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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/2596 AL COMISIEI
din 21 noiembrie 2023

de reinnoire a aprobarii propiconazolului ca substantd activa destinatd utilizarii in produsele biocide
apartinind tipului de produs 8, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 14 alineatul (4) litera (a),

intrucat:

(1)

Substanta activd propiconazol a fost inclusd in anexa I la Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (}) ca substantd activd aprobatd pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinand tipului de produs 8.
Prin urmare, in conformitate cu articolul 86 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, s-a considerat ci substanta este
aprobatd in temeiul regulamentului respectiv, sub rezerva respectdrii cerintelor stabilite in anexa I la
Directiva 98/8/CE.

La 1 octombrie 2018, a fost depusi o cerere in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 pentru reinnoirea aprobdrii substantei propiconazol in vederea utilizdrii in produsele biocide
apartinand tipului de produs 8 (denumitd in continuare ,cererea”). Cererea fost evaluatd de autoritatea competentd
din Finlanda (,autoritatea competenta responsabild cu evaluarea”).

La 2 iunie 2021, autoritatea competentd responsabild cu evaluarea a transmis Agentiei Europene pentru Produse
Chimice (denumitd in continuare ,Agentia”) o recomandare cu privire la reinnoirea aprobdrii propiconazolului.

In conformitate cu articolul 14 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, la 9 martie 2022, Agentia a
adoptat un aviz () formulat de Comitetul siu pentru produse biocide, tindnd seama de concluziile autorititii
competente responsabile cu evaluarea.

Propiconazolul este clasificat ca substantd toxicd pentru reproducere, de categoria 1B, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (¥) si, prin urmare, indeplineste
criteriul de excludere prevazut la articolul 5 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. In plus,
potrivit avizului Agentiei, propiconazolul este considerat a avea proprietdti care afecteazd sistemul endocrin si ar
putea avea efecte adverse asupra omului §i, prin urmare, indeplineste criteriul de excludere prevazut la articolul 5
alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

In temeiul articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 5282012, aprobarea substantelor active care
indeplinesc criteriile de excludere poate fi reinnoitd numai dacd substanta activd indeplineste in continuare
conditiile previzute la articolul 4 alineatul (1) si cel putin una dintre conditiile previzute la articolul 5 alineatul (2)
din regulamentul respectiv.

Comisia, cu sprijinul agentiei, a efectuat o consultare publicd pentru a colecta informatii care si ii permitd si
stabileascd dacd erau indeplinite conditiilor previzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

JOL167,27.6.2012,p. 1.

Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive
(JOL123,24.4.1998,p.1).

Aviz al Comitetului pentru produse biocide (BPC) privind cererea de aprobare a substantei active: propiconazol, tip de produs: 8,
ECHA/BPC[324[2022, adoptat la 9 martie 2022.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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Avizul Agentiei si contributiile la consultarea publicd au fost discutate cu reprezentantii statelor membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produse biocide. Statelor membre li s-a solicitat, de asemenea, si indice dacd
considerd cd cel putin una dintre conditiile previzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 ar fi indeplinitd pe teritoriile lor respective si sd furnizeze justificari.

Din informatiile colectate si din opiniile exprimate de statele membre, reiese cd propiconazolul este incid necesar in
statele membre pentru anumite utilizari.

(10) Propiconazolul este in continuare necesar pentru tratarea temporard impotriva ciupercilor care decoloreazd lemnul

(utilizare impotriva mucegaiului prin tratare industriald). Tebuconazolul ar putea constitui o alternativad posibild la
propiconazol, fiind utilizat in mod obisnuit impreund cu propiconazolul in produsele biocide destinate unei astfel
de utilizdri. Totusi, tebuconazolul are o eficacitate mai scizutd impotriva ciupercilor care decoloreaza lemnul, in
comparatie cu propiconazolul. Tebuconazolul indeplineste, de asemenea, criteriul previzut la articolul 10
alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, fiind foarte persistent (vP) si toxic (T), in conformitate cu
anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (). Compusii borului
(acidul boric, tetraboratul de disodiu pentahidrat) ar putea actiona ca posibile alternative la propiconazol pentru o
astfel de utilizare, datoritd folosirii lor impotriva mucegaiului. Acestia indeplinesc criteriul previzut la articolul 5
alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, fiind clasificati ca substante toxice pentru reproducere,
de categoria 1B, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Avizul Agentiei referitor la aplicarea
propiconazolului si avizul () Agentiei referitor la evaluarea disponibilitatii si a caracterului adecvat al alternativelor
la compusii borului nu permit si se aprecieze dacd, pentru aceastd utilizare, compusii borului ar fi mai adecvati
decat propiconazolul. Alte produse biocide alternative pentru aceastd utilizare includ produsele care contin
substanta activd IPBC utilizatd singurd sau in combinatie cu propiconazolul. Totusi, este posibil ca IPBC s nu fie
eficace impotriva tuturor ciupercilor existente care decoloreaza lemnul.

(11) Propiconazolul este incd necesar pentru tratarea industriald si profesionald a lemnului structural (lemnul utilizat

pentru capacitatea sa portantd in cladiri §i in structuri unde rezistenta lemnului este considerat primordiald, cum ar
fi soproanele, grinzile, podurile, pontoanele, stilpii, puntile, stilpii de imprejmuire etc.) din anumite clase de
utilizare () — astfel cum sunt descrise in standardul european EN 335: 2013 si definite in conditiile de utilizare, cu
referire la continutul generalizat de umiditate si la agentii biologici de deteriorare predominanti, si in particular
pentru clasa de utilizare 3 (situatia in care lemnul sau produsul pe bazi de lemn se afli deasupra solului si este
expus conditiilor meteorologice, in special ploii) si pentru clasa de utilizare 4 (situatia in care lemnul sau produsul
pe bazd de lemn se afld in contact direct cu solul sau cu apa dulce) — impotriva ciupercilor care provoacd
decolorarea si putrezirea lemnului. Mai multe produse biocide alternative destinate unor astfel de utilizdri contin
compusi de cupru, care trebuie utilizati in combinatie cu o altd substantd activd de conservare a lemnului pentru a
formula un produs biocid pe bazid de api care si aibd suficientd eficacitate. Propiconazolul sifsau tebuconazolul
sunt utilizate in mod obisnuit in combinatie cu compusi de cupru pentru astfel de utilizari. Tebuconazolul nu poate
inlocui propiconazolul din cauza acelorasi motive explicate la considerentul 10. in plus, tebuconazolul are o actiune
eficace in combinatie cu propiconazolul impotriva ciupercilor care provoaci putrezirea lemnului, avand un spectru
diferit al activitdtii de combatere a ciupercilor care provoacd putrezirea lemnului. Alte produse biocide alternative
pe bazd de api contin sdruri cuaternare de amoniu care, in sine, nu sunt suficient de eficace impotriva ciupercilor
care provoacd decolorarea si putrezirea lemnului. Existd produse biocide care contin amestecuri de preparate
de cupru/sdruri cuaternare de amoniu, ins ele au unele limitdri tehnice (de exemplu, o eficacitate mai scizutd pe
termen lung, pot duce la corodarea imbindrilor metalice care intrd in contact cu lemnul tratat). Compusii borului nu
sunt de obicei adecvati din punct de vedere tehnic pentru o astfel de utilizare, intrucat sunt foarte solubili in apd, ceea
ce i face predispusi la percolare. Nu in ultimul rind, au fost dezvoltate recent produse biocide alternative derivate din
petrol pe bazd de penflufen ca substantd activd, insd este nevoie de mai mult timp pentru a testa si a dobandi
suficientd experientd in ceea ce priveste aceste produse biocide.

(12) Propiconazolul este incd necesar pentru tratarea industriald si profesionald a timplariei (produse din lemn provenite

din practica de imbinare fizicd a unor piese de lemn, cum ar fi ferestrele, usile, lucarnele, placirile, lambriurile,
podelele, grinzile pentru garduri etc.) din clasa de utilizare 2 (situatia in care lemnul sau produsul pe bazd de lemn
este acoperit si nu este expus conditiilor meteorologice, in special ploii si ploii in rafale, dar unde poate avea loc o

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

Avizul Comitetului pentru produse biocide (BPC) privind o cerere in conformitate cu articolul 75 alineatul (1) litera (g) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 de evaluare a disponibilitatii si a caracterului adecvat al alternativelor la acidul boric si tetraboratul
de disodiu pentahidrat, ECHA/BPC/271/2020, adoptat la 2 decembrie 2020.

ECHA Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume II: Efficacy, Parts B+C: Assessment and Evaluation (Ghidul ECHA referitor la
Regulamentul privind produsele biocide, volumul II: Eficacitate, partile B+C: Apreciere si evaluare), versiunea 5.0, noiembrie 2022.
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(15)

(16)

(17)

umezire ocazionald, dar nu persistentd) si din clasa de utilizare 3, impotriva ciupercilor care provoaci decolorarea si
putrezirea lemnului. Produsele biocide destinate unor astfel de utilizari contin de obicei IPBC, propiconazol si/sau
tebuconazol. Tebuconazolul nu poate inlocui propiconazolul din aceleasi motive ca cele explicate la considerentul
11. Pentru astfel de utilizdri existd produse biocide care contin numai IPBC, insd acestea nu sunt intotdeauna
adecvate din cauzd cd nu sunt suficient de eficace impotriva ciupercilor care provoacd putrezirea lemnului.
Concentratiile mai ridicate de IPBC ar putea spori eficacitatea acestor produse, insd pot duce la ingilbenirea
lemnului tratat. Izotiazolinonele 2-octil-2H-izotiazol-3-ond (,OIT”) si 4,5-Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ona
(,DCOIT") prezintd unele limitdri tehnice comparativ cu propiconazolul in ceea ce priveste conservarea lemnului
(este cunoscut faptul cd OIT prezintd un nivel ridicat de percolare din lemnul tratat; DCOIT este foarte coroziv si
prezintd o stabilitate scdzutd in multe tipuri de preparate pentru conservarea lemnului). In prezent, nu existd pe
piatd produse biocide autorizate pentru conservarea lemnului care si contind OIT sau DCOIT. Prin urmare,
produsele biocide contindnd OIT sau DCOIT nu pot actiona ca alternative la propiconazol pe termen scurt. Recent
au fost dezvoltate produse biocide alternative bazate pe penflufen ca substantd activa, insa este nevoie de mai mult
timp pentru a testa si a dobandi suficientd experientd in ceea ce le priveste.

Propiconazolul este incd necesar pentru aplicdrile prin pensulare, pulverizare sau injectare la fata locului, realizate de
utilizatorii profesionisti, pentru clasele de utilizare 2 si 3. Produsele biocide destinate unor astfel de utilizri contin de
obicei IPBC, propiconazol sifsau tebuconazol. Tebuconazolul nu poate inlocui propiconazolul din aceleasi motive ca
cele explicate la considerentele 10 si 11. Nu sunt adecvate pentru astfel de utilizdri produsele biocide care contin
numai IPBC, intruct aceastd substantd nu este suficient de eficace impotriva ciupercilor care provoacd putrezirea
lemnului. Produsele biocide cu o concentratie mai ridicati de IPBC ar putea provoca probleme de sensibilizare a
pielii si ingdlbenirea lemnului tratat. Recent au fost dezvoltate produse biocide alternative bazate pe penflufen si pe
IPBC ca substante active, insd este nevoie de mai mult timp pentru a le testa si a dobandi suficientd experientd in
ceea ce le priveste.

Existd metode alternative la utilizarea produselor biocide pentru a extinde durabilitatea lemnului impotriva
ciupercilor. Tratarea termicd a lemnului i, intr-o mai micd masurd, modificarea chimicd, cum ar fi acetilarea si
furfurilarea, sunt utilizate pentru fabricarea de produse din lemn care se incadreazd in clasele de utilizare 2 si 3.
Acestea nu sunt adecvate pentru toate categoriile de materiale de constructii din lemn pentru a ciror tratare se
foloseste in prezent propiconazolul, avind in vedere caracteristicile tehnice ale acestor tipuri de lemn. O altd
alternativa este utilizarea lemnului tropical durabil de esentd tare, dar acesta este mai putin disponibil, conduce la
costuri mai mari si la efecte negative asupra sustenabilitdtii.

Existd materiale alternative la lemn pentru aplicdrile de utilizare necesare, cum ar fi otelul, plasticul, aluminiul si
betonul, ins3 este posibil ca aceste materiale si nu fie intotdeauna fezabile din punct de vedere tehnic sau economic
si sd ridice propriile probleme de durabilitate.

Pe baza informatiilor colectate, se concluzioneazd ci, in cazul in care nu se reinnoieste aprobarea propiconazolului
ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide apartinand tipului de produs 8, impactul negativ pentru
societate ar fi disproportionat in comparatie cu riscurile implicate de utilizarea substantei pentru tratarea temporard
impotriva ciupercilor care provoacd decolorarea lemnului (utilizare impotriva mucegaiului prin tratare industriald),
pentru tratarea industriald si profesionald a lemnului structural din clasele de utilizare 3 si 4, pentru tratarea
industriald si profesionald a timplariei din clasele de utilizare 2 si 3 si pentru aplicdrile prin pensulare, pulverizare
sau injectare la fata locului, realizate de utilizatorii profesionisti, din clasele de utilizare 2 si 3. Asadar, conditia
previzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este indeplinitd pentru utilizarile
respective.

Agentia a concluzionat ¢ nu existd riscuri inacceptabile pentru sindtatea umand si pentru mediu, care sd decurgd
din utilizarea produselor biocide care contin propiconazol, dacd nu se iau in considerare proprietitile care afecteazd
sistemul endocrin ale propiconazolului si daci se aplicd masuri de atenuare a riscurilor pentru a limita, pe cat posibil,
expunerea oamenilor, a animalelor si a mediului la propiconazol, de exemplu prin purtarea de citre lucritori a
echipamentului individual de protectie; solicitand ca aplicarea industriald sd se desfisoare intr-un spatiu izolat, pe o
suprafatd durd impermeabild, prevdzutd cu pereti de protectie, pentru a preveni scurgerea si cu un sistem de
recuperare instalat (de exemplu, un bazin); ca lemnul proaspat tratat si fie depozitat, dupd tratare, intr-un loc
acoperit gifsau pe o suprafatd durd impermeabild, pentru a preveni pierderile directe in sol, canalizare sau api si ca
eventualele pierderi rezultate in urma aplicdrii produsului si fie recuperate in vederea reutilizdrii sau a elimindrii i
cu conditia ca solul sd fie acoperit cu o folie sau tavd din plastic in timpul aplicarilor profesionale la exterior
cu pensulajcu rola, iar eventualele pierderi rezultate in urma aplicdrii produselor ar trebui si fie colectate si
eliminate prin mijloace sigure. Totusi, agentia nu a formulat nicio concluzie cu privire la nivelul de risc al utilizarii
propiconazolului pentru sdndtatea umand §i pentru mediu, avand in vedere proprietitile sale care afecteazd sistemul
endocrin.
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Prin urmare, pand la urmd nu s-a demonstrat, pe baza datelor disponibile in cerere, ci se poate preconiza cd
produsul biocid reprezentativ continind propiconazol si apartinand tipului de produs 8 nu va avea, in sine sau ca
urmare a reziduurilor sale, efecte inacceptabile asupra sindtitii umane si asupra mediului, si nici ci acesta va
indeplini criteriile previzute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctele (iii) si (iv) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Totusi, factorul mentionat la articolul 19 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui si fie luat in
considerare atunci cind se analizeazd conditiile de aprobare previzute la articolul 4 alineatul (1) din regulamentul
mentionat. in conformitate cu articolul 19 alineatul (5) din regulamentul mentionat si in pofida alineatelor (1) si (4)
de la articolul mentionat, un produs biocid poate fi autorizat atunci cand conditiile previzute la alineatul (1) litera (b)
punctele (iii) si (iv) de la articolul mentionat nu sunt indeplinite integral, in cazul in care neautorizarea produsului
biocid ar duce la consecinte negative disproportionate pentru societate fatd de riscurile care amenintd sinatatea
umand, sindtatea animald sau mediul in cazul utilizirii produsului biocid in conditiile previzute de autorizatie, ceea
ce este similar cu conditia mentionatd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
Intrucat conditia de la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din regulamentul mentionat este indeplinitd pentru anumite
utilizdri ale propiconazolului, rezultd cd si conditia de la articolul 19 alineatul (5) din regulamentul respectiv este
considerat indeplinitd pentru aceleasi utilizdri. Prin urmare, conditiile previzute la articolul 4 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 coroborate cu conditiile previzute la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din
regulamentul mentionat sunt considerate indeplinite.

Prin urmare, este oportun si se reinnoiascd aprobarea utilizarii propiconazolului in produsele biocide apartinind
tipului de produs 8, sub rezerva respectdrii anumitor conditii.

Indeosebi, propiconazolul este o substantd activd considerati drept susceptibild de inlocuire in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) literele (a), (d) si (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si, prin urmare, perioada de
reinnoire nu trebuie sd depiseascd sapte ani, in temeiul articolului 10 alineatul (4) din regulamentul mentionat.

In temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, evaluarea produsului trebuie s3 includi o
evaluare menit3 s stabileascd daci pot fi indeplinite conditiile previzute la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul
respectiv. Este necesar sd se prevadd cd produsele pot fi autorizate pentru utilizare in statele membre numai daca este
indeplinitd conditia prevazutd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Expunerea mediului la propiconazol ar trebui redusd la minimum, pe cat posibil, deoarece nu s-a putut ajunge la
nicio concluzie cu privire la riscul generat de acele proprietiti ale propiconazolului care afecteazd sistemul
endocrin. Pe baza opiniilor exprimate de statele membre, este imposibild reducerea derivei in spatiile exterioare a
produselor aplicate prin pulverizare manuald. Prin urmare, pentru a garanta protectia mediului, aplicirile prin
pulverizare in situ ale produselor de citre utilizatorii profesionali ar trebui si fie autorizate numai pentru utilizare
in interior.

In plus, pentru a se asigura un nivel ridicat de siguranti pentru sindtatea uman, sinitatea animald si mediu, precum
si egalitatea de tratament a articolelor tratate fabricate in UE si a celor importate, introducerea pe piatd a lemnului
tratat cu propiconazol trebuie si respecte anumite conditii. In particular, in conformitate cu conditiile stabilite in
reinnoirea aprobdrii pentru autorizarea produselor biocide apartinind tipului de produs 8 care contin
propiconazol, articolele tratate care au fost tratate cu propiconazol sau care contin propiconazol pot fi introduse pe
piatd numai pentru a fi utilizate ca lemn tratat pentru protectia impotriva ciupercilor care provoacd decolorarea
lemnului (tratament industrial impotriva mucegaiului), ca lemn structural pentru clasa de utilizare 3 (situatia in care
lemnul sau produsul pe bazi de lemn se afld deasupra solului si este expus intemperiilor, in special ploii) si pentru
clasa de utilizare 4 (situatia in care lemnul sau produsul pe bazi de lemn se afld in contact direct cu solul sau cu apa
dulce), si ca timpldrie pentru clasa de utilizare 2 (situatia in care lemnul sau produsul pe bazi de lemn este protejat si
nu este expus conditiilor meteorologice, in special ploii si rafalelor de ploaie, dar in care poate avea loc o umezire
ocazionald, dar nu persistentd) si pentru clasa de utilizare 3.

Pentru a garanta utilizarea in conditii de sigurantd a articolelor care incorporeazd sau au fost tratate cu produse
biocide continind propiconazol si pentru a le permite utilizatorilor de articole tratate sd facd alegeri in cunostintd
de cauzd, este necesar ca persoana responsabild cu introducerea pe piatd a unui articol care incorporeazd sau a fost
tratat cu propiconazol si se asigure ci eticheta respectivului articol tratat contine informatiile mentionate la
articolul 58 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. In plus, autorititile competente din
statele membre trebuie si specifice in rezumatul caracteristicilor unui produs biocid care contine propiconazol
instructiunile de utilizare si precautiile relevante care trebuie incluse pe eticheta articolelor tratate in temeiul
articolului 58 alineatul (3) litera (¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Misurile de precautie trebuie si includi,
de asemenea, masuri adecvate de reducere a percoldrii si de diminuare, pe cit de mult posibil, a expunerii
oamenilor, a animalelor si a mediului la propiconazol.

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



JOL, 22.11.2023

RO

(26) In plus, pentru a se asigura un nivel ridicat de sigurantd pentru sinitatea umand si tinand cont de faptul ci nu s-a
putut ajunge la nicio concluzie cu privire la riscul generat de proprietdtile care afecteazd sistemul endocrin, nu este
oportund introducerea pe piatd a lemnului tratat cu propiconazol in vederea fabricdrii de mobilier si structuri de
joacd pentru copii.

(27)  Pentru a acorda operatorilor economici suficient timp pentru a se adapta cerintelor stabilite in prezentul regulament,
este necesar si se stabileascd o perioadd de tranzitie pentru a se asigura faptul cd, dupd scurgerea acestei perioade,
lemnul tratat cu produse biocide care contin propiconazol nu mai este introdus pe piatd decat ca lemn tratat in
scopul protectiei impotriva ciupercilor care provoacd decolorarea lemnului (tratament industrial impotriva
mucegaiului), ca lemn structural pentru clasele de utilizare 3 si 4 si ca tdimpldrie pentru clasele de utilizare 2 §i 3 (cu
exceptia mobilierului si a structurilor de joacd pentru copii).

(28) Maisurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Aprobarea propiconazolului ca substantd activd destinatd utilizarii in produsele biocide apartinind tipului de produs 8 se
reinnoieste, sub rezerva respectarii conditiilor previzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 noiembrie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

Denumirea comund Denumirea IUPAC Gradul minim de puritate a Data de expirare a aprobdrii Tipul de Conditii specifice
Numere de identificare substantei active (') P p produs Hi sp
Propiconazol Denumirea [UPAC: Puritatea minima a substantei 30 noiembrie 2030 8  |Propiconazolul este o substantd susceptibili de inlocuire in

(2RS,4RS;2RS,4SR)-
1-[[2-(2,4-diclorfenil)-
4-propil-1,3-dioxolan-2-l]
metil]-1H-1,2,4-triazol

Nr. CE: 262-104-4
Nr. CAS: 60207-90-1

active evaluate: 950 g/kg.

conformitate cu articolul 10 alineatul (1) literele (a), (d) si (e) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Autorizarea produselor biocide care utilizeazd propiconazolul ca
substantd activa este supusd urmatoarelor conditii:

(@)

evaluarea produsului trebuie si acorde o atentie deosebitd

expunerilor, riscurilor si eficacititii aferente oricdror utilizdri

care fac obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt
abordate in evaluarea la nivelul Uniunii a riscurilor asociate
substantei active;

in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE)

nr. 5282012, evaluarea produsului trebuie si includd o

evaluare menitd si stabileascd dacd este indeplinitd conditia

previzutd la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul

(UE) nr. 528/2012;

produsele pot fi autorizate pentru utilizare in statele membre

numai dacd este indeplinitd conditia prevdzutd la articolul 5

alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

utilizarea produselor biocide care contin propiconazol trebuie sd

facd obiectul unor misuri adecvate pentru a garanta faptul cd
expunerea oamenilor, a animalelor si a mediului la
propiconazol este redusd la minimum;

produsele pot fi autorizate numai pentru:

(i) tratarea temporard impotriva ciupercilor care provoaci
decolorarea lemnului (utilizare impotriva mucegaiului
prin tratare industriald);

(ii) tratarea industriald si profesionald a lemnului structural
(lemnul utilizat pentru capacitatea sa portantd in clddiri i
in structuri unde rezistenta lemnului este consideratd
primordiald, cum ar fi soproanele, grinzile, podurile,
pontoanele, stalpii, puntile, stalpii de imprejmuire etc.) din
clasa de utilizare (%) 3 (situatia in care lemnul sau produsul
pe bazd de lemn se afld deasupra solului si este expus
conditiilor meteorologice, in special ploii) si din clasa de
utilizare 4 (situatia in care lemnul sau produsul pe bazi de
lemn se afld in contact direct cu solul sau cu apa dulce);

Oy
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(ili) tratarea industriald si profesionald a timplariei (produse din
lemn provenite din practica de imbinare fizica a unor piese
de lemn, cum ar fi ferestrele, usile, lucarnele, placirile,
lambriurile, podelele, grinzile pentru garduri etc.) din clasa
de utilizare 2 (situatia in care lemnul sau produsul pe bazd
de lemn este acoperit si nu este expus conditiilor
meteorologice, in special ploii si ploii in rafale, dar unde
poate avea loc o umezire ocazionald, dar nu persistent) si
din clasa de utilizare 3;

(iv) aplicdrile prin pensulare, pulverizare sau injectare la fata
locului, realizate de utilizatorii profesionisti, pentru clasele
de utilizare 2 si 3; aplicdrile prin pulverizare la fata locului
sunt autorizate numai pentru utilizare in interior;

avand in vedere riscurile identificate pentru utilizarile evaluate,
in cadrul evaludrii produsului trebuie si se acorde o atentie
deosebita:
(i) utilizatorilor industriali si profesionali;
(i) compartimentului solului;
(ili) apelor subterane;
etichetele si, dacd existd, fisele cu date de securitate ale
produselor autorizate trebuie si indice faptul cd este
obligatoriu ca aplicarea industriald si se desfisoare intr-un
spatiu izolat sau pe o suprafatd durd impermeabild, previzutd
cu pereti de protectie, cd lemnul proaspit tratat trebuie si fie
depozitat, dupd tratare, intr-un loc acoperit sifsau pe o
suprafatd durd impermeabild, pentru a se preveni pierderile
directe in sol, in canalizare sau in apd si cd eventualele pierderi
rezultate in urma aplicdrii produsului trebuie s fie recuperate in
vederea reutilizarii sau eliminarii;
etichetele si, dacd existd, fisele cu date de securitate ale
produselor autorizate trebuie si indice faptul c&, pentru
tratarea la fata locului intr-un spatiu exterior, solul trebuie
protejat cu o folie sau tavd din plastic si cd orice pierdere
rezultatd in urma aplicdrii produsului trebuie colectatd si
eliminatd prin mijloace sigure;

czoc1ree ‘100
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(i)

autorititile competente ale statelor membre trebuie sd specifice,
in rezumatul caracteristicilor unui produs biocid care contine
propiconazol, instructiunile de utilizare si precautiunile
relevante care trebuie indicate pe eticheta articolelor tratate in
temeiul articolului 58 alineatul (3) litera (e) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, inclusiv o declaratie conform céreia lemnul
tratat cu propiconazol nu se utilizeazd pentru fabricarea de
mobilier i de structuri de joacd pentru copii; misurile de
precautie trebuie sd includd, de asemenea, mdsurile adecvate
care trebuie luate pentru a reduce percolarea si a diminua, pe
cat posibil, expunerea oamenilor, a animalelor si a mediului la
propiconazol.

Introducerea pe piatd a articolelor care contin sau au fost tratate cu
propiconazol este supusd urmdtoarelor conditii:

(@)

incepand de la 1 iulie 2024, articolele care contin sau au fost

tratate cu propiconazol pot fi introduse pe piatd numai pentru

a fi utilizate in urmatoarele scopuri:

(i) lemnul tratat pentru protectia impotriva ciupercilor care
provoacd decolorarea lemnului (tratare industriald
impotriva mucegaiului);

(i) lemnul structural pentru clasa de utilizare 3 (situatia in care
lemnul sau produsul pe bazd de lemn se afli deasupra
solului si este expus conditiilor meteorologice, in special
ploii) si clasa de utilizare 4 (situatia in care lemnul sau
produsul pe bazd de lemn se afla in contact direct cu solul
sau cu apa dulce);

(ili) tampldria pentru clasa de utilizare 2 (situatia in care lemnul
sau produsul pe bazd de lemn este acoperit si nu este expus
conditiilor meteorologice, in special ploii i ploii in rafale,
dar unde poate avea loc o umezire ocazional, dar nu
persistentd) si pentru clasa de utilizare 3;

incepand de la 1 iulie 2024, articolele tratate care contin sau au

fost tratate cu propiconazol nu se introduc pe piatd pentru

fabricarea de mobilier si de structuri de joacd pentru copii;

Oy
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(c) persoana responsabild cu introducerea pe piatd a unui articol
care contine sau a fost tratat cu propiconazol trebuie si se
asigure cd eticheta articolului tratat respectiv contine
informatiile enumerate la articolul 58 alineatul (3) al doilea
paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, inclusiv o
declaratie conform cireia, incepand de la 1 iulie 2024, lemnul
tratat cu propiconazol nu se utilizeazd pentru fabricarea de
mobilier si de structuri de joacd pentru copii.

() Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul pus la dispozitie pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd dacd s-a
demonstrat ci este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluata.

(%) Clasele de utilizare descrise in standardul EN 335:2013 sunt definite in ceea ce priveste conditiile de intretinere, cu referire la continutul general de umiditate si la agentii biologici de deteriorare predominanti
[(Ghidul ECHA referitor la Regulamentul privind produsele biocide, volumul II: Eficacitatea, partile B+C: Apreciere si evaluare), versiunea 5.0, noiembrie 2022].
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