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Utedni véstnik
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Evropské unie Rada L

2023/2596 22.11.2023

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2596
ze dne 21. listopadu 2023,
kterym se obnovuje schvileni propikonazolu jako @cinné latky pro pouZiti v biocidnich pfipravcich

typu 8 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 14 odst. 4 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Ucinna latka propikonazol byla zafazena do piflohy I smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES () jako
Gcinnd latka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 8. Podle ¢lanku 86 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se proto
povazuje za schvéleny podle uvedeného nafizeni s vyhradou pozadavka stanovenych v piiloze I smérnice 98/8/ES.

Dne 1. fijna 2018 byla v souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 predlozena Zddost o obnoveni schvaleni
propikonazol pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 8 (dale jen ,zddost). Zadost byla vyhodnocena piislusnym
organem Finska (ddle jen ,hodnotici p¥islusny organ®).

Dne 2. ¢ervna 2021 predlozil hodnotici ptislusny orgdn Evropské agentufe pro chemické latky (ddle jen ,agentura®)
své doporuceni k obnoventi schvélen{ propikonazolu.

V souladu s ¢l. 14 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 piijala agentura dne 9. bfezna 2022 stanovisko (%), jez
vypracoval jeji Vybor pro biocidni pfipravky a v némz byly zohlednény zévéry hodnoticiho piislu§ného organu.

Propikonazol byl zafazen jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 12722008 (%), a spliiuje proto kritérium vylouceni stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU)
¢. 528/2012. Podle stanoviska agentury je propikonazol povaZovdn za latku naruSujici ¢innost endokrinniho
systému, kterd miiZe mit nepfiznivé ti¢inky na ¢lovéka, a spliiuje proto kritérium vylouceni stanovené v ¢l. 5 odst. 1
pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Podle ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 muize byt schvileni ic¢innych ldtek spliujicich kritéria pro vylouceni
obnoveno, pouze pokud ti¢innd latka stéle spliiuje alespoti jednu z podminek stanovenych v ¢l. 4 odst. 1 a alespon
jednu z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 uvedeného nafizeni.

Komise za podpory agentury provedla vefejnou konzultaci za Gcelem shromdzdéni informaci o tom, zda byly
splnény podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Ut. vést. L. 167, 27.6.2012, 5. 1.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvidéni biocidnich piipravkéi na trh (Uf. vést. L 123,
24.41998, 5. 1).

Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky tykajici se Zzddosti o schvéleni w¢inné litky: propikonazol, typ piipravku: 8,
ECHA/BPC/324/2022, piijaté dne 9. bfezna 2022.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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Stanovisko agentury a piispévky k vetejné konzultaci byly projednany se zdstupci ¢lenskych statt ve Stalém vyboru
pro biocidni piipravky. Clenské stity byly rovnéz pozddény, aby uvedly, zda se domnivaji, Ze je na jejich Gzemf
splnéna alesponi jedna z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢ 528/2012, a aby poskytly
odtvodnéni.

Ze shromdzdénych informaci a stanovisek vyjadfenych ¢lenskymi stity vyplyva, Ze propikonazol je v ¢lenskych
statech pro ur¢itd pouziti stdle potebny.

(10) Propikonazol je stile potfebny k docasnému osetieni proti dfevozbarvujicim houbdm (pouziti proti zabarveni béli

prostfednictvim primyslového oetfeni). MoZnou alternativou propikonazolu by mohl byt tebukonazol, ktery se
bézné pouzivd spolecné s propikonazolem v biocidnich ptipravcich pro takové pouziti. Tebukonazol md vsak proti
dfevozbarvujicim houbdm ve srovndni s propikonazolem niZ§i d¢innost. Tebukonazol rovnéz spliuje kritérium
uvedené v ¢€l. 10 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, nebot je vysoce perzistentni (vP) a toxicky (T) podle
piilohy XIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (). Slouceniny boru (kyselina borita,
tetraboritan disodny pentahydrdt) by mohly ptlisobit jako mozné alternativy propikonazolu pro takové pouziti
vzhledem k jejich pouziti proti zabarveni béli. Spliuji kritérium uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU)
¢. 5282012 jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1B v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008. Stanovisko
agentury k zddosti tykajici se propikonazolu a stanovisko (®) agentury k hodnoceni dostupnosti a vhodnosti
alternativ sloucenin boru neumozsiuji posoudit, zda by slouceniny boru byly pro toto pouziti vhodnéjsi nez
propikonazol. Mezi dalsi alternativni biocidni pfipravky pro toto pouziti patii pfipravky obsahujici d¢innou latku
IPBC, samostatné nebo v kombinaci s propikonazolem. IPBC viak nemusi byt Gi¢inny proti v§em vyskytujicim se
dfevozbarvujicim houbdm.

(11) Propikonazol je stile potfebny pro primyslové a profesiondlni zpracovani stavebniho dfeva (dfevo pouzivané pro

nosnost v budovach a konstrukeich, kde je pevnost dfeva prvofadym hlediskem, jako jsou piisttesky, tramy, mosty,
mola, sloupy, terasovd prkna, plotni sloupky atd.) v nékterych t¥idach pouziti (), jak je popsdno v evropské normé
EN 335:2013 a definovano z hlediska provoznich podminek, s odkazem na v§eobecny obsah vlhkosti a prevladajici
biologické Cinitele poskozeni, a zejména pro tiidu pouziti 3 (situace, v niZ se dfevo nebo vyrobek na bézi dfeva
nachdzi nad zemi a je vystaven vlivim pocasi (zejména desti)) a tiidu pouziti 4 (situace, v niZ je dfevo nebo vyrobek
na bdzi dfeva v pfimém kontaktu se zemi nebo sladkou vodou) proti dfevozbarvujicim a dfevokaznym houbdm.
Neékolik alternativnich biocidnich ptipravki pro takovd pouziti obsahuje slouceniny médi, které je tfeba pouzit
v kombinaci s jinou t¢innou litkou k ochrané dfeva, aby se vytvofil biocidni pipravek na bazi vody s dostate¢nou
ucinnosti. Propikonazol a/nebo tebukonazol se pro takové pouziti v kombinaci se slouceninami médi bézné
pouzivaji. Tebukonazol nemiiZe nahradit propikonazol ze stejnych divodd, jaké jsou vysvétleny vyse v 10. bodé
odtivodnéni. Tebukonazol ma navic narozdil od propikonazolu dopliikovou G¢innost proti dfevokaznym houbdm
s odlisnym spektrem dfevokazné fungicidni aktivity ve dfevé. Jiné alternativni biocidni p¥ipravky na bézi vody
obsahuji kvartern{ amonné soli (,kvaty®), které samy o sobé nemaji proti dievozbarvujicim a dfevokaznym houbdm
dostate¢nou Géinnost. Existuji biocidni pfipravky obsahujici smési sloucenin médi/kvatti, ale ty maji technickd
omezeni (napf. nizsi dlouhodobd w¢innost, mohou zptsobovat korozi kovovych spoji, které jsou ve styku
s ofetfenym dfevem). SlouCeniny boru obvykle nejsou pro takové pouziti technicky vhodné, nebot jsou vysoce
rozpustné ve vodg, takZze jsou nachylné k vyplavovani. A konecné, byly vyvinuty alternativni biocidni p¥ipravky na
bazi penflufenu jako ti¢inné latky; je viak zapotiebi vice Casu na testovani téchto biocidnich piipravka a na ziskdni
dostate¢nych zkusenosti s nimi.

(12) Propikonazol je stile potiebny pro primyslové a profesionalni zpracovani truhldfskych vyrobkd (dfevéné vyrobky

vychazejici z praxe fyzického spojovani dievénych soulasti, jako jsou okna, dvefe, stiesni svétliky, opldsténi,
oblozeni, kryci podlahy, plotni trdmky atd.) pro tfidu pouziti 2 (situace, kdy je dievo nebo vyrobek na bazi dieva
zakryty a neni vystaven vlivim pocasi (zejména desti a desti sifenému vétrem), ale kdy miiZe ¢as od ¢asu, nikoliv
viak trvale, dojit k jeho navlhnuti) a ti{du pouziti 3 proti dfevozbarvujicim a dfevokaznym houbdm. Biocidni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovdni a omezovéni
chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky na zddost podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o hodnocen{ dostupnosti
a vhodnosti alternativ ke kyseliné borité a tetraboritanu disodného pentahydratu, ECHA/BPC[271/2020, pfijaté dne 2. prosince 2020.
Pokyny agentury ECHA k nafizeni o biocidnich piipravcich, svazek II: Ucinnost, &sti B a C: Posouzeni a hodnocen, verze 5.0, listopad
2022
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(14)

(15)

(16)

(17)

piipravky pro tato pouziti obvykle obsahuji IPBC, propikonazol a/nebo tebukonazol. Tebukonazol nemtize nahradit
propikonazol ze stejnych diivodd, jaké jsou vysvétleny vyse v 11. bodé odavodnéni. Biocidni piipravky obsahujici
pouze IPBC pro takovéd pouZiti existuji, ale nejsou vzdy vhodné vzhledem k jejich nedostatené déinnosti proti
dievokaznym houbdm. Vy3§i koncentrace IPBC by mohly zvysit jeho dcinnost, ale mohou vést ke Zloutnuti
ofetfeného dfeva. Isothiazolinony 2-oktyl-2H-isothiazol-3-on (dale jen ,OIT“) a 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3
(2H)-on (déle jen ,DCOIT*) maji technickd omezeni ve srovnéni s propikonazolem pro konzervaci dieva (o OIT je
znamo, ze vykazuje vysoké vyplavovani z oSetfeného dieva; DCOIT je vysoce Ziravy a vykazuje nizkou stabilitu
v mnoha typech ptipravkd na ochranu dfeva). V soucasné dobé nejsou na trhu zadné povolené biocidni p¥ipravky
pro konzervaci dieva obsahujici OIT nebo DCOIT. V disledku toho nemohou biocidni ptipravky obsahujici OIT
nebo DCOIT v kratkodobém horizontu pasobit jako alternativy propikonazolu. V neddvné dobé byly vyvinuty
alternativni biocidni piipravky na bazi penflufenu jako Gi¢inné latky, je viak zapotiebi vice ¢asu na testovani téchto
biocidnich piipravki a ziskdn{ dostate¢nych zkusenosti s jejich pouZivanim.

Propikonazol je stdle potfebny pro nandseni in situ $tétcem, postfikem nebo injektdZi profesiondlnimi uzivateli pro
tiidy pouziti 2 a 3. Biocidni{ pFpravky pro tato pouziti obvykle obsahuji IPBC, propikonazol a/nebo tebukonazol.
Tebukonazol nemutze nahradit propikonazol ze stejnych divodd, jaké jsou vysvétleny vySe v 10. a 11. bodé
odtivodnéni. Biocidni piipravky obsahujici pouze IPBC pro takovd pouziti nejsou vhodné, protoze IPBC nemd
dostate¢nou tcinnost proti dfevokaznym houbdm. Biocidni pfipravky s vy$si koncentraci IPBC by mohly vyvolat
senzibilizaci kize a Zloutnuti oSetfeného dieva. V neddvné dobé byly vyvinuty alternativni biocidni p¥ipravky na
bazi penflufenu a IPBC jako a¢inné latky, je vSak zapotiebi vice asu na testovani a ziskdni dostate¢nych zkusenosti
s nimi.

Alternativni metody biocidnich pipravka ke zlepSeni odolnosti dieva proti houbdm existuji. K vyrobé vyrobka ze
dfeva pro tidy pouziti 2 a 3 se pouZivd tepelné osetfeni dfeva a v mensi mife chemickd modifikace, jako je
acetylace a furfurylace. Vzhledem k technickym vlastnostem téchto druhii dieva nejsou vhodné pro vSechny formy
dfevénych stavebnich materidldi, k jejichZ oSetfeni se v soucasné dobé pouzivd propikonazol. Dali alternativou je
pouzivani trvanlivého tropického tvrdého dfeva, které je vSak méné dostupné, vede k vy$sim nakladtim
a negativnim dopadtm na udrzitelnost.

Existuji alternativni materidly k dfevu pro poZadované pouziti, jako je ocel, plasty, hlinik a beton, ale tyto materidly
nemusi byt vZdy technicky nebo ekonomicky proveditelné a mohou vyvolat otdzky udrzitelnosti.

Na zakladé shromazdénych informaci se dospélo k zavéru, zZe neobnoveni schvélen{ propikonazolu jako ti¢inné latky
pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 8 by mélo neptiméreny negativni dopad na spole¢nost ve srovnani s riziky
vyplyvajicimi z pouzivani litky pro doc¢asné oSetfeni proti dfevozbarvujicim houbdm (pouZiti proti zbarveni béli
prostiednictvim pramyslového zpracovéni), pro primyslové a profesiondlni oSetfeni dfeva jako stavebniho
materialu v tfidach pouZiti 3 a 4, pro primyslové a profesiondlni o$etien{ truhldfskych vyrobkt v tiidach pouziti 2
a 3 a pro nandSeni in situ Stétcem, postiikem nebo injektdzi profesiondlnimi uZivateli v tiiddch pouziti 2 a 3.
Podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je tedy pro uvedend pouziti splnéna.

Agentura dospéla k zdvéru, Ze neexistuji Zadnd nepfijatelnd rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi plynouci
z pouzivani biocidnich pipravkd obsahujicich propikonazol — pomineme-li, Ze jde o latku vlastnostmi, které
naruuji ¢innost Zldz s vnitin{ sekreci —, pokud jsou uplatiiovdna opatfeni ke zmirnéni rizika s cilem co nejvice
omezit expozici propikonazolu u lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi, naptiklad pouzivinim osobnich ochrannych
prostfedkd; pozadavkem, aby primyslové vyuziti probihalo v uzavieném prostoru umisténém na nepropustném
pevném podlozi se zpevnénim, aby se zabranilo odtoku a byl zaveden systém rekuperace (napf. vana); tim, zZe
Cerstvé oSetfené dfevo md byt po oSetfeni skladovdno pod ochrannym krytem nebo na nepropustném pevném
podlozi, nebo obojim, aby se zabrdnilo pfimym tnikiim do ptdy, kanalizace nebo vody, a aby veskeré tniky pti
pouziti p¥ipravku byly shromazdovany za tcelem opétovného pouziti nebo zneskodnéni; a za pfedpokladu, Ze je
ptda béhem profesiondlnich venkovniho nanaseni $tétcem nebo véleckem kryta plastovou f6lif nebo podlozkou
a veskeré uniky pfi pouziti pipravku byly shromazdoviny a bezpe¢né zneskodnény. Agentura vSak nedospéla
k zdvéru o trovni rizik, kterd plynou z pouzivani propikonazolu pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi s ohledem na
jeho vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému.
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(25)

Na zakladé tidaji dostupnych v zddosti proto nakonec nebylo prokdzano, Ze by reprezentativni biocidni pfipravek
obsahujici propikonazol pro typ ptipravku 8 nemél sdm o sobé nebo v disledku svych rezidui nepfijatelné ¢inky
na lidské zdravi a Zivotni prostiedi a Ze 1ze ocekdvat, Ze spliuje kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodech
iii) a iv) nafizeni (EU) ¢ 528/2012.

Faktor stanoveny v ¢l. 19 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by vak mél byt zohlednén pfi zvazovani podminek pro
schvéleni stanovenych v ¢l. 4 odst. 1 uvedeného nafizeni. V souladu s ¢l. 19 odst. 5 uvedeného nafizeni a bez ohledu
na odstavce 1 a 4 uvedeného ¢lanku muize byt biocidni pfipravek povolen, pokud nejsou plné splnény podminky
stanovené v odst. 1 pism. b) bodech iii) a iv) uvedeného ¢lanku, pokud by nepovoleni biocidntho piipravku mélo
neptiméfené negativni dopady na spolecnost ve srovndni s riziky pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni
prostfedi vyplyvajicimi z pouzivani biocidniho piipravku za podminek stanovenych v povoleni, coz je podobné
podmince stanovené v ¢l. 5 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012. JelikoZ je podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2
pism. ¢) uvedeného nafizeni pro urcitd pouziti propikonazolu splnéna, podminka stanovend v ¢l. 19 odst. 5
uvedeného nafizeni se rovnéZ povazuje za splnénou pro stejnd pouZiti. Podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 nafizeni
(EU) ¢. 528/2012 ve spojeni s podminkami stanovenymi v ¢l. 5 odst. 2 pism. c) uvedeného nafizeni se proto
povazuji za splnéné.

Je proto vhodné obnovit schvdleni propikonazolu pro pouziti v biocidnich p¥{pravcich typu 8 s vyhradou dodrzeni
urcitych podminek.

Propikonazol je ltka, kterd se md nahradit, v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. a), d) a e) nafizen{ (EU) ¢. 5282012,
a proto by doba obnoveni podle ¢l. 10 odst. 4 uvedeného nafizeni neméla pfesdhnout sedm let.

Hodnoceni piipravku by mélo v souladu s bodem 10 pfilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 zahrnovat i vyhodnoceni
toho, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2 uvedeného natizeni. Mélo by byt stanoveno, ze piipravky
mohou byt povoleny pro pouziti v ¢lenskych stitech pouze tehdy, je-li splnéna podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2
pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Expozice Zivotniho prostiedi by méla byt co nejvice minimalizovana, nebot nebylo mozné dospét k zavéru o riziku
vyplyvajicim z vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinntho systému. Na zdkladé ndzort vyjadfenych
Clenskymi stity neni mozné ve venkovnim prostfedi zmirnit dlet postfikové kapaliny pfi nandseni ru¢nim
postiikem. V zdjmu zaji§téni ochrany Zivotniho prostfedi by proto nandseni pfipravku postiikem in situ
profesionalnimi uzivateli mélo byt povoleno pouze pro pouzit{ ve vnitfnich prostorach.

Aby byla zajisténa vysokd tiroven bezpecnosti pro lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostfedi a rovné zachdzeni
s ofetfenymi pfedméty vyrobenymi v EU a dovdZzenymi mélo by uvddéni dfeva oSetfeného propikonazolem na trh
podléhat podminkdm. Zejména v souladu s podminkami stanovenymi v obnoveni schvileni pro povoleni
biocidnich pfipravkil typu 8 obsahujicich propikonazol mohou byt osetfené piedméty, které byly oSetfeny
propikonazolem nebo jej obsahuji, uvddény na trh pouze k pouziti jako dfevo oSetfené proti dfevozbarvujicim
houbdm (pouziti proti zabarveni béli prostfednictvim primyslového osetieni) jako stavebni materidl pro tiidu
pouziti 3 (situace, v niZ se dfevo nebo vyrobek na bazi dfeva nachdzi nad zemi a je vystaven vliviim pocasi (zejména
desti)) a ti{du pouziti 4 (situace, v niZ je dfevo nebo vyrobek na bazi dfeva v pfimém kontaktu se zemi nebo sladkou
vodou), a jako truhldfské vyrobky t¥idy pouZiti 2 (situace, kdy je dfevo nebo vyrobek na bazi dieva zakryty a neni
vystaven vlivim pocasi (zejména desti a desti $ifenému vétrem), ale kdy muaZe ¢as od ¢asu, nikoliv viak trvale, dojit
k jeho navlhnuti) a tfidy pouziti 3.

S cilem zarucit bezpecné pouzivani predméti oSetfenych biocidnimi piipravky nebo tyto p¥ipravky obsahujicich
a umozZnit uZivatelim oSetfenych predméta ¢init informovand rozhodnuti by osoba odpovédnd za uvddéni
pfedmétu osetfeného propikonazolem nebo jej obsahujictho na trh méla zajistit, aby oznaceni uvedeného
ofetfeného pfedmétu obsahovalo informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU)
¢. 528/2012. P¥isluiné orgdny clenskych statt by dale mély v souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku obsahujictho
propikonazol uptesnit piislusné pokyny k pouZiti a opatieni, kterd maji byt uvedena na Stitku osetfenych pfedmétt
podle ¢l. 58 odst. 3 pism. e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Preventivni opatfeni by méla rovnéz zahrnovat vhodnd
opatfeni k co nejvétsimu snizen{ vyplavovan{ a minimalizaci expozice lidi, zvifat a Zivotniho prosttedi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j
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(26) 'V zdjmu zajisténi vysoké Grovné bezpecnosti pro lidské zdravi a s piihlédnutim k tomu, Ze nebylo mozné dospét
k zavéru o riziku vyplyvajicim z vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, by nemélo byt
dievo osetiené propikonazolem uvadéno na trh za Gcelem vyroby nabytku a hracich konstrukei.

(27)  Aby mély hospodaiské subjekty dostatek casu na pFizpiisobeni se poZadavkiim stanovenym v tomto nafizeni, mélo
by byt stanoveno piechodné obdobi, aby se zajistilo, Ze po uplynuti této lhity dfevo oSetfené biocidnimi ptipravky
obsahujicimi propikonazol jiz nebude uvddéno na trh jinak nez jako dfevo osetfené za tlelem ochrany pied
dfevozbarvujicimi houbami (pouziti proti zabarveni béli prostfednictvim priimyslového oSetfeni), jako stavebni
dievo pro tidy pouziti 3 a 4 a jako truhlafské vyrobky pro tiidy pouzZiti 2 a 3 (s vyjimkou ndbytku a hracich
konstrukei).

(28)  Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schvileni propikonazolu jako G¢inné ltky pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 8 se obnovuje, s vyhradou podminek
stanovenych v ptiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 21. listopadu 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2596/0j
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PRILOHA
Obecny nézev Na'zev.[?odle }[}}PAC Minimaéln{ stL}pefl Cistoty ti¢inné | Datum skoné’em' Platnosti ;)F’E Zvléstni podminky
Identifika¢ni Cisla latky (') schvéleni
pravku
Propikonazol Nézev podle IUPAC: Minimdlni ¢istota hodnocené 30. listopadu 2030 8 | Propikonazol je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. a), d) a €) nafizeni

(2RS,4RS;2RS,4SR)-
1-[2-(2,4-dichlorofenyl)-
4-propyl-1,3-dioxolan-2-yl]
methyl-1H-1,2,4-triazol
Cislo ES: 262-104-4

Cislo CAS: 60207-90-1

u¢inné latky: 950 g/kg

(EU) ¢. 528/2012 povazovan za latku, kterd se md nahradit.
Povoleni biocidnich ptipravkd pouzivajicich propikonazol jako
ucinnou latku podléhd témto podminkdm:

(@)

(b)

pii hodnoceni piipravku se musi vénovat pozornost zejména

expozici, rizikim a dG¢innosti v souvislosti s jakymkoli

pouzitim, na které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se
nezabyvalo hodnocent rizik G¢inné latky na Grovni Unie;
hodnocen{ pfipravku v souladu s bodem 10 prilohy VI nafizeni

(EU) ¢. 528/2012 zahrnuje i vyhodnoceni toho, zda je splnéna

podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (EU)

¢ 528/2012;

piipravky mohou byt povoleny pro pouziti v ¢lenskych statech

pouze tehdy, je-li splnéna podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2

pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012;

pouzivani biocidnich pfipravkti obsahujicich propikonazol

podléhd vhodnym opatfenim, kterd zajisti, aby expozice lidi,

zvifat a Zivotniho prostfedi byla co nejvice minimalizovana;

piipravky mohou byt povoleny pouze pro:

(i) docasné osetfeni proti dfevozbarvujicim houbdm (pouziti
proti zbarveni Dbéli prostfednictvim primyslového
zpracovani);

(i) promyslové a profesiondlni zpracovéni stavebniho dieva
(dfevo pouzivané pro nosnou kapacitu v budovich
a konstrukcich, kde je pevnost dfeva prvofadym
hlediskem, jako jsou pfistiesky, trdmy, mosty, mola,
sloupy, terasova prkna, plotni sloupky atd) v t¥dé
pouziti (%) 3 (situace, v niZ je dfevo nebo vyrobek na bézi
dfeva nachdzi na povrchu a je vystaven vlivim pocasi
(zejména desti)) a tiidy pouZiti 4 (situace, v niZ je dfevo
nebo vyrobek na bazi dfeva v pfimém kontaktu se zemi
nebo sladkou vodou);

SO
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(iliy promyslové a profesiondlni zpracovani truhldfskych
vyrobka (dfevéné vyrobky vychdzejici z praxe fyzického
spojovani dfevénych soucdsti, jako jsou okna, dvefe,
stiesni svétliky, opldsténi, oblozeni, kryci podlahy, plotni
tramky atd.) v tfidé pouziti 2 (situace, kdy je dfevo nebo
vyrobek na bédzi dfeva zakryty a neni vystaven vlivim
pocasi (zejména desti a desti $ifenému vétrem), ale kdy
mtze Cas od casu, nikoliv vsak trvale, dojit k jeho
navlhnuti) a v tfidé pouziti 3;

(iv) nandSeni Stétcem, postiikem nebo injektdzi in situ
profesiondlnimi uzivateli dfeva v tiiddch pouziti 2 a 3;
nandseni postiikem in situ je povoleno pouze pro pouZiti
ve vnitfnich prostorach;

vzhledem k rizikiim, kterd byla zji$téna u hodnocenych pouZziti,

se pii hodnoceni pfipravku musi vénovat pozornost zejména:

(i) prtmyslovym a profesiondlnim uZivatelim;

(i) padnimu prostredi;

(ili) podzemni vodé;

oznaleni a bezpecnostni listy povolenych piipravkd, jsou-li

k dispozici, musi uvddét, ze primyslové pouZziti je provadéno

v uzavieném prostoru nebo na nepropustném pevném podlozi

se zpevnénym okrajem, Ze Cerstvé oSetfené dievo musi byt po

odetfeni skladovdno pod ochrannym krytem a/nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se predeslo piimym
tnikiim do ptdy, kanalizace nebo vody, a Ze veskeré mnozstvi
piipravku, které pii jeho pouzivini unikne, se musi
shromazdovat pro opétovné vyuziti nebo zneskodnéni;

oznaeni a bezpecnostni listy povolenych ptipravkd, jsou-li

k dispozici, musi uvddét, Ze pro oSetteni in situ ve venkovnim

prostoru musi byt pida chrdnéna plastovou f6lii nebo

podlozkou a Ze veskeré mnozstvi pfipravku, které pii jeho
pouzivan{ unikne, se musi bezpe¢né shromdazdit a odstranit;

v
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(i) piislusné organy clenskych sttt uvedou v souhrnu vlastnosti
biocidntho pfipravku obsahujictho propikonazol pfisluiné
pokyny k pouziti a bezpecnostni opatfeni, kterd maji byt
uvedena na $titku oSetfenych pfedmétti podle ¢l. 58 odst. 3
pism. e) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, v¢etné prohlasent, Ze dfevo
osetfené propikonazolem nesmi byt pouzito k vyrobé ndbytku
a hracich konstrukci; bezpe¢nostni opatieni zahrnuji rovnéz
vhodnd opatfeni, kterd je tfeba pijmout k omezeni
vyplavovdni a co nejvice minimalizovat expozici lidi, zvifat
a zivotniho prostiedi.

Na uvddéni osetfenych p¥pravkd na trh se vztahuji tyto podminky:

(@) od

1. Cervence 2024 mohou byt predméty oSetfené

propikonazolem nebo obsahujici propikonazol uvddény na trh
pouze pro pouZiti jako:

(i)

(i)

(i)

(b) od

dfevo oSetfené proti dfevozbarvujicim houbdm (o3etfeni
proti zbarveni béli prostfednictvim primyslového
zpracovani);

stavebni dfevo pro tfidu pouziti 3 (situace, v niz je dfevo
nebo vyrobek na béazi dfeva nad zemi a vystaveno
povétrnostnim vlivim, zejména desti) a tfidu pouziti 4
(situace, v niZ je dfevo nebo vyrobek na bazi dfeva
v pfimém kontaktu s piidou nebo sladkou vodou);
truhléfské prvky tfidy pouziti 2 (situace, kdy je dfevo nebo
vyrobek na bazi dfeva zakryty a neni vystaven vlivim
pocasi (zejména desti a desti Sifenému vétrem), ale kdy
muze ¢as od casu, nikoliv v3ak trvale, dojit k jeho
navlhnuti) a tidy pouziti 3;

1. Cervence 2024 nesméji byt predméty osetiené

propikonazolem nebo obsahujici propikonazol uvadény na trh
za i¢elem vyroby ndbytku a hracich konstrukci;
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(c) osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného predmétu, ktery byl
odetfen propikonazolem nebo jej obsahuje, na trh zajisti, aby
oznaceni uvedeného osetfeného predmétu uvadélo informace
uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU)
¢. 528/2012, ode dne 1. Cervence 2024 v¢etné prohlasent, Ze
drevo oSetfené propikonazolem nesmi byt pouzito k vyrobé
nabytku a hracich konstrukei.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimélni stupen Cistoty hodnocené G¢inné latky. Ucinnd ldtka v pifpravku uvedeném na trh méiZe mit Gistotu stejnou nebo odlignou, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky

rovnocennd s hodnocenou ti¢innou latkou.
(%) Tiidy pouziti popsané v normé EN 335:2013 jsou definovany z hlediska provoznich podminek s odkazem na vieobecny obsah vlhkosti a pevazujici biologické ¢initele zhorSeni (Pokyny agentury ECHA

k nafizeni o biocidnich pfipravcich, svazek II: Utinnost, &asti B+C: Posouzen{ a hodnocent, verze 5.0, listopad 2022).

v
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