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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2596 DA COMISSAO
de 21 de novembro de 2023

que renova a aprovacio do propiconazol como substincia ativa para utilizacio em produtos biocidas
do tipo 8, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 4, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1)

A substincia ativa propiconazol foi incluida no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho () como substdncia ativa para utilizacio em produtos biocidas do tipo 8. Em conformidade com o
artigo 86.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, considerou-se, por conseguinte, aprovado ao abrigo desse
regulamento, nos termos dos requisitos estabelecidos no anexo I da Diretiva 98/8/CE.

Em 1 de outubro de 2018, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012 com vista a renovagdo da aprovagio do propiconazol para utilizagdo em produtos biocidas do
tipo 8 («pedido»). O pedido foi avaliado pela autoridade competente da Finlandia (autoridade competente de
avaliacdon).

Em 2 de junho de 2021, a autoridade competente de avaliagdo apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (<Agéncia») a sua recomendagdo sobre a renovagdo da aprovagido do propiconazol.

Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, em 9 de marco de 2022, a Agéncia
adotou um parecer (°) elaborado pelo seu Comité dos Produtos Biocidas, tendo em conta as conclusdes da
autoridade competente de avaliagdo.

O propiconazol estd classificado como téxico para a reproducdo da categoria 1B, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (), e, por conseguinte, preenche o critério
de exclusdo estabelecido no artigo 5.° n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Além disso, de acordo
com o parecer da Agéncia, o propiconazol é considerado como tendo propriedades perturbadoras do sistema
enddcrino que podem causar efeitos adversos nos seres humanos e, por conseguinte, preenche o critério de
exclusdo estabelecido no artigo 5.° n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Nos termos do artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a aprovagdo de substincias ativas que
preenchem os critérios de exclusdo s6 pode ser renovada se a substéincia ativa continuar a preencher as condi¢des
estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, e pelo menos uma das condigdes previstas no artigo 5.°, n.° 2, do mesmo
regulamento.

A Comissdo, com o apoio da Agéncia, realizou igualmente uma consulta pablica a fim de recolher informacdes
sobre se as condigdes estabelecidas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 5282012 estavam preenchidas.

JOL 167 de 27.6.2012, p. 1.

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagdo de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).

Biocidal Products Committee (BPC) opinion on the application for renewal of the approval of the active substance: propiconazole, Product type: 8,
ECHA[BPC[324/2022, adotado em 9 de marco de 2022.

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548|CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n. 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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O parecer da Agéncia e os contributos da consulta publica foram debatidos com os representantes dos Estados-
-Membros no ambito do Comité Permanente dos Produtos Biocidas. Solicitou-se igualmente aos Estados-Membros
que indicassem se consideravam que pelo menos uma das condigdes estabelecidas no artigo 5.°, n. 2, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 seria cumprida no respetivo territrio e que apresentassem justificagdes.

Com base nas informacdes recolhidas e nas opinides manifestadas pelos Estados-Membros, afigura-se que o
propiconazol continua a ser necessario nos Estados-Membros para determinadas utilizagdes.

(10) O propiconazol continua a ser necessario para o tratamento tempordrio contra fungos descolorantes da madeira

(utilizacdo de antiazulamento através de tratamento industrial). O tebuconazol, geralmente utilizado em conjunto
com o propiconazol em produtos biocidas para a utilizagdo referida, poderia constituir uma possivel alternativa ao
propiconazol. No entanto, o tebuconazol tem uma eficdcia inferior contra fungos descolorantes da madeira, quando
comparado com o propiconazol. O tebuconazol também preenche o critério previsto no artigo 10.°, n.° 1, alinea d),
do Regulamento (UE) n.° 528/2012, sendo muito persistente (mP) e téxico (T) em conformidade com o anexo XIII do
Regulamento (CE) n.* 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (°). Os compostos de boro (icido bérico,
tetraborato de dissddio penta-hidratado) poderiam constituir possiveis alternativas ao propiconazol para essa
utilizagdo, devido a sua utilizagdo de antiazulamento. Estes compostos preenchem o critério previsto no artigo 5.°,
n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, no que diz respeito a sua classificacio como téxicos para a
reprodugdo da categoria 1B, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008. O parecer da Agéncia
sobre o pedido respeitante ao propiconazol e o seu parecer (°) sobre a avaliagio da disponibilidade e da adequagio
das alternativas aos compostos de boro ndo permitem avaliar se os compostos de boro seriam mais adequados para
a utilizacdo em causa do que o propiconazol. Outros produtos biocidas alternativos para esta utiliza¢do incluem os
produtos que contém a substéncia ativa IPBC, isoladamente ou em combinagio com propiconazol. No entanto, o
IPBC pode nio ser eficaz contra todos os fungos descolorantes que ocorrem.

(11) O propiconazol continua a ser necessario para o tratamento industrial e profissional de madeira estrutural (madeira

utilizada em capacidade de carga para edificios e estruturas em que a resisténcia da madeira é a principal
consideragdo, tais como pavilhdes, vigamentos, pontes, pontdes, postes, deques, postes de vedacdes, etc.) em
determinadas classes de utilizacdo () descritas na norma europeia EN 335:2013 e definidas em termos de
condicdes de servigo, referindo-se ao teor generalizado de humidade e aos agentes bioldgicos de deterioragdo
predominantes, nomeadamente para a classe de utilizacdo 3 (situagdo em que a madeira ou o produto derivado de
madeira estdo acima do solo e expostos as condi¢des meteoroldgicas, em especial a chuva) e a classe de utilizagdo 4
(situagdo em que a madeira ou o produto derivado de madeira estio em contacto direto com o solo ou com dgua
doce) contra os fungos descolorantes e da podridio da madeira. Vérios produtos biocidas alternativos para essas
utilizagdes contém compostos de cobre, que tém de ser utilizados em combina¢do com outra substancia ativa de
preservagdo de madeiras para criar um produto biocida a base de dgua com eficdcia suficiente. O propiconazol efou
o tebuconazol sdo geralmente utilizados em combinacdo com compostos de cobre no ambito dessas utilizagdes. O
tebuconazol ndo pode substituir o propiconazol pelas razdes expostas no considerando 10. Além disso, o
tebuconazol tem uma eficicia complementar a do propiconazol contra fungos da podridio da madeira,
apresentando um espetro diferente de atividade fungicida na madeira contra fungos da podriddo. Outros produtos
biocidas alternativos a base de dgua contém sais de aménio quaterndrio que, por si s6, ndo tém eficicia suficiente
contra os fungos descolorantes e da podriddo da madeira. Existem produtos biocidas que contém misturas de
formulagdes de cobrefsais de aménio quaterndrio, mas apresentam limitacdes técnicas (p. ex., menor eficdcia a
longo prazo, possibilidade de causar a corrosdo de juntas metalicas que estdo em contacto com a madeira tratada).
Os compostos de boro ndo sdo, em geral, tecnicamente adequados para a utilizacgio em causa, uma vez que s3o
altamente soltiveis em dgua, o que os torna propensos a lixiviagdo. Por tltimo, foram recentemente desenvolvidos
produtos biocidas alternativos a base de petrdleo, cuja substancia ativa de base é o penflufene, mas é necessirio
mais tempo para testar estes produtos biocidas e adquirir experiéncia suficiente com eles.

(12) O propiconazol continua a ser necessrio para o tratamento industrial e profissional de obras de marcenaria

(produtos de madeira da pratica da juncdo fisica de pecas de madeira, tais como janelas, portas, claraboias,
revestimentos de fachadas, revestimentos interiores, pavimentos, cercas, etc.) na classe de utilizacdo 2 (situagio em
que a madeira ou o produto derivado de madeira estdo cobertos e ndo estio expostos as condi¢des meteoroldgicas,
em especial a chuva e a chuva e vento fortes, mas em que podem ficar ocasionalmente molhados, ainda que nio de

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autoriza¢do e restricdio de substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem
como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396
de 30.12.2006, p. 1).

Biocidal Products Committee (BPC) opinion on a request according to Article 75(1)(g) of Regulation (EU) No 528/2012 on the evaluation of the
availability and suitability of alternatives to boric acid and disodium tetraborate pentahydrate, ECHA/BPC/271/2020, adotado em
2 de dezembro de 2020.

ECHA, Guidance on the Biocidal Products Regulation, vol. Il — Efficacy, partes B+C — Assessment and Evaluation, versdo 5.0, novembro
de 2022.
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maneira persistente) e na classe de utilizacdo 3 contra os fungos descolorantes e da podridio da madeira. Os
produtos biocidas para essas utiliza¢des contém geralmente IPBC, propiconazol efou tebuconazol. O tebuconazol
ndo pode substituir o propiconazol pelas razdes expostas no considerando 11. Existem produtos biocidas para essas
utilizagdes que contém apenas IPBC, mas que nem sempre sdo adequados devido a sua eficdcia insuficiente contra os
fungos da podriddo da madeira. Concentracdes mais elevadas de IPBC poderiam aumentar a sua eficdcia, mas podem
dar origem ao amarelecimento da madeira tratada. As isotiazolinonas 2-octil-2H-isotiazol-3-ona («OIT»)
e 4,5-dicloro-2-octil-2H-isotiazol-3-ona (<DCOIT») apresentam limitagdes técnicas relativamente a preservagio da
madeira, quando comparadas com o propiconazol (sabe-se que a OIT causa uma elevada lixiviagio da madeira
tratada; o DCOIT ¢ altamente corrosivo e apresenta uma baixa estabilidade em muitos tipos de formulagio de
produtos de preservacdo da madeira). Atualmente, ndo existem no mercado produtos biocidas autorizados para a
preservacio da madeira que contenham OIT ou DCOIT. Consequentemente, os produtos biocidas que contém OIT
ou DCOIT nido constituem alternativas ao propiconazol a curto prazo. Foram recentemente desenvolvidos produtos
biocidas alternativos a base da substancia ativa penflufene, mas é necessdrio mais tempo para fazer testes e adquirir
experiéncia suficiente com eles.

O propiconazol continua a ser necessdrio para aplicagdes de escovagem, pulverizacdo ou injegdo in situ por
utilizadores profissionais para as classes de utilizagdo 2 e 3. Os produtos biocidas para essas utilizagdes contém
geralmente IPBC, propiconazol efou tebuconazol. O tebuconazol ndo pode substituir o propiconazol pelas razdes
expostas nos considerandos 10 e 11. Os produtos biocidas para essas utilizagdes que contém apenas IPBC ndo sdo
adequados, uma vez que o IPBC ndo ¢ suficientemente eficaz contra os fungos da podriddo da madeira. Os produtos
biocidas com maior concentra¢io de IPBC podem provocar problemas de sensibiliza¢do cutnea e o amarelecimento
da madeira tratada. Foram recentemente desenvolvidos produtos biocidas alternativos a base das substancias ativas
penflufene e IPBC, mas ¢ necessdrio mais tempo para fazer testes e adquirir experiéncia suficiente com eles.

Existem métodos alternativos a utilizagdo de produtos biocidas para prolongar a durabilidade da madeira contra
fungos. O tratamento térmico da madeira e, em menor medida, a modificagdo quimica, tal como a acetilagio e a
furfurilagdo, sdo utilizados na produgdo de produtos derivados de madeira para as classes de utilizagdo 2 e 3.
Devido as caracteristicas técnicas destes tipos de madeira, os referidos tratamentos ndo sdo adequados para todas as
formas de madeira de construcio que sdo atualmente tratadas com propiconazol. A utilizacgio de madeira
duradoura de arvores folhosas tropicais ¢ outra das alternativas, mas a sua disponibilidade é menor e resulta em
custos mais elevados e impactos negativos em matéria de sustentabilidade.

Existem materiais alternativos a madeira para as utiliza¢des necessdrias, tais como o aco, o plastico, o aluminio e o
betdo, mas esses materiais podem nem sempre ser técnica ou economicamente vidveis e podem suscitar as suas
proprias questdes de sustentabilidade.

Com base nas informagdes recolhidas, conclui-se que a ndo renovagio da aprovacio do propiconazol como
substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 teria um impacto negativo desproporcionado na
sociedade em comparacdo com os riscos decorrentes da utilizacdo da substincia para o tratamento temporario
contra fungos descolorantes da madeira (utilizagdo de antiazulamento através de tratamento industrial), para o
tratamento industrial e profissional de madeira estrutural nas classes de utilizagdo 3 e 4, para o tratamento
industrial e profissional de obras de marcenaria nas classes de utilizagdo 2 e 3 e para aplicagdes de escovagem,
pulverizagdo ou injegdo in situ por utilizadores profissionais nas classes de utilizagdo 2 e 3. A condigdo estabelecida
no artigo 5.°, n.° 2, alinea ¢), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estd, por conseguinte, preenchida para essas
utilizacdes.

A Agéncia concluiu que ndo existem riscos inaceitdveis para a saide humana e para o ambiente decorrentes da
utilizagdo de produtos biocidas que contenham propiconazol, quando se excluem as suas propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino e quando sdo aplicadas medidas de redugdo dos riscos para limitar, tanto
quanto possivel, a exposi¢do ao propiconazol dos seres humanos, dos animais e do ambiente, através, por exemplo,
do uso de equipamento de protecdo individual pelos trabalhadores; da exigéncia de que a aplicacdo industrial seja
efetuada dentro de uma drea confinada, situada sobre um suporte sélido impermedvel confinado, a fim de evitar a
escorréncia, e com um sistema de recuperacgdo (por exemplo, fossa); da exigéncia de que a madeira recém-tratada
deva ser armazenada, apds o tratamento, sob um abrigo ou sobre um suporte sélido impermedvel, ou ambos, a fim
de evitar derrames diretos para o solo, os esgotos ou as dguas, e que quaisquer derrames decorrentes da aplicagdo do
produto sejam recolhidos para reutilizagio ou eliminagdo; e da exigéncia de que o solo esteja coberto com uma
pelicula ou tabuleiro de plastico durante as aplicagdes profissionais de escovagem/impregnagio com um rolo no
exterior, e de que quaisquer derrames decorrentes da aplica¢do dos produtos devam ser recolhidos e eliminados por
meios seguros. No entanto, a Agéncia ndo pode chegar a uma conclusio sobre o nivel dos riscos decorrentes da
utilizagdo do propiconazol para a sadde humana e para o ambiente relacionados com as suas propriedades
perturbadoras do sistema endécrino.
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Por conseguinte, ndo foi em dltima andlise demonstrado, com base nos dados disponiveis, que se pode presumir que
o produto biocida representativo para produtos do tipo 8 que contém propiconazol ndo tenha, por si s6 ou em
resultado dos seus residuos, efeitos inaceitdveis na sadde humana e no ambiente, nem que o referido produto
satisfaca os critérios estabelecidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalineas iii) e iv), do Regulamento (UE)
n.°528/2012.

Contudo, o fator estabelecido no artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 deve ser tido em conta ao
considerar as condi¢des de aprovagdo estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, do mesmo regulamento. Em conformidade
com o artigo 19.°, n.° 5, do referido regulamento, e ndo obstante o disposto nos n.”* 1 e 4 do referido artigo, um
produto biocida pode ser autorizado quando as condi¢des previstas no n.° 1, alinea b), subalineas iii) e iv) desse
artigo ndo estdo totalmente preenchidas, se a ndo autorizacdo do produto biocida tiver impactos negativos
desproporcionados para a sociedade em comparagio com os riscos para a satide humana, para a satide animal ou
para o ambiente decorrentes da sua utilizacio nas condi¢des estabelecidas na autorizagio, que é semelhante a
condicdo estabelecida no artigo 5.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Uma vez que a condigdo
estabelecida no artigo 5.°, n.° 2, alinea c), do referido regulamento estd preenchida para determinadas utilizagdes do
propiconazol, considera-se igualmente preenchida a condigdo estabelecida no artigo 19.°, n.° 5, do mesmo
regulamento para as mesmas utilizagdes. Por conseguinte, consideram-se preenchidas as condigdes estabelecidas no
artigo 4., n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, em conjuga¢do com as condi¢des estabelecidas no artigo 5.°,
n.° 2, alinea c), do mesmo regulamento.

Por conseguinte, é adequado renovar a aprovagdo do propiconazol para utilizagio em produtos biocidas do tipo 8,
sob reserva do cumprimento de determinadas condigdes.

Em especial, o propiconazol é uma substincia candidata a substitui¢do, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1,
alineas a), d) e ¢), do Regulamento (UE) n.* 528/2012, pelo que, nos termos do artigo 10.°, n.° 4, do mesmo
regulamento, o periodo de renovacio ndo deve exceder sete anos.

Nos termos do anexo VI, ponto 10, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a avaliagdo do produto deve incluir uma
avaliacio do cumprimento das condi¢des previstas no artigo 5.° n.° 2, do mesmo regulamento. Deve prever-se que
a utilizacdo de produtos s6 pode ser autorizada nos Estados-Membros se estiver preenchida a condigo estabelecida
no artigo 5.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

A exposi¢do do ambiente ao propiconazol deve ser minimizada tanto quanto possivel, uma vez que nio se pode
chegar a uma conclusido quanto ao risco decorrente das propriedades perturbadoras do sistema endécrino do
propiconazol. Com base nas opinides manifestadas pelos Estados-Membros, é impossivel atenuar a dispersdo por
pulverizagio manual num local no exterior. Por conseguinte, a fim de garantir a protecdo do ambiente, as
aplicagdes de pulverizagdo in situ de produtos por utilizadores profissionais s6 devem ser autorizadas em espacos
interiores.

Além disso, a fim de garantir um elevado nivel de seguranga para a satide humana, a satide animal e o ambiente, bem
como para assegurar a aplicacdo de uma abordagem semelhante entre artigos tratados fabricados e importados na
UE, a colocagdo no mercado de madeira tratada com propiconazol deve estar sujeita a condi¢des. Em especial, em
consonancia com as condigdes estabelecidas na renovacdo da aprovagdo da autorizacdo de produtos biocidas do
tipo 8 que contenham propiconazol, os artigos tratados com propiconazol ou em que este tenha sido incorporado
s6 podem ser colocados no mercado para utilizagdio como madeira tratada para protecio contra fungos
descolorantes da madeira (utilizacio de anti-azulamento através de tratamento industrial), como a madeira
estrutural para a classe de utilizagdo 3 (situagio em que a madeira ou o produto derivado de madeira estio acima
do solo e expostos as condigdes meteoroldgicas, em especial a chuva) e a classe de utilizagdo 4 (situagio em que a
madeira ou o produto derivado de madeira estdo em contacto direto com o solo ou com dgua doce), e como obras
de marcenaria para a classe de utilizacdo 2 (situacdo em que a madeira ou o produto derivado de madeira estio
cobertos e ndo estdo expostos as condigdes meteoroldgicas, em especial a chuva e a chuva e vento fortes, mas em
que podem ficar ocasionalmente molhados, ainda que ndo de maneira persistente) e a classe de utilizagdo 3.

A fim de garantir uma utilizacdo segura de artigos tratados com propiconazol ou em que este tenha sido
incorporado e permitir que os utilizadores dos artigos tratados facam escolhas informadas, a pessoa responsavel
pela colocagio no mercado de um artigo tratado com propiconazol ou em que este tenha sido incorporado deve
assegurar que o rétulo desse artigo tratado fornece as informagdes enumeradas no artigo 58.°, n.° 3, segundo
pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Além disso, as autoridades competentes dos Estados-Membros
devem especificar no resumo das caracteristicas do produto biocida que contenha propiconazol as instrugdes de
utilizagdo e as precaug¢des a incluir no rétulo dos artigos tratados, nos termos do artigo 58.°, n.° 3, alinea €), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012. As precaucdes devem também incluir medidas adequadas para reduzir a lixiviagdo
e minimizar, tanto quanto possivel, a exposi¢do dos seres humanos, dos animais e do ambiente.
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(26) Além disso, a fim de assegurar um elevado nivel de seguranca para a satide humana, e tendo em conta que nio foi
possivel chegar a uma conclusdo sobre o risco decorrente das propriedades perturbadoras do sistema endécrino, a
madeira tratada com propiconazol ndo deve ser colocada no mercado para a producio de estruturas para parques
infantis e mobilidrio.

(27) A fim de dar tempo suficiente aos operadores econdémicos para se adaptarem aos requisitos estabelecidos no
presente regulamento, deve ser estabelecido um periodo de transi¢do para assegurar que, apds esse periodo, a
madeira tratada com produtos biocidas que contenham propiconazol deixa de ser colocada no mercado, exceto se
for utilizada como madeira tratada para protecdo contra fungos descolorantes da madeira (tratamento industrial de
anti-azulamento), como madeira estrutural para as classes de utilizagdo 3 e 4 e como obras de marcenaria para as
classes de utilizagdo 2 e 3 (excluindo estruturas para parques infantis e mobilidrio).

(28) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
E renovada a aprovagio do propiconazol como substancia ativa para utilizagio em produtos biocidas do tipo 8, sob reserva
do cumprimento das condigdes definidas no anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de novembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
N I . Tipo de
Denominagao Denominagao IUPAC Grau minimo de pureza da ~ o ‘o
. e f a5 Ao Termo da aprovacio produ- Condigdes especificas
comum Niimeros de identificagdo substincia ativa (') tos
Propiconazol Denominagdo [UPAC: Pureza minima da substancia | 30 de novembro de 2030 8 | O propiconazol é uma substincia candidata a substitui¢do, em

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

N.> CE: 262-104-4

N.° CAS: 60207-90-1

ativa avaliada: 950 g/kg

conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alineas a), d) e e), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

A autorizagio de produtos biocidas que utilizem propiconazol como
substancia ativa estd sujeita as seguintes condigdes:

a)

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as
exposicdes, os riscos e a eficdcia associados a utilizagdes que o
pedido de autorizacdo preveja, mas que ndo tenham sido
examinadas na avaliacdo dos riscos da substincia ativa efetuada
ao nivel da Unido;

Nos termos do anexo VI, ponto 10, do Regulamento (UE)

n° 528/2012, a avaliagio do produto deve incluir uma

avaliagio do cumprimento das condi¢des previstas no

artigo 5.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (UE) n.> 528/2012;

Os produtos s6 podem ser autorizados para utilizagdio nos

Estados-Membros se estiver preenchida a condigdo estabelecida

no artigo 5.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 528/2012;

A utilizagio de produtos biocidas que contenham propiconazol

deve estar sujeita a medidas adequadas para garantir que a

exposi¢do dos seres humanos, dos animais e do ambiente ¢é

minimizada tanto quanto possivel;

Os produtos s6 podem ser autorizados para:

i) o tratamento tempordrio contra fungos descolorantes da
madeira (utilizacgdo de anti-azulamento através de
tratamento industrial),

ii) o tratamento industrial e profissional de madeira estrutural
(madeira utilizada em capacidade de carga para edificios e
estruturas em que a resisténcia da madeira é a principal
consideragdo, tais como pavilhdes, vigamentos, pontes,
pontdes, postes, deques, postes de vedacdes, etc.) na classe
de utilizagdo (%) 3 (situagdo em que a madeira ou o produto
derivado de madeira estdo acima do solo e expostos as
condi¢des meteoroldgicas, em especial a chuva) e a classe
de utilizacdo 4 (situagdo em que a madeira ou o produto
derivado de madeira estdo em contacto direto com o solo
ou com agua doce),
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iii) o tratamento industrial e profissional de obras de marcenaria
(produtos de madeira da pratica da jungio fisica de pecas de
madeira, tais como janelas, portas, claraboias, revestimentos
de fachadas, revestimentos interiores, pavimentos, cercas,
etc.) na classe de utilizagdo 2 (situagdo em que a madeira ou
o produto derivado de madeira estdo cobertos e ndo estdo
expostos as condicdes meteoroldgicas, em especial a chuva
e a chuva e vento fortes, mas em que podem ficar
ocasionalmente molhados, ainda que ndo de maneira
persistente) e na classe de utiliza¢io 3,

iv) aplicacdes de escovagem, pulverizagdo ou inje¢do in situ por
utilizadores profissionais da madeira nas classes de utilizago
2 e 3; as aplicagdes de pulverizacdo in situ sdo autorizadas
apenas para utilizagdo em espagos interiores;

Atendendo aos riscos identificados para as utiliza¢des avaliadas, a

avaliacdo do produto deve ter especialmente em conta:

i) os utilizadores industriais e profissionais,

ii) o compartimento do solo,

iii) as dguas subterraneas;

Os rétulos e, se for caso disso, as fichas de dados de seguranga dos

produtos autorizados devem indicar que a aplicagdo industrial

deve ser efetuada num espago confinado ou sobre um suporte
sélido impermedvel confinado, que a madeira recentemente
tratada deve ser armazenada sob abrigo e/ou sobre um suporte
solido impermedvel, a fim de evitar derrames diretos para o solo,

a rede de esgotos e a dgua, e que quaisquer derrames decorrentes

da aplicacdo do produto devem ser recolhidos para reutilizagio

ou eliminagio;

Os rétulos e, se for caso disso, as fichas de dados de seguranga dos

produtos autorizados devem indicar que, para o tratamento in

situ num local no exterior, o solo deve ser protegido com uma
pelicula ou um tabuleiro de pléstico e que quaisquer derrames

decorrentes da aplicacdo do produto devem ser recolhidos e

eliminados por meios seguros;

czoc1rezap 10(
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As autoridades competentes dos Estados-Membros devem
especificar no resumo das caracteristicas do produto biocida
que contenha propiconazol as instrugdes de utilizacdo e as
precaugdes a indicar no rétulo dos artigos tratados, nos termos
do artigo 58° n.° 3, alinea e), do Regulamento (UE)
n° 528/2012, incluindo uma declaragio de que a madeira
tratada com propiconazol ndo deve ser utilizada para a
produgdo de estruturas para parques infantis e mobilidrio; as
precaugdes devem também incluir medidas adequadas a tomar
para reduzir a lixiviagio e minimizar, tanto quanto possivel, a
exposicdo dos seres humanos, dos animais e do ambiente.

A colocagdo no mercado de artigos tratados com propiconazol ou
em que este tenha sido incorporado estd sujeita as seguintes
condigdes:

a)

A partir de 1 de julho de 2024, os artigos tratados com
propiconazol ou em que este tenha sido incorporado s6 podem
ser colocados no mercado para utilizagdo como:

i) madeira tratada para protegdo contra fungos descolorantes
da madeira (tratamento industrial de anti-azulamento),

ii) madeira estrutural para a classe de utilizagdo 3 (situagdo em
que a madeira ou o produto derivado de madeira estdo acima
do solo e expostos as condi¢des meteoroldgicas, em especial
a chuva) e a classe de utilizacio 4 (situacdo em que a madeira
ou o produto derivado de madeira estdo em contacto direto
com o solo ou com dgua doce),

iii) obrasde marcenaria para a classe de utilizacdo 2 (situagdo em
que a madeira ou o produto derivado de madeira estdo
cobertos e ndo estdo expostos as condigdes meteoroldgicas,
em especial a chuva e a chuva e vento fortes, mas em que
podem ficar ocasionalmente molhados, ainda que nio de
maneira persistente) e a classe de utilizagio 3;

A partir de 1 de julho de 2024, os artigos tratados com

propiconazol ou em que este tenha sido incorporado ndo

devem ser colocados no mercado para a produgio de estruturas
para parques infantis e mobilidrio;
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¢) A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo
tratado com propiconazol ou em que este tenha sido
incorporado deve assegurar que o rétulo desse artigo tratado
fornece as informagdes enumeradas no artigo 58.°, n.C° 3,
segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012,
incluindo uma declaracio de que, a partir de 1 de julho de
2024, a madeira tratada com propiconazol ndo pode ser
utilizada para a produgdo de estruturas para parques infantis e
mobilidrio.

(") O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substancia ativa avaliada. A substancia ativa presente no produto disponibilizado no mercado pode apresentar um grau de
pureza igual ou diferente, desde que tenha sido comprovada como tecnicamente equivalente a substancia ativa avaliada.

(*) As classes de utilizagdo descritas na norma EN 335:2013 estdo definidas em termos de condi¢des de servico, tendo em conta o teor generalizado de humidade e os agentes bioldgicos de deterioracio
predominantes (ECHA, Guidance on the Biocidal Products Regulation, vol. Il — Efficacy, partes B+C — Assessment and Evaluation, versdo 5.0, novembro de 2022).
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