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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2023/2596 DE LA COMISION
de 21 de noviembre de 2023

por el que se renueva la aprobacién del propiconazol como sustancia activa para su uso en biocidas
del tipo de producto 8 de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas (!), y en particular su articulo 14, apartado 4, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)

El propiconazol se incluyd como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 8 en el anexo I de la
Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (3). Con arreglo al articulo 86 del Reglamento (UE)
n.° 528/2012, se considerd, pues, aprobado en el marco de ese Reglamento, sujeto a los requisitos establecidos en el
anexo [ de la Directiva 98/8/CE.

El 1 de octubre de 2018, de conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, se
presenté una solicitud de renovacién de la aprobacién del propiconazol para su uso en biocidas del tipo de
producto 8 («solicitud»). La autoridad competente de Finlandia (cautoridad competente evaluadora») evalué la
solicitud.

El 2 de junio de 2021, la autoridad competente evaluadora presenté una recomendacion sobre la renovacion de la
aprobacién del propiconazol a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (<Agencia»).

De conformidad con el articulo 14, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, el 9 de marzo de 2022 la
Agencia adopté un dictamen (°) emitido por su Comité de Biocidas, teniendo en cuenta las conclusiones de la
autoridad competente evaluadora.

El propiconazol estd clasificado como téxico para la reproduccién de categorfa 1B de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (*), por lo que cumple los criterios de
exclusion establecidos en el articulo 5, apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 528/2012. Ademds, segtin el
dictamen de la Agencia, se considera que el propiconazol tiene propiedades de alteracion endocrina que pueden
causar efectos adversos en las personas y, por tanto, cumple el criterio de exclusién establecido en el articulo 5,
apartado 1, letra d), del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

Con arreglo al articulo 12, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, la aprobacién de una sustancia activa que
cumpla los criterios de exclusién solo puede ser renovada si la sustancia activa sigue cumpliendo las condiciones
establecidas en el articulo 4, apartado 1, y al menos una de las condiciones establecidas en el articulo 5, apartado 2,
de dicho Reglamento.

La Comision, ayudada por la Agencia, llevd a cabo una consulta puablica para recabar informacién sobre si se
cumplian las condiciones establecidas en el articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

DOL 167 de 27.6.2012, p. 1.

Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializaciéon de biocidas
(DO L 123 de 24.4.1998, p. 1).

Dictamen del Comité de Biocidas sobre la solicitud de aprobacién de la sustancia activa propiconazol, tipo de producto: 8,
ECHA[BPC[324/2022, adoptado el 9 de marzo de 2022.

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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El dictamen de la Agencia y las respuestas a la consulta pablica fueron debatidas con representantes de los Estados
miembros en el Comité Permanente de Biocidas. Ademds, se pidié a los Estados miembros que indicaran si
consideraban que en sus respectivos territorios se cumplia al menos una de las condiciones establecidas en el
articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, y que presentaran justificaciones.

De la informacién recogida y de las opiniones expresadas por los Estados miembros se desprende que el
propiconazol sigue siendo necesario en los Estados miembros para determinados usos.

(10) El propiconazol sigue siendo necesario para el tratamiento temporal contra los hongos decolorantes de la madera

(uso contra la albura mediante tratamiento industrial). El tebuconazol podria ser una posible alternativa al
propiconazol, y generalmente se utiliza junto con el propiconazol en biocidas para tal uso. Sin embargo, el
tebuconazol tiene una menor eficacia contra los hongos decolorantes que el propiconazol. El tebuconazol cumple
también el criterio establecido en el articulo 10, apartado 1, letra d), del Reglamento (UE) n.° 528/2012, ya que es
muy persistente (mP) y téxico (T) de conformidad con el anexo XIII del Reglamento (CE) n.* 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo (). Los compuestos de boro (dcido bérico, tetraborato disédico pentahidrato)
podrian actuar como posibles alternativas al propiconazol para ese uso debido a su uso contra la albura. Cumplen
el criterio establecido en el articulo 5, apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 528/2012, ya que estin
clasificados como téxicos para la reproduccién (categoria 1B) de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1272/2008. El dictamen de la Agencia sobre la solicitud relativa al propiconazol y el dictamen (%) de la Agencia
sobre la evaluacion de la disponibilidad e idoneidad de alternativas a los compuestos de boro no permiten evaluar si
los compuestos de boro serfan mds adecuados para este uso que el propiconazol. Otros biocidas alternativos para
este uso son los que contienen la sustancia activa IPBC, por si sola o en combinacién con el propiconazol. Sin
embargo, el IPBC podria no ser eficaz contra todos los hongos decolorantes.

(11) El propiconazol sigue siendo necesario para el tratamiento industrial y profesional de la madera estructural (madera

utilizada en capacidad de carga en edificios y estructuras en los que la principal consideracion es la resistencia de la
madera, como los cobertizos, las viguetas, los puentes, los muelles, los postes, los entablados, los postes de vallas,
etc.) en determinadas clases de uso (') descritas en la norma europea EN 335:2013 y definidas en términos de
condiciones de servicio, con referencia al contenido generalizado de humedad y a los agentes bioldgicos
predominantes del deterioro. y, en particular, para la clase de uso 3 [situacién en la que la madera o material
derivado de la madera estd por encima de suelo y expuesto a la intemperie (en particular a la lluvia)] y la clase de
uso 4 (situacion en la que la madera o los materiales derivados de la madera estdn en contacto directo con el
suelo y/o el agua dulce) contra los hongos decolorantes y los que pudren la madera. Varios biocidas alternativos
para tales usos contienen compuestos de cobre, que deben utilizarse en combinacién con otra sustancia activa
protectora de la madera para formular un biocida a base de agua de eficacia suficiente. El propiconazol o el
tebuconazol se utilizan habitualmente en combinacién con compuestos de cobre para tales usos. El tebuconazol no
puede sustituir al propiconazol debido a las mismas razones explicadas en el considerando 10. Ademds, el
tebuconazol tiene una eficacia complementaria al propiconazol frente a los hongos que pudren la madera, ya que
tiene un espectro diferente de actividad fungicida contra los hongos que pudren la madera. Otros biocidas
alternativos a base de agua contienen sales de amonio cuaternario («quats») que, por si solas, no tienen suficiente
eficacia contra los hongos decolorantes y los que pudren la madera. Existen biocidas que contienen mezclas de
formulaciones de cobre/«quats», pero presentan limitaciones técnicas (por ejemplo, una menor eficacia a largo
plazo, pueden dar lugar a la corrosién de las articulaciones metilicas en contacto con la madera tratada). Los
compuestos de boro no suelen ser técnicamente adecuados para este uso, ya que son muy solubles en agua, lo que
los hace propensos a la lixiviacién. Por dltimo, recientemente se han desarrollado biocidas alternativos a base de
aceite basados en el penflufén como sustancia activa, pero se necesita mds tiempo para probar estos biocidas y tener
suficiente experiencia en su uso.

(12) El propiconazol sigue siendo necesario para el tratamiento industrial y profesional de la carpinteria (productos de

madera procedentes de la prictica de unir fisicamente piezas de madera entre si, como ventanas, puertas,
lucernarios, revestimientos, tableros de revestimiento, cubiertas para suelos, listones para cercas, etc.) en la clase de
uso 2 [situacion en la que la madera o material derivado de la madera se encuentra bajo cubierta y no expuesto a la

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién,
la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 79393 del Consejo y el Reglamento
(CE) n.° 148894 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Dictamen del Comité de Biocidas sobre una solicitud de conformidad con el articulo 75, apartado 1, letra g), del Reglamento (UE)
n.° 528/2012, relativo a la evaluacién de la disponibilidad e idoneidad de alternativas al dcido bérico y al tetraborato disédico
pentahidrato, ECHA/BPC/271/2020, adoptado el 2 de diciembre de 2020.

Guia de la ECHA sobre el Reglamento de biocidas, volumen II: Eficacia, partes B + C: valoracién y evaluacién, versién 5.0, noviembre
de 2022.
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intemperie (en particular a la lluvia horizontal), pero en la que puede estar sometido a una humidificaciéon ocasional
pero no persistente] y la clase de uso 3 contra los hongos decolorantes y los que pudren la madera. Los biocidas para
tales usos suelen contener IPBC, propiconazol o tebuconazol. El tebuconazol no puede sustituir al propiconazol por
las mismas razones explicadas en el considerando 11. Existen biocidas que solo contienen IPBC para tales usos, pero
no siempre son adecuados debido a su insuficiente eficacia contra los hongos que pudren la madera. Unas
concentraciones mds elevadas de IPBC podrian aumentar su eficacia, pero pueden dar lugar a un amarilleamiento de
la madera tratada. Las isotiazolinonas 2-octil-2H-isotiazol-3-ona (<OIT») y 4,5-dicloro-2-octil-2H-isotiazol-3-ona
(<DCOIT») presentan limitaciones técnicas en comparacion con el propiconazol para la proteccién de la madera (se
sabe que la OIT presenta una elevada lixiviacion de la madera tratada; la DCOIT es muy corrosiva y presenta una
baja estabilidad en muchos tipos de formulacion de protectores para de madera). Actualmente no hay biocidas
autorizados para la conservacion de la madera en el mercado que contengan OIT o DCOIT. En consecuencia, los
biocidas que contienen OIT o DCOIT no pueden servir de alternativa al propiconazol a corto plazo. Recientemente
se han desarrollado biocidas alternativos basados en el penflufén como sustancia activa, pero se necesita mds
tiempo para probarlos y tener suficiente experiencia en su uso.

El propiconazol sigue siendo necesario para las aplicaciones in situ de cepillado, pulverizacion o inyeccién por
usuarios profesionales para las clases de uso 2 y 3. Los biocidas para tales usos suelen contener IPBC, propiconazol
o tebuconazol. El tebuconazol no puede sustituir al propiconazol por las mismas razones explicadas en los
considerandos 10 y 11. Los biocidas que solo contienen IPBC para tales usos no son adecuados porque el IPBC no
tiene suficiente eficacia contra los hongos que pudren la madera. Los biocidas con una mayor concentracién de
IPBC podrian provocar problemas de sensibilizacién cutdnea y amarilleamiento de la madera tratada. Recientemente
se han desarrollado biocidas alternativos basados en el penflufén y el IPBC como sustancias activas, pero se necesita
mds tiempo para probarlos y tener suficiente experiencia en su uso.

Existen métodos alternativos al uso de biocidas para ampliar la durabilidad de la madera frente a los hongos. El
tratamiento térmico de la madera y, en menor medida, la modificacion quimica, como la acetilacién y la
furfurilacion, se utilizan para producir productos de madera para las clases de uso 2 y 3. Debido a las caracteristicas
técnicas de estos tipos de madera, no son adecuados para todas las formas de materiales de construcciéon de madera
que actualmente se tratan con propiconazol. Otra alternativa es el uso de madera dura tropical duradera, pero esta es
mds escasa, lo que da lugar a un aumento de los costes y a efectos negativos en la sostenibilidad.

Existen materiales alternativos a la madera para las aplicaciones de uso requeridas, como el acero, el pldstico, el
aluminio y el hormigén, pero estos materiales pueden no ser siempre viables desde el punto de vista técnico o
econémico y pueden plantear sus propios problemas de sostenibilidad.

Sobre la base de la informacién recogida, se concluye que la no renovacién de la aprobacién del propiconazol como
sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 8 tendria un impacto negativo desproporcionado en la
sociedad en comparacion con los riesgos derivados del uso de la sustancia para el tratamiento temporal contra
hongos decolorantes de la madera (uso contra la albura mediante tratamiento industrial), para el tratamiento
industrial y profesional de madera estructural en las clases de uso 3 y 4, para el tratamiento industrial y profesional
de carpinteria en las clases de uso 2 y 3, y para las aplicaciones in situ de cepillado, pulverizacién o inyeccién por
usuarios profesionales en las clases de uso 2 y 3. Por tanto, se cumple la condicién establecida en el articulo 5,
apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n.° 528/2012 para esos usos.

La Agencia concluy6 que no existen riesgos inaceptables para la salud humana y el medio ambiente derivados del uso
de biocidas que contengan propiconazol, dejando a un lado las propiedades de alteracién endocrina del
propiconazol, y cuando se aplican medidas de reduccién del riesgo para limitar la exposicion de las personas, los
animales y el medio ambiente al propiconazol en la medida de lo posible, por ejemplo: mediante el uso de equipos
de proteccion individual por parte de los trabajadores; exigiendo que la aplicacién industrial se lleve a cabo dentro
de una zona confinada, situada en una superficie dura e impermeable, con barreras para evitar derrames y un
sistema de recuperacion (por ejemplo, un sumidero); que la madera recién tratada se almacene, tras el tratamiento,
bajo techo o en una superficie dura e impermeable, o de ambos modos, para evitar pérdidas directas al suelo, a las
alcantarillas o al agua y que las posibles pérdidas derivadas de la aplicacion del biocida se recojan para su
reutilizacién o eliminacién; y que el suelo esté cubierto con una ldmina o bandeja de plastico durante las
aplicaciones profesionales de cepillado o laminado al aire libre, y cualquier pérdida derivada de las aplicaciones de
los productos se recoja y elimine por medios seguros. Sin embargo, la Agencia no llegd a ninguna conclusién sobre
el nivel de riesgo del uso de propiconazol para la salud humana y el medio ambiente teniendo en cuenta sus
propiedades de alteracién endocrina.
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Por consiguiente, en tltima instancia no se ha demostrado, sobre la base de los datos disponibles en la solicitud, que
quepa esperar que el biocida representativo que contiene propiconazol para el tipo de producto 8 no tenga efectos
inaceptables por si mismo o como resultado de sus residuos, en la salud humana y en el medio ambiente, y que
pueda esperarse que cumpla los criterios establecidos en el articulo 19, apartado 1, letra b), incisos iii) y iv), del
Reglamento (UE) n.° 528/2012.

No obstante, el factor establecido en el articulo 19, apartado 5, del Reglamento (UE) n.° 528/2012 debe tenerse en
cuenta al considerar las condiciones de aprobacién establecidas en el articulo 4, apartado 1, de dicho Reglamento.
De conformidad con el articulo 19, apartado 5, de dicho Reglamento, y no obstante lo dispuesto en los apartados 1
y 4 de dicho articulo, un biocida puede autorizarse cuando no se cumplan plenamente las condiciones establecidas
en el apartado 1, letra b), incisos iii) y iv), de dicho articulo, cuando no autorizar el biocida tenga un impacto
negativo desproporcionado para la sociedad en comparacién con los riesgos para la salud humana, la salud animal
o el medio ambiente derivados del uso del biocida en las condiciones establecidas en la autorizacién, que es similar
a la condicién establecida en el articulo 5, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n.° 528/2012. Dado que la
condicién establecida en el articulo 5, apartado 2, letra c), de dicho Reglamento se cumple para determinados usos
del propiconazol, se considera que también se cumple la condicién establecida en el articulo 19, apartado 5, de
dicho Reglamento para los mismos usos. Por consiguiente, se consideran cumplidas las condiciones establecidas en
el articulo 4, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012, en relacién con las condiciones establecidas en el
articulo 5, apartado 2, letra c), de dicho Reglamento.

Procede, por tanto, renovar la aprobacién del uso del propiconazol en biocidas del tipo de producto 8, siempre que
se cumplan determinadas condiciones.

El propiconazol es candidato a la sustitucién de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letras a), d) y e), del
Reglamento (UE) n.° 528/2012 y, por lo tanto, el periodo de renovacion no debe superar los siete afios, de
conformidad con el articulo 10, apartado 4, de dicho Reglamento.

De conformidad con el punto 10 del anexo VI del Reglamento (UE) n.° 528/2012, en la evaluacién del biocida debe
determinarse si se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 5, apartado 2, de dicho Reglamento. Debe
disponerse que los biocidas solo puedan autorizarse para su uso en los Estados miembros cuando se cumpla la
condicién establecida en el articulo 5, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

La exposicion del medio ambiente al propiconazol debe minimizarse en la medida de lo posible, ya que no puede
establecerse ninguna conclusién sobre el riesgo derivado de las propiedades de alteracion endocrina del
propiconazol. Sobre la base de las opiniones expresadas por los Estados miembros, es imposible mitigar la
dispersion aérea durante la pulverizacién manual al aire libre. Por consiguiente, para garantizar la proteccion del
medio ambiente, las aplicaciones de pulverizacion in situ de productos por usuarios profesionales solo deben
autorizarse para uso en interiores.

Ademds, para garantizar un alto nivel de seguridad para la salud humana, la salud animal y el medio ambiente y
garantizar la igualdad de trato entre los articulos tratados fabricados e importados en la UE, la introduccién en el
mercado de madera tratada con propiconazol debe estar sujeta a condiciones. En particular, en consonancia con las
condiciones establecidas en la renovacién de la aprobacion para la autorizacion de biocidas del tipo de producto 8
que contengan propiconazol, los articulos tratados con propiconazol o que lo incorporen solo podrin
comercializarse para su uso como madera tratada para la proteccién contra hongos decolorantes de la madera
(tratamiento industrial contra la albura), como madera estructural de clase de uso 3 [situacién en la que la madera o
material derivado de la madera estd por encima de suelo y expuesto a la intemperie (en particular a la lluvia)] y de
clase de uso 4 (situacion en la que la madera o los materiales derivados de la madera estdn en contacto directo con
el suelo y/o el agua dulce), y como carpinterfa para la clase de uso 2 [situacién en la que la madera o material
derivado de la madera se encuentra bajo cubierta y no expuesto a la intemperie (en particular a la lluvia horizontal)
pero en la que puede estar sometido a una humidificacién ocasional pero no persistente] y de clase de uso 3.

A fin de garantizar un uso seguro de los articulos tratados con productos biocidas que contengan propiconazol, o
que lo incorporen, y para permitir que los usuarios de los articulos tratados tomen decisiones con conocimiento de
causa, la persona responsable de la introduccién en el mercado de un articulo tratado con propiconazol, o que lo
incorpore, debe velar por que la etiqueta de dicho articulo tratado facilite la informacién que figura en el
articulo 58, apartado 3, parrafo segundo, del Reglamento (UE) n.° 528/2012. Ademds, las autoridades competentes
de los Estados miembros deben especificar en el resumen de las caracteristicas del biocida que contenga
propiconazol las instrucciones de uso y precauciones pertinentes que deberdn incluirse en la etiqueta de los
articulos tratados con arreglo al articulo 58, apartado 3, letra e), del Reglamento (UE) n° 528/2012. Las
precauciones también deben incluir medidas adecuadas para reducir la lixiviacién y minimizar, en la medida de lo
posible, la exposicion de las personas, los animales y el medio ambiente al propiconazol.
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(26) Ademds, para garantizar un alto nivel de seguridad para la salud humana y teniendo en cuenta que no puede
establecerse ninguna conclusion sobre el riesgo derivado de las propiedades de alteracion endocrina, la madera
tratada con propiconazol no debe comercializarse para producir muebles ni estructuras de parques infantiles.

(27) A fin de que los agentes econdémicos dispongan de tiempo suficiente para adaptarse a los requisitos establecidos en el
presente Reglamento, debe fijarse un periodo de transicién para garantizar que, después de dicho periodo, la madera
tratada con biocidas que contengan propiconazol ya no se introduzca en el mercado mds que como madera tratada
para la proteccién contra hongos decolorantes de la madera (tratamiento industrial contra la albura), como madera
estructural para las clases de uso 3 y 4, y como carpinterfa para las clases de uso 2 y 3 (excluidos los muebles y las
estructuras de parques infantiles).

(28) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda renovada la aprobacién del propiconazol como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 8,
siempre que se cumplan las condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 21 de noviembre de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
o s - N Tipo de
Denominacién Denominaciéon IUPAC Grado de pureza minimo de la | Fecha de expiracion de la . ‘.
. . S . . ) i pro- Condiciones especificas
comun Niimeros de identificacién sustancia activa (') aprobacion ducto
Propiconazol Nombre IUPAC Grado de pureza minimo dela| 30 de noviembre de 2030 8 | El propiconazol es un candidato a la sustitucion con arreglo al

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

N.> CE: 262-104-4

CAS: 60207-90-1

sustancia activa evaluada:
950 g/kg

articulo 10, apartado 1, letras a), d) y e), del Reglamento (UE)

n.°

528/2012.

La autorizacién de biocidas que utilicen propiconazol como
sustancia activa estd sujeta a las siguientes condiciones:

a)

en la evaluacion del biocida se prestard una atencion particular a

las exposiciones, los riesgos y la eficacia vinculados a todos los

usos cubiertos por una solicitud de autorizacién, pero no

considerados en la evaluacién de riesgos de la sustancia activa a

nivel de la Unién;

de conformidad con el punto 10 del anexo VI del Reglamento

(UE) n.° 528/2012, en la evaluacién del biocida deberd

determinarse si se cumplen las condiciones establecidas en el

articulo 5, apartado 2, letra c), de dicho Reglamento;

los biocidas solo podran autorizarse para su uso en los Estados

miembros cuando se cumpla la condicién establecida en el

articulo 5, apartado 2, letra ¢), del Reglamento (UE)
n°528/2012;

el uso de biocidas que contengan propiconazol estard sujeto a

medidas adecuadas para garantizar que la exposicién de las

personas, los animales y el medio ambiente al propiconazol se
reduzca al minimo posible;

los productos solo podran autorizarse para:

i) el tratamiento temporal contra los hongos decolorantes de la
madera (uso contra la albura mediante tratamiento
industrial),

ii) el tratamiento industrial y profesional de la madera
estructural (madera utilizada en capacidad de carga en
edificios y estructuras en los que la principal consideracién
es la resistencia de la madera, como los cobertizos, las
viguetas, los puentes, los diques, los postes, los entablados,
los postes de vallas, etc.) en la clase de uso (?) 3 [situacion en
la que la madera o material derivado de la madera estd por
encima de suelo y expuesto a la intemperie (en particular a la
lluvia)] y la clase de uso 4 (situacién en la que la madera o los
materiales derivados de la madera estdn en contacto directo
con el suelo y/o el agua dulce),
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iii) el tratamiento industrial y profesional de la carpinteria
(productos de madera procedentes de la prictica de unir
fisicamente piezas de madera entre si, como ventanas,
puertas, lucernarios, revestimientos, tableros de
revestimiento, cubiertas para suelos, listones para cercas,
etc.) en la clase de uso 2 [situacién en la que la madera o
material derivado de la madera se encuentra bajo cubierta y
no expuesto a la intemperie (en particular a la lluvia
horizontal), pero en la que puede estar sometido a una
humidificacién ocasional pero no persistente] y la clase de
uso 3,

iv) lasaplicaciones in situ de cepillado, pulverizacién o inyeccién
por usuarios profesionales de madera en las clases de uso 2
y 3; las aplicaciones de pulverizacién in situ solo estin
autorizadas para uso en interiores;

habida cuenta de los riesgos detectados para los usos evaluados,

en la evaluacion del producto se prestard una atencién particular:

i) alos usuarios industriales y profesionales,

ii) al compartimento edafico,

iii) a las aguas subterrdneas;

en las etiquetas y, si se facilitan, en las fichas de datos de seguridad

de los productos autorizados, deberd indicarse que la aplicacién

industrial debe efectuarse dentro de un drea confinada o en una
superficie dura e impermeable con barreras de proteccion; que la
madera recién tratada debe almacenarse, tras el tratamiento, bajo
techo o en una superficie dura e impermeable, o de ambos

modos, para evitar pérdidas directas al suelo, al alcantarillado o

al agua; y que las eventuales pérdidas derivadas de la aplicacién

del producto deben recogerse para su reutilizacién o eliminacion;
en las etiquetas y, en su caso, en las fichas de datos de seguridad de
los biocidas autorizados se indicard que, para el tratamiento in

situ al aire libre, el suelo debe estar protegido con una ldmina o

bandeja de plastico, y que cualquier pérdida derivada de la

aplicacion del producto debe recogerse y eliminarse por medios

Seguros;

€CoT’I1'Ce ?p 10d
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La

las autoridades competentes de los Estados miembros
especificardn en el resumen de las caracteristicas del biocida que
contenga propiconazol las instrucciones de uso y precauciones
pertinentes que deberdn indicarse en la etiqueta de los articulos
tratados con arreglo al articulo 58, apartado 3, letra e), del
Reglamento (UE) n.° 528/2012, incluida una declaracién de que
la madera tratada con propiconazol no debe utilizarse para
producir muebles ni estructuras de parques infantiles; las
precauciones también incluirdn tomar medidas adecuadas para
reducir la lixiviaciéon y minimizar, en la medida de lo posible, la
exposicion de las personas, los animales y el medio ambiente al
propiconazol.

introduccién en el mercado de articulos tratados con

propiconazol o que lo incorporen estd sujeta a las condiciones
siguientes:

a)

a partir del 1 de julio de 2024, los articulos tratados con
propiconazol o que lo incorporen solo podran comercializarse
para su uso como:

i) madera tratada para la proteccion contra hongos
decolorantes de la madera (tratamiento industrial contra la
albura),

ii) madera estructural para la clase de uso 3 [situacion en la que
la madera o material derivado de la madera estd por encima
de suelo y expuesto a la intemperie (en particular a la lluvia)]
y la clase de uso 4 (situacién en la que la madera o los
materiales derivados de la madera estdn en contacto directo
con el suelo y/o el agua dulce),

iii) carpinterfa para la clase de uso 2 [situacién en la que la
madera o material derivado de la madera se encuentra bajo
cubierta y no expuesto a la intemperie (en particular a la
lluvia horizontal) pero en la que puede estar sometido a una
humidificacién ocasional, pero no persistente] y la clase de
uso 3;

a partir del 1 de julio de 2024, los articulos tratados con

propiconazol o que lo incorporen no se comercializardn para la

produccion de muebles ni estructuras de parques infantiles;
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¢) la persona responsable de la comercializaciéon de un articulo
tratado con propiconazol o que lo incorpore se asegurara de
que la etiqueta de dicho articulo tratado facilite la informacién
enumerada en el articulo 58, apartado 3, parrafo segundo, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012, incluida una declaracion de
que, a partir del 1 de julio de 2024, la madera tratada con
propiconazol no debe utilizarse para producir muebles ni
estructuras de parques infantiles.

(") La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto comercializado puede tener una pureza igual o diferente, si se ha

demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.
() Las clases de uso descritas en la norma EN 335:2013 se definen en términos de condiciones de servicio, con referencia al contenido generalizado de humedad y a los agentes biolégicos dominantes del
deterioro (documento de orientacion de la ECHA sobre el Reglamento de biocidas, volumen II: Eficacia, partes B + C: valoracion y evaluacién, versioén 5.0, noviembre de 2022).

€CoT’I1'Ce ?p 10d

Sq



	Reglamento de Ejecución (UE) 2023/2596 de la Comisión de 21 de noviembre de 2023 por el que se renueva la aprobación del propiconazol como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 8 de conformidad con el Reglamento (UE) n.o 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo 
	ANEXO 


