe itp.) w kla-
sie uzytkowania (%) 3 (sytuacja, w ktérej drewno lub produkt
drewnopochodny znajduje si¢ nad ziemig i jest narazony na
dzialanie czynnikéw pogodowych, w szczegdlnosci
deszczu) oraz w klasie uzytkowania 4 (sytuacja, w ktorej
drewno lub produkt drewnopochodny ma bezposredni
kontakt z wodg gruntowa lub stodka);

d
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(ili) przemystowej i profesjonalnej obrdbki stolarki (produktéw
drewnianych pochodzacych z praktyki fizycznego laczenia
kawatkow drewna, takich jak okna, drzwi, Swietliki, okla-
dziny $cian zewnetrznych, panele, pokrycia podlogowe,
szyny ogrodzeniowe itp.) w klasie uzytkowania 2 (sytuacja,
w ktérej drewno lub produkt drewnopochodny znajduje sig
pod ostong i nie jest narazony na dziatanie czynnikéw pogo-
dowych, w szczegdlnosci deszczu i deszczu nawiewanego,
ale moze wystapi¢ sporadyczne, cho¢ nie trwale, zamocze-
nie) oraz w klasie uzytkowania 3;

(iv) stosowania przy uzyciu szczotek, spryskiwania lub wstrzy-
kiwania in situ przez uzytkownikéw zawodowych pracujg-
cych z drewnem w klasach uzytkowania 2 i 3; spryskiwanie
in-situ jest dozwolone wylacznie w pomieszczeniach;

ze wzgledu na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych
zastosowan, w ocenie produktu szczegdlng uwage nalezy zwré-
cié na:
(i) uzytkownikéw przemystowych i profesjonalnych;
(ii) glebe;
(iti) wody gruntowe;
etykiety oraz, w stosownych przypadkach, karty charakterystyki
dopuszczonych produktéw wskazuja, ze procesy zastosowania
przemystowego muszg by¢ prowadzone na zamknietym obsza-
rze lub na nieprzepuszczalnym twardym podlozu z obwatowa-
niem; ze drewno bezpo$rednio po impregnacji musi by¢ prze-
chowywane pod zadaszeniem lub na nieprzepuszczalnym
twardym podlozu w celu zapobiezenia bezposredniemu przedo-
stawaniu si¢ substancji do gleby lub wody oraz ze wszelkie
pozostalosci po stosowaniu produktu muszg by¢ zbierane
celem ponownego wykorzystania lub usunigcia;

etykiety oraz, w stosownych przypadkach, karty charakterystyki

dopuszczonych produktéow wskazujg, ze w przypadku obrébki

in situ na zewnatrz gleba jest chroniona folia lub tacg z tworzywa
sztucznego oraz ze wszelkie straty wynikajgce z zastosowania
produktu sa zbierane i usuwane w sposéb bezpieczny;

¢eoTIrce z1°n2d
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wlasciwe organy panstw cztonkowskich okreslajg w charakterys-
tyce produktu biobdjczego zawierajacego propikonazol odpo-
wiednie instrukcje w zakresie stosowania i srodkéw ostroznosci,
ktére nalezy umiesci¢ na etykiecie wyrobéw poddanych dziala-
niu produktéw biobdjczych zgodnie z art. 58 ust. 3 lit. e) rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012, w tym stwierdzenie, Ze drewna
impregnowanego propikonazolem nie uzywa si¢ do produkgji
mebli i konstrukeji do zabawy; Srodki ostroznosci obejmujg row-
niez odpowiednie dzialania stuzace ograniczeniu wymywania
i minimalizowaniu narazenia ludzi, zwierzat i Srodowiska na
dzialanie propikonazolu w mozliwie najwigkszym stopniu.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu
propikonazolu lub zawierajgcych go podlega nastepujacym
warunkom:

a)

od 1 lipca 2024 r. wyroby poddane dziataniu propikonazolu lub

zawierajgce go moga by¢ wprowadzane do obrotu wylacznie do

stosowania jako:

(i) drewno impregnowane w celu ochrony przed grzybami
odbarwiajagcymi drewno (przemystowa obrébka w przy-
padku sinizny);

(i) drewno konstrukcyjne w klasie uzytkowania 3 (sytuacja,
w ktérej drewno lub produkt drewnopochodny znajduje
sie nad ziemig i jest narazony na dziatanie czynnikéw pogo-
dowych, w szczeg6lnosci deszczu) oraz w klasie uzytkowa-
nia 4 (sytuacja, w ktorej drewno lub produkt drewnopo-
chodny ma bezposredni kontakt z woda gruntowa lub
stodka);

(iii) stolarka w klasie uzytkowania 2 (sytuacja, w ktérej drewno
lub produkt drewnopochodny znajduje si¢ pod ostong i nie
jest narazony na dzialanie warunkéw pogodowych, w szcze-
g6Inosci deszczu i deszczu nawiewanego przez wiatr, gdzie
moze wystapi¢ sporadyczne, ale nie trwale, zamoczenie)
oraz w klasie uzytkowania 3;

od 1 lipca 2024 r. wyrobéw poddanych dziataniu propikonazolu

lub zawierajacych go nie wprowadza si¢ do obrotu do produkeji

mebli oraz konstrukgcji do zabawy;

d
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¢) osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu pod-
danego dzialaniu propikonazolu lub zawierajacego go zapewnia,
aby etykieta tego wyrobu poddanego dziataniu produktu biob6j-
czego zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit
drugi rozporzadzenia (UE) nr 5282012, w tym od 1 lipca
2024 r. stwierdzenie, ze drewna impregnowanego propikonazo-
lem nie uzywa si¢ do produkgji konstrukcji mebli oraz konstruk-
¢ji do zabawy.

(") Czystos¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystosci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie udostgpnionym na rynku moze posiadac taki sam lub inny stopien czys-
tosci, jesli udowodniono, Ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancja czynna.

() Klasy uzytkowania opisane w normie EN 335:2013 definiuje si¢ w odniesieniu do warunkéw uzytkowania, w odniesieniu do uogdlnionej zawartosci wilgoci i dominujgcych biologicznych czynnikéw pogor-
szenia jakosci (Wytyczne ECHA dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, tom II: Skuteczno$é, czesci B+C: Analiza i ocena, wersja 5.0, listopad 2022 r.).
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