Uradny vestnik

SK

Eurépskej tnie Séria L

2023/2596 22.11.2023

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20232596
z 21. novembra 2023,
ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 obnovuje
schvilenie propikonazolu ako d¢innej litky na pouZitie v biocidnych vyrobkoch typu 8

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. maja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzZivani ('), a najmi na jeho ¢lanok 14 ods. 4 pism. a),

kedze:

(1)

Propikonazol bol zaradeny do prilohy I k smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES () ako tc¢innd ldtka na
pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 8. Podla ¢linku 86 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa preto povazoval za litku
schvélend podla uvedeného nariadenia za poziadaviek stanovenych v prilohe I k smernici 98/8|ES.

V stilade s clinkom 13 ods. 1 nariadenia (EU) & 528/2012 bola 1. oktébra 2018 predloZend Ziadost o obnovenie
schvélenia propikonazolu na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 8 (dalej len ,zZiadost). Ziadost vyhodnotil
prislusny orgdn Finska (dalej len ,hodnotiaci prislusny orgdn®).

Dna 2. jina 2021 hodnotiaci prislusny orgdn predlozil Eurdpskej chemickej agentire (dalej len ,agentdra®)
odportcanie obnovit schvélenie propikonazolu.

V stlade s clinkom 14 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 prijala agentiira 9. marca 2022 stanovisko (’), ktoré
vypracoval jej Vybor pre biocidne vyrobky, so zretelom na zdvery hodnotiaceho prislusného organu.

Propikonazol je v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 () klasifikovan)'/ ako
reprodukéne toxickd litka kategérie 1B, a preto splia kritérium vylicenia stanovené v clénku 5 ods. 1 pism. c)
nariadenia (EU) ¢, 528/2012 Okrem toho sa podla stanoviska agentiry proplkonazol povazuje za latku
s vlastnostami narti$ajicimi endokrinny systém, ktord moze mat nepriaznivé Gcinky na Tudi, a preto spliia
kritérium vylGcenia stanovené v lanku 5 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Podla ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia (EU) & 528/2012 mozno schvalenie ¢innych litok, ktoré splhajii kritérid
vylacenia, obnovit len ak G¢innd ldtka nadale spliia podmienky stanovené v clinku 4 ods. 1 a aspon jednu
z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2 uvedeneho nariadenia.

Komisia s podporou agentury zrealizovala verejnii konzultdciu s ciefom ziskat informdcie o tom, ¢&i boli splnené
podmienky stanovené v élanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

Smernica 98/8/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 16. februdra 1998 o uvidzan{ biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, 5. 1).

Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie ti¢innej latky: propikonazol, typ vyrobku: 8, ECHA/BPC/324/2022,
prijaté 9. marca 2022.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok a zmesf,
o0 zmene, doplnenf a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j
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Stanovisko agenttry a prispevky k rdmci verejnej konzultdcie sa prediskutovali so zdstupcami ¢lenskych statov
v Stdlom vybore pre biocidne vyrobky. Clenské staty mali tieZ uviest, ¢i sa domnievajt, Ze na ich prislusnom Gzemi
je splnend aspon jedna z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012, a poskytnat
odovodnenia.

Zo zhromazdenych informdcii a nazorov vyjadrenych ¢lenskymi $tatmi vyplyva, Ze propikonazol je v ¢lenskych
Statoch stéle potrebny na niektoré pouZitia.

(10) Propikonazol je stéle potrebny na docasné oSetrenie proti drevosfarbujiicim hubdm (priemyselné protiplesiiové

0§etrenie) Moznou alternativou propikonazolu by mohol byt tebukonazol, ktory sa v takomto pripade bezne
pouziva v biocidnych vyrobkoch spolu s propikonazolom. Tebukonazol md vSak oproti propikonazolu niZsiu
Gcinnost proti drevosfarbu1uc1m hubdm. Tebukonazol takisto spifia kritérium uvedené v cldnku 10 ods. 1 pism. d)
nariadenia (EU) ¢ 528/2012 ako velmi perzistentnd a toxickd litka v stlade s prilohou XII k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (). Zlceniny béru (kyselina boritd, pentahydrat tetraboritan
sodny) by vzhladom na ich protlplesnove vyuzitie mohli byt alternativami k propikonazolu. Spifajii kritérium
uvedené v &ldnku 5 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a st klasifikované ako reprodukéne toxické
v kategorii 1B v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. Stanovisko agentuary k ziadosti tykajtcej sa propikonazolu
a stanovisko (%) agentdry k hodnoteniu dostupnosti a vhodnosti alternativ zli¢enin béru neumoziuji posadit, ¢i by
boli zlti¢eniny béru vhodnejsie nez propikonazol. Medzi dalsie alternativne biocidne vyrobky na toto pouzitie patria
vyrobky obsahujice Géinni latku IPBC, bud samostatne alebo v kombindcii s propikonazolom. IPBC viak nemusi
byt Gi¢innd proti vietkym vyskytujiicim sa drevosfarbujicim hubdm.

(11) Propikonazol je stale potrebny na priemyselné a profesiondlne osetrenie konstrukéného dreva (drevo pouiivané pre

svoju nosnost v budovach a konstrukcidch, kde sa v prvom rade zohladiiuje pevnost dreva, ako s pristresky,
stropné nosniky, mosty, méla, stipy, podlahy, plotové stlpy atd) v urcitych triedach poutzitia (') opisanych
v eur6pskej norme EN 335:2013 a vymedzenych v prevddzkovych podmienkach s odkazom na vieobecny obsah
vlhkosti a prevlddajiice biologické faktory znehodnotenia, a najma pre triedu pouzitia 3 (situdcia, v ktorej je drevo
alebo dreveny vyrobok nad zemou a vystaveny poveternostnym vplyvom, najmi dazdu) a triedu pouzitia 4
(situdcia, v ktorej je drevo alebo dreveny vyrobok v priamom kontakte s podzemnou alebo Cerstvou vodou) proti
drevosfarbujicim a drevokaznym hubdm. Viacero alternativnych biocidnych vyrobkov na takéto pouzitia obsahuje
zlt¢eniny medi, ktoré sa musia pouzivat v kombindcii s inou ti¢innou latkou na ochranu dreva, aby sa dal pripravit
biocidny vyrobok na bidze vody s dostato¢nou déinnostou. Propikonazol afalebo tebukonazol sa v takychto
pripadoch bezne pouzivaji v kombindcii so zliceninami medi. Tebukonazol nemoéze nahradit propikonazol
z rovnakych doévodov, aké boli vysvetlené v odévodneni 10. Tebukonazol md navySe oproti propikonazolu
doplnkovi Gc¢innost proti drevokaznym hubdm, kedZe md odlisné spektrum fungicidnej ¢innosti v dreve. Iné
alternativne biocidne vyrobky na baze vody obsahujii kvartérne amoénne soli, ktoré samy osebe nie st dostatocne
Gc¢inné proti  drevosfarbujiicim a  drevokaznym hubdm. Existuji  biocidne vyrobky obsahujtce
zmesi medi/kvartérnych amonnych soli, ale maju technické obmedzenia (napr. nizsiu dlhodobt t¢innost, mozu
sposobit koréziu kovovych spojov, ktoré sii v kontakte s oSetrovanym drevom). Zliceniny béru zvycajne nie st
technicky vhodné na takéto pouzitie, pretoze sii vysoko rozpustné vo vode, a teda ndchylné na presakovanie.
Neddvno sa vyvinuli alternativne biocidne vyrobky z olejov a na bdze penflufénu ako dcinnej ldtky, ale ich
testovanie a dosiahnutie dostato¢nej navratnosti skiisenosti si vyzadujii viac Casu.

(12) Propikonazol je stile potrebny na profesionalne a priemyselné osetrenie stavebného dreva (drevené vyrobky, ktoré

st vysledkom fyzického spojenia dvoch kusov dreva, ako st oknd, dvere, svetliky, obklad, obkladové dosky, obklad
podlah, plotové dosky atd.) v triede pouZitia 2 (situdcia, v ktorej je drevo alebo dreveny vyrobok zakryty a nie je
vystaveny poveternostnym vplyvom, najmi dazdu a dazdu s vetrom, ale moze dojst k prilezitostnému, ale nie
stdlemu, zmécaniu) a triede pouzitia 3 proti drevosfarbujiicim a drevokaznym hubdm. Biocidne vyrobky na takéto

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriaden{ Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplnen{ smernice 1999/45 [ES a o zrudeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21[ES (U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti podla ¢linku 75 ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 k hodnoteniu
dostupnosti a vhodnosti alternativ kyseliny boritej a pentahydratu tetraboritanu sodného, ECHA/BPC[271/2020, prijaté 2. decembra
2020.

ECHA Usmernenie k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch, zvizok II: Ucinnost, asti B a C: Posudzovanie a hodnotenie, verzia 5.0,
november 2022.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j
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pouzitia zvy¢ajne obsahuju IPBC, propikonazol afalebo tebukonazol. Tebukonazol nemoze nahradit propikonazol
z rovnakych dovodov, aké boli vysvetlené v odévodneni 11. Biocidne vyrobky obsahujice len IPBC na takéto
pouzitia existuji, ale nie st vzdy vhodné z dovodu ich nedostato¢nej Gi¢innosti proti drevokaznym hubdm. Vyssie
koncentracie IPBC by mohli zvysit jej G¢innost, ale mozu viest k Zltnutiu odetreného dreva. Izotiazolin6ény 2-oktyl-
2H-izotiazol-3-6n (OIT) a 4,5-dichlér-2-oktyl-2H-izotiazol-3-6n (DCOIT) maji oproti propikonazolu technické
obmedzenia, pokial ide o ochranu dreva (OIT je zndmy vysokym presakovanim z o$etrovaného dreva; DCOIT je
vysoko korozivny a vykazuje nizku stabilitu v mnohych typoch pripravkov na ochranu dreva). V sti¢asnosti nie st
na trhu povolené Ziadne biocidne vyrobky na ochranu dreva s obsahom OIT alebo DCOIT. Biocidne vyrobky
s obsahom OIT alebo DCOIT preto kratkodobo nemézu nahradit propikonazol. Neddvno sa vyvinuli alternativne
biocidne vyrobky na baze penflufénu ako Gcinnej latky, ale ich testovanie a dosiahnutie dostato¢nej navratnosti
skusenosti si vyzaduja viac Casu.

Propikonazol je stile potrebny na natieranie, postrek alebo vstrekovanie profesiondlnymi pouzivatelmi na mieste pre
triedy pouzitia 2 a 3. Biocidne vyrobky na takéto pouzitia zvycajne obsahuji IPBC, propikonazol afalebo
tebukonazol. Tebukonazol nemoze nahradit propikonazol z rovnakych dévodov, aké boli vysvetlené
v oddvodneniach 10 a 11. Biocidne vyrobky obsahujiice len IPBC na takéto pouzitia nie st vhodné z dévodu
nedostato¢nej Gi¢innosti IPBC proti drevokaznym hubdm. Biocidne vyrobky s vy$sou koncentraciou IPBC by mohli
vyvolat problémy so senzibiliziciou kozZe a Zltnutie o3etreného dreva. Neddvno sa vyvinuli alternativne biocidne
vyrobky na baze penflufénu a IPBC ako Gcinnych latok, ale ich testovanie a dosiahnutie dostato¢nej navratnosti
skisenosti si vyZaduji viac ¢asu.

Existuju alternativne metddy pouZivania biocidnych vyrobkov, ktoré posiliiuji odolnost dreva proti hubdm. Tepelné
oetrenie dreva a v mensej miere chemickd modifikdcia, ako je acetyldcia a furfuryldcia, sa pouZivaji na vyrobu
drevenych vyrobkov pre triedy pouzitia 2 a 3. Vzhladom na technické vlastnosti tychto druhov dreva nie st vhodné
pre vietky formy drevenych stavebnych materidlov, na oSetrenie ktorych sa v stcasnosti pouziva propikonazol.
Dal3ou alternativou je pouZivanie odolného tropického tvrdého dreva, ktoré je viak menej dostupné, ndkladnejsie
a md negativny vplyv na udrzatelnost.

Na pozadované pouzitia existujii alternativne materidly k drevu, ako je napriklad ocel, plast, hlinik alebo betén, ale
ich pouzitie nemusi byt vidy technicky alebo ekonomicky uskutocnitelné a mozu vyvoldvat otdzky stvisiace
s udrzatelnostou.

Na zdklade zhromazdenych informdcif sa dospelo k zaveru, Ze neobnovenie schvdlenia propikonazolu ako Gcinnej
latky na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 8 by malo netimerny negativny vplyv na spolo¢nost v porovnani
s rizikami vyplyvajacimi z pouzivania litky na docCasné oSetrenie proti drevosfarbujicim hubdm (priemyselné
protiplesiiové osetrenie), priemyselné a profesiondlne osetrenie konstrukéného dreva v triedach pouzitia 3 a 4,
priemyselné a profesiondlne osetrenie stavebného dreva v triedach pouzitia 2 a 3 a na natieranie, postrek alebo
vstrekovanie profesiondlnymi pouZivatelmi na mieste v triedach pouzitia 2 a 3. Pri uvedenych pouzitiach je teda
splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Agenttira dospela k zdveru, Ze pouzivanie biocidnych vyrobkov obsahujicich propikonazol nepredstavuje
neprijatelné riziko pre [udské zdravie a Zivotné prostredie, odhliadnuc od vlastnosti propikonazolu nartsajiicich
endokrinny systém a pri uplatiiovani opatreni na zmiernenie rizika s ciefom ¢o najviac obmedzit vystavenie ludi,
zvierat a zivotného prostredia propikonazolu, napriklad nosenim osobnych ochrannych prostriedkov pracovnikmi;
zahrnutim poziadavky, aby sa priemyselné pouzitie vykondvalo v uzavretej oblasti, ktord sa nachddza na
nepriepustnom tvrdom povrchu so spevnenym okrajom s cielom zabrdnit odtoku, a aby bol zavedeny systém
opdtovného vyuzitia (napr. nddrz); uskladnenim cerstvo oSetreného dreva pod ochrannym krytom alebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu alebo oboma spésobmi s ciefom zabranif priamym tnikom do pddy,
kanaliza¢ného potrubia alebo vody a zachytenim akéhokolvek tniku z pouZivania vyrobku na opitovné pouzitie
alebo likviddciu; a zabezpecenim toho, aby bol povrch pocas profesiondlneho aplikovania Stetcom alebo valéekom
vo vonkajSich priestoroch zakryty plastovou féliou alebo podlozkou a aby sa akékolvek tniky z pouZivania
vyrobkov bezpe¢ne zachytili a zlikvidovali. Agentira vSak nedospela k zdveru o tdrovni rizik pouZivania
propikonazolu pre fudské zdravie a Zivotné prostredie vzhladom na jeho vlastnosti nartiajiice endokrinny systém.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j
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Preto sa v konenom désledku na zdklade wdajov dostupnych v Ziadosti nepreukdzalo, Ze v pripade
reprezentatfvneho biocidneho vyrobku s obsahom propikonazolu vo vyrobkoch typu 8 alebo v dosledku jeho
rezidui mozZno ocakdvat, Ze nebude mat neprijatelné ucmky na ludské zdravie a Zivotné prostredie, a Ze mozno
ocakdvat, ze splna kritérid stanovené v clanku 19 ods. 1 pism. b) bodoch iii) a iv) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Pri posudzovani podmienok schvalenia stanovenych v cldnku 4 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by sa vsak mal
zohladnit faktor stanoveny v ¢ldnku 19 ods. 5 daného nariadenia. V stlade s ¢lankom 19 ods. 5 uvedeného
nariadenia a bez ohladu na odseky 1 a 4 uvedeného ¢lanku mozno biocidny vyrobok povolit, ak nie st v plnej
miere splnené podmienky stanovené v odseku 1 pism. b) bodoch iii) a iv) uvedeného ¢linku, ak by nepovolenie
biocidneho vyrobku malo neprimerany negativny vplyv na spolo¢nost v porovnani s rizikami pre Tudské zdravie,
zdravie zvierat a Zivotné prostredie vyplyvajicimi z pouzivania biocidneho vyrobku za podmienok stanovenych
v povoleni, ktoré st podobné podmienke stanovenej v ¢lanku 5 ods. 2 pism. c) nariadenia (EU) &. 528/2012. KedZe
podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism. c) uvedeného nariadenia je splnend v pripade niektorych pouziti
propikonazolu, podmienka stanovend v ¢lanku 19 ods. 5 uvedeného nariadenia sa takisto povazuje za splnend pre
rovnaké pouzitia. Podmienky stanovené v clinku 4 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 v spojeni s podmienkami
stanovenymi v {ldnku 5 ods. 2 pism. ¢) daného nariadenia sa preto povazujii za splnené.

Je preto vhodné obnovit schvilenie propikonazolu na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 8 s vyhradou splnenia
urditych podmienok.

Propikonazol je litka, ktord sa md nahradit v silade s clankom 10 ods. 1 pism. a), d) a e) nariadenia (EU)
¢. 528/2012, a preto by obdobie obnovenia podla ¢lanku 10 ods. 4 uvedeného nariadenia nemalo prekrocit sedem
rokov.

Podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 5282012 by sa pri hodnoteni vyrobku malo zhodnotit aj to, &i sd
splnené podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2 uvedeného nariadenia. Malo by sa stanovit, Ze vyrobky sa mozu
povolit na pouzitie len v ¢clenskych stétoch, v ktorych je splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism. ¢)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Vystavenie Zivotného prostredia propikonazolu by sa malo ¢o najviac minimalizovat, pretoZe nebolo mozné dospiet
k ziadnemu zdveru o riziku vyplyvajiicom z vlastnosti propikonazolu nartsajicich endokrinny systém. Na zaklade
ndzorov vyjadrenych clenskymi $tdtmi nemozno vo vonkajsich priestoroch zmiernit vplyv undsaného postreku.
V zédujme zaruenia ochrany Zivotného prostredia by sa preto postreky vyrobkov na mieste vykondvané
profesionalnymi uzivatelmi mali povolif len vo vnitornych priestoroch.

Okrem toho, aby sa zabezpecila vysokd Grovei bezpecnosti pre zdravie [udi, zdravie zvierat a Zivotné prostredie, ako
aj rovnaké zaobchddzanie s vyrobkami vyrobenymi v EU a dovezenymi o3etrenymi vyrobkami, uvadzanie dreva
oSetreného propikonazolom na trh by malo podliehat istym podmienkam. Najmi v stlade s podmienkami
stanovenymi v obnoveni schvilenia pre autorizdciu biocidnych vyrobkov typu 8 s obsahom propikonazolu,
vyrobky oSetrené propikonazolom alebo obsahujtice propikonazol mozno uvddzat na trh len na pouzitie ako drevo
oSetrené na ochranu pred drevosfarbujiicimi hubami (priemyselné protiplesiiové oetrenie), ako konstrukéné drevo
pre triedu pouzitia 3 (situdcia, v ktorej je drevo alebo dreveny vyrobok nad zemou a vystaveny poveternostnym
vplyvom, najma dazd'u) a triedu pouzitia 4 (situdcia, v ktorej je drevo alebo dreveny vyrobok v priamom kontakte
s podzemnou alebo Cerstvou vodou) a ako stavebné drevo pre triedu pouzitia 2 (situdcia, v ktorej je drevo alebo
dreveny vyrobok zakryty a nie je vystaveny poveternostnym vplyvom, najméd dazdu a dazdu s vetrom, ale moze
dojst k prilezitostnému, ale nie stdlemu, zmdacaniu) a triedu pouzitia 3.

S cielom zarucit bezpecné pouzivanie vyrobkov oSetrenych biocidnymi vyrobkami s obsahom propikonazolu alebo
obsahujtcich biocidne vyrobky s obsahom propikonazolu a umoznit pouZivatelom oSetrenych vyrobkov robit
informované rozhodnutia by osoba zodpovednd za uvddzanie na trh oSetreného vyrobku, ktory bol oSetreny
propikonazolom alebo ktory obsahuje propikonazol, mala zabezpecit, aby etiketa daného oSetreného vyrobku
obsahovala informécie uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Prislusné
organy ¢lenskych statov by navySe mali v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku s obsahom propikonazolu
uviest relevantny navod na pouzitie a osobitné opatrenia, ktoré sa maji uviest na etikete oSetrenych Vyrobkov
v zmysle clanku 58 ods. 3 pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Preventivne opatrenia by mali zahffiat aj vhodné
kroky, aby sa v ¢o najvid¢ej moznej miere minimalizoval Ginik a vystavenie ludi, zvierat a Zivotného prostredla
propikonazolu.

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



U.v.EUL, 22.11.2023

SK

(26) Na zabezpelenie vysokej tirovne bezpecnosti pre zdravie ludi a pri zohladneni toho, Ze nebolo mozné dospiet
k ziadnemu zdveru o riziku vyplyvajicemu z vlastnosti nartsajicich endokrinny systém, by sa drevo osetrené
propikonazolom nemalo uvadzat na trh na vyrobu ndbytku a konstrukcii na hranie.

(27) S cielom poskytniit hospodarskym subjektom dostatok ¢asu na prispésobenie sa poziadavkdm stanovenym v tomto
nariadeni by sa malo stanovit prechodné obdobie, aby sa zabezpecilo, Ze po tomto obdobi sa drevo osetrené
biocidnymi vyrobkami s obsahom propikonazolu uz nebude uvadzat na trh, okrem pripadov, ked sa uvddza na trh
ako drevo oSetrené na ochranu pred drevosfarbujiicimi hubami (priemyselné protiplesiiové oSetrenie), ako
konstruk¢né drevo pre triedy pouzitia 3 a 4 a ako stavebné drevo pre triedy pouzitia 2 a 3 (okrem ndbytku
a konstrukcif na hranie).

(28)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Schvilenie propikonazolu ako ucinnej latky na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 8 sa obnovuje, pricom platia
podmienky uvedené v prilohe.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 21. novembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j
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PRILOHA
. L Nézov IUPAC Minimalny stupen Cistoty G¢innej | Ddtum skoncenia platnosti Typ o .
Vseobecny nizov Identifika¢né Cisla latky (') schvélenia vyrobku Osobitné podmienky
Propikonazol Nézov IUPAC: Minimdlna ¢istota hodnotenej 30. november 2030 8  |Propikonazol je litka, ktord sa md nahradit, v zmysle cldnku 10

(2RS,4RS;2RS,4SR)-
1-[[2-(2,4-dichlérfenyl)-
4-propyl-1,3-dioxoldn-2-yl]
metyl]-1H-1,2,4-triazol
EC¢.:262-104-4

CAS ¢.:60207-90-1

ucinnej latky: 950 g/kg.

ods. 1 pism. a), d) a e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Autorizacia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako G¢innd latka
pouziva propikonazol, sa udeluje v pripade splnenia tychto
podmienok:

a)

pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost musi venovat
expozicidm, rizikim a Ucinnosti v suvislosti s kazdym
pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizéciu, no k}oré
nie je predmetom hodnotenia rizika ti¢innej latky na tirovni Unie;
podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa pri
hodnoteni vyrobku musi zhodnotit to, ¢i je splnend podmienka
stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012;
vyrobky sa mozu autorizovat na pouzitie len v ¢lenskych $tatoch,
v ktorych je splnend podmienka stanovend v ¢ldnku 5 ods. 2
pism. ¢) nariadenia (EU) ¢. 528/2012;
pouzivanie biocidnych vyrobkov obsahujicich propikonazol
podlicha primeranym opatreniam, aby sa ¢o najviac
minimalizovalo vystavenie [udi, zvierat a Zivotného prostredia
propikonazolu;
vyrobky sa mozu autorizovat len na:
i) docasné oSetrenie proti drevosfarbujicim  hubdm
(priemyselné protiplesiiové osetrenie);
ii) priemyselné a profesiondlne oSetrenie konstrukéného dreva
(drevo pouzivané pre svoju nosnost v budovich
a konstrukcidch, kde sa v prvom rade zohladiiuje pevnost
dreva, ako st pristresky, stropné nosniky, mosty, moéla,
stlpy, podlahy, plotové stlpy atd.) v triede pouzitia (%) 3
(situdcia, v ktorej je drevo alebo dreveny vyrobok nad
zemou a vystaveny poveternostnym vplyvom, najmi
dazdu) a triedu pouzitia 4 (situdcia, v ktorej je drevo alebo
dreveny vyrobok v priamom kontakte s podzemnou alebo
Cerstvou vodou);
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iii) profesiondlne a priemyselné osetrenie stavebného dreva
(drevené vyrobky, ktoré st vysledkom fyzického spojenia
dvoch kusov dreva, ako st oknd, dvere, svetliky, obklad,
obkladové dosky, obklad podléh, plotové dosky atd.)
v triede pouzitia 2 (situdcia, v ktorej je drevo alebo dreveny
vyrobok zakryty a nie je vystaveny poveternostnym
vplyvom, najmi dazdu a dazdu s vetrom, ale moze dojst
k prilezitostnému, ale nie stilemu, zmécaniu) a triede
pouZzitia 3;

iv) natieranie, postrek alebo vstrekovanie profesiondlnymi
pouZivatelmi dreva na mieste v triedach pouzitia 2 a 3.
Postrek na mieste je povoleny len vo vniitornych priestoroch;

vzhladom na rizikd zistené v pripade hodnotenych pouziti sa
v rdmci hodnotenia vyrobku musi venovat osobitnd pozornost:
i) priemyselnym a profesiondlnym pouzivatelom;
ii) podnej zlozke;
iii) podzemnej vode;
na etiketdch a pripadne poskytnutych kartdch bezpe¢nostnych
udajov autorizovanych vyrobkov sa uvddza, Ze priemyselnd
aplikdcia sa vykondva v wuzavretej oblasti alebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu so spevnenymi okrajmi, Ze
Cerstvo oSetrené drevo sa v zdujme prevencie priamych tinikov
do poddy, kanalizaéného potrubia alebo vody po oSetreni
skladuje pod ochrannym krytom alebo na nepriepustnom
tvrdom povrchu alebo oboma spdsobmi a Ze akékolvek tniky,
ku ktorym dojde pri aplikdcii vyrobku, sa zachytdvaja na tcely
opidtovného pouzitia alebo likviddcie;
na etiketdch a pripadne poskytnutych kartich bezpe¢nostnych
udajov autorizovanych vyrobkov sa uvddza, Ze v pripade
ofetrenia na mieste vo vonkajSom priestore musi byt poda
chrdnend plastovou féliou alebo podlozkou, a ze akékolvek
uniky, ku ktorym déjde pri aplikdcii vyrobku, sa bezpecne
zachytia a zlikviduji;

v
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prislusné orginy clenskych $titov v zhrnuti charakteristik
biocidneho vyrobku s obsahom propikonazolu uvedd
relevantn)'r ndvod na pouzitie a osobitné opatrenia, ktoré sa
majii uviest na etikete osetrenych vyrobkov v zmysle ¢lanku 58
ods. 3 pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, vritane vyhldsenia,
Ze drevo oSetrené propikonazolom sa nesmie pouZivaf na
vyrobu nabytku a konstrukcii na hranie; preventivne opatrenia
by mali zahffiaf aj vhodné kroky, ktoré sa maji prijat, aby sa
v ¢o najva¢sej moznej miere minimalizoval tnik a vystavenie
[udi, zvierat a Zivotného prostredia propikonazolu.

Uvéddzanie na trh vyrobkov, ktoré boli oSetrené propikonazolom

a

lebo ho obsahujd, podlieha splneniu tychto podmienok:

a) od 1. jﬁla 2024 mozno vyrobky o$etrené propikonazolom alebo

obsahujtice propikonazol uvddzat na trh len na pouzitie ako:

i) drevo oSetrené na ochranu pred drevosfarbujiicimi hubami
(priemyselné protiplesniové o3etrenie);

ii) konstrukéné drevo pre triedu pouzitia 3 (situdcia, v ktorej je
drevo alebo dreveny vyrobok nad zemou a vystaveny
poveternostnym vplyvom, najma dazdu) a triedu pouzitia 4
(situdcia, v ktorej je drevo alebo dreveny vyrobok v priamom
kontakte s podzemnou alebo &erstvou vodou);

iii) stavebné drevo pre triedu pouzitia 2 (situdcia, v ktorej je
drevo alebo dreveny vyrobok zakryty a nie je vystaveny
poveternostnym vplyvom, najmi dazdu a dazdu s vetrom,
ale moze dojst k prileZitostnému, ale nie stdlemu,
zmdcaniu) a triedu pouzitia 3;

b) od 1. jila 2024 sa vyrobky oSetrené propikonazolom alebo

obsahujiice propikonazol nesmt uvddzat na trh na vyrobu
nabytku a konstrukcif na hranie;
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¢) osoba zodpovednd za uvddzanie na trh o$etreného vyrobku,
ktory bol oSetreny propikonazolom alebo ktory obsahuje
propikonazol, musi zabezpecit, aby etiketa daného o3etreného
vyrobku obsahovala informdacie uvedené v ¢linku 58 ods. 3
druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012, od 1. jila
2024 vritane vyhldsenia, Ze dané drevo oSetrené
propikonazolom sa nesmie pouZivat na vyrobu ndbytku
a konstrukcif na hranie.

() Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimélny stupefi Cistoty hodnotenej Gcinnej latky. Ucinnd litka vo vyrobku spristupnenom na trhu sa méze vyznacovat rovnakou alebo inou Cistotou, ak bola
preukdzand jej technickd ekvivalencia s vyhodnotenou tG¢innou latkou.

() Triedy pouzitia opisané v norme EN 335:2013 sti vymedzené v prevadzkovych podmienkach, s odkazom na veobecny obsah vlhkosti a prevlddajiice biologické faktory znehodnotenia (Usmernenie agentiry
ECHA k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch, zvazok II: Ucinnost, Casti B a C: Posudzovanie a hodnotenie, verzia 5.0, november 2022).

v
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