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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2012/2/UE A COMISIEI
din 9 februarie 2012

de modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului pentru includerea
oxidului de cupru (Il), a hidroxidului de cupru (Il) si a carbonatului bazic de cupru ca substante
active in anexa I la directiva

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biodestructive (!), in special articolul 16 alineatul
(2) al doilea paragraf,

intrucat:

(1)

(")
)

JO
JO

Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din
4 decembrie 2007 privind a doua etapd a programului
de lucru de 10 ani prevazut la articolul 16 alineatul (2)
din Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor
biocide (%) stabileste o listd de substante active care
urmeazd a fi evaluate in vederea unei posibile includeri
in anexa I, IA sau IB la Directiva 98/8/CE. Lista respectivd
include oxidul de cupru (Il), hidroxidul de cupru (II) si
carbonatul bazic de cupru in vederea utilizdrii pentru
tipul de produs 8, produse de intretinere a lemnului,
definit in anexa V la respectiva directiva.

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 1451/2007, oxidul de
cupru (1), hidroxidul de cupru (1) si carbonatul bazic de
cupru au fost evaluati in conformitate cu articolul 11
alineatul (2) din Directiva 98/8/CE in vederea utilizarii
in tipul de produs 8.

Franta a fost desemnatd ca stat membru cu statut de
raportor si a inaintat Comisiei o serie de rapoarte
elaborate de autoritatea competentd, insotite de reco-
manddri, in conformitate cu articolul 14 alineatele (4)
si (6) din Regulamentul (CE) nr. 1451/2007, la data de
10 mai 2007 pentru oxidul de cupru (II), la 19 februarie
2008 pentru hidroxidul de cupru (1) si la 10 mai 2007
si 19 februarie 2008 pentru carbonatul bazic de cupru.

Rapoartele autoritdtii competente au fost analizate de
statele membre si de Comisie. In conformitate cu
articolul 15 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr.
1451/2007, concluziile examindrii au fost incluse intr-
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un raport de evaluare, in cadrul Comitetului permanent
pentru produse biocide, la 22 septembrie 2011.

Din evaludrile efectuate, reiese ci produsele biocide
utilizate ca produse de intretinere a lemnului si care
contin oxid de cupru (), hidroxid de cupru (Il) si
carbonat bazic de cupru ar putea indeplini cerintele
stabilite la articolul 5 din Directiva 98/8/CE. Se cuvine
asadar si se includd oxidul de cupru (Il), hidroxidul de
cupru (I) si carbonatul bazic de cupru in anexa I la
prezenta directivd.

Nu au fost evaluate toate utilizdrile posibile la nivelul
Uniunil. Prin urmare, este necesar si se prevada
obligatia statelor membre de a evalua utilizdrile sau
scenariile de expunere si riscurile pentru grupele de
populatie si compartimentele de mediu care nu au fost
abordate in mod reprezentativ in cadrul evaludrii
riscurilor la nivelul Uniunii si de a se asigura, in
momentul autorizdrii unui produs, cd se iau mdasuri
adecvate sau se impun conditii specifice pentru a
reduce riscurile identificate la niveluri acceptabile.

Avand in vedere riscurile pentru sinitatea umand identi-
ficate, este oportun si se dispund stabilirea de proceduri
operationale sigure pentru produsele cu continut de oxid
de cupru (II), hidroxid de cupru (Il) si carbonat bazic de
cupru autorizate pentru utilizarea industriald, precum si
utilizarea produselor respective cu un echipament indi-
vidual de protectie adecvat, cu exceptia cazului in care se
poate dovedi in cererea de autorizare a produselor ci
riscurile pentru utilizatorii industriali pot fi reduse pand
la un nivel acceptabil prin alte mijloace.

Hidroxidul de cupru (Il) si carbonatul bazic de cupru au
fost totodatd evaluate si in vederea aplicdrii prin
imersiune si, prin urmare, tinind seama de riscurile
pentru sindtatea umand identificate, aceste substante nu
trebuie autorizate in vederea utilizdrii respective, cu
exceptia cazului in care se prezintd date care si
demonstreze ¢ produsul respectd cerintele articolului 5
si ale anexei VI, dacd este necesar prin aplicarea masurilor
corespunzitoare de reducere a riscurilor. In ceea ce
priveste oxidul de cupru (II), aplicarea prin imersiune
nu a fost evaluati, din cerinta mentionatd la conside-
rentul 6 reiesind cd produsele pot fi autorizate pentru
o astfel de aplicare numai pe baza unei evaludri
efectuate de statul membru responsabil cu autorizarea.
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(9)  Au fost identificate o serie de riscuri pentru mediu in
cazul lemnului tratat cu oxid de cupru (1), hidroxid de
cupru (I) sau carbonat bazic de cupru si utilizat la
constructiile exterioare aflate in apropierea sau deasupra
apei (scenariul ,pod” din clasa de utilizare 3, conform
definitiei OCDE (1)). In cazul carbonatului bazic de
cupru si al oxidului de cupru (Il), au fost identificate
riscuri inacceptabile si pentru utilizarea lemnului tratat
aflat in contact cu apa dulce (clasa de utilizare 4b,
conform definitiei OCDE). Prin urmare, este necesar si
se dispund neautorizarea produselor pentru tratarea
lemnului destinat utilizdrilor mentionate, cu exceptia
cazului in care se prezintd date care si demonstreze ci
produsul respectd att cerintele articolului 5 din Directiva
98/8/CE, cit si ale anexei VI la aceasta, dacd este necesar
prin aplicarea masurilor corespunzitoare de reducere a
riscurilor. In ceea ce priveste hidroxidul de cupru (1),
scenariul lemnului aflat in contact cu apa dulce nu a
fost evaluat, din cerinta mentionati la considerentul 6
reiesind cd produsele pot fi autorizate pentru o astfel
de utilizare numai pe baza unei evaluiri efectuate de
statul membru responsabil cu autorizarea.

(10)  Avand in vedere riscurile identificate pentru comparti-
mentele acvatic §i terestru, se cuvine si se dispuné ca
lemnul proaspdt tratat sd fie depozitat dupd tratare
intr-un loc acoperit sifsau pe o suprafagd durd imper-
meabild si ca eventualele pierderi rezultate din aplicarea
produselor de intretinere a lemnului si care contin oxid
de cupru (IT), hidroxid de cupru (1) sau carbonat bazic de
cupru si fie recuperate pentru a fi reutilizate sau
eliminate.

(11) Dispozitiile prezentei directive trebuie si se aplice
simultan in toate statele membre pentru a asigura, pe
piata Uniunii, tratamentul egal al produselor biocide
care contin substantele active oxid de cupru (I),
hidroxid de cupru () sau carbonat bazic de cupru,
precum si pentru a facilita functionarea corespunzitoare
a pietei produselor biocide in general.

(12)  Este necesar sd se prevadd un interval de timp rezonabil
inainte de includerea unei substante active in anexa I la
Directiva 98/8/CE, pentru a permite astfel statelor
membre si pargilor interesate si se pregdteascd in
vederea respectdrii noilor cerinte si pentru a garanta ci
solicitantii care au pregdtit dosare pot beneficia pe deplin
de perioada de 10 ani de protectie a datelor, care, in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (c)
punctul (i) din Directiva 98/8/CE, incepe de la data inclu-
derii.

(13)  Dupd includere, este necesar si se acorde statelor
membre un interval de timp rezonabil pentru a pune
in aplicare articolul 16 alineatul (3) din Directiva
98)8|CE.

(1) Seria OCDE referitoare la documentele privind scenariile de emisii,
Numadrul 2, Emission Scenario Document for Wood Preservatives (Docu-
mentul privind scenariul de emisii pentru produsele de intretinere a
lemnului), partea 2, p. 64.

(14)  Prin urmare, Directiva 98/8/CE trebuie modificatd in
consecintd.

(15)  Masurile prevdzute de prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa [ la Directiva 98/8/CE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre adoptd si publicd, pand la 31 ianuarie
2013 cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive.

Statele membre aplicd aceste acte incepand cu 1 februarie 2014.

Atunci cand statele membre adoptd actele mentionate, acestea
trebuie sd contind o trimitere la prezenta directivd sau si fie
insotite de o astfel de trimitere la data publicdrii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei
trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directivi.

Articolul 3

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

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 9 februarie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



In anexa I la Directiva 98/8/CE se introduc urmitoarele rubrici:

ANEXA

Termen limitd pentru punerea in
conformitate cu articolul 16

nlzlilﬁz?aa alineatul (3) [exceptand
substantei produsele care contin mai mult
Denumire Denumirea IUPAC active din . . de o substantd activi, penEru Data expirarii Tipul de . . P
Nr. comuni Numere de identificare rodusul Data includerii care termenul de punere in includerii rodus Dispozitii specifice (*)
pbioci d conformitate cu articolul 16 p
introdus pe alineatul (3) este cel prevdzut in
s p ultima decizie de includere cu
i privire la substantele active ale
acestor produse]
,50 | hidroxid de | Hidroxid de cupru (1) | 965 g/kg | 1 februarie 2014 31 januarie 2016 31 ianuarie 2024 8 fn momentul analizarii cererii de autorizare a unui produs in

cupru Nr. CE: 243-815-9

Nr. CAS: 20427-59-2

conformitate cu articolul 5 si cu anexa VI, statele membre
evalueazd, atunci cand sunt relevante pentru produsul respectiv,
utilizdrile sau scenariile de expunere si riscurile pentru grupele de
populatie si compartimentele de mediu care nu au fost abordate in
mod reprezentativ in cadrul evaludrii riscurilor la nivelul Uniunii.

Statele membre se asigurd cd autorizarea produselor este supusid
urmdtoarelor conditii:

1. Produsele nu sunt autorizate pentru aplicare prin imersiune, cu
exceptia cazului in cererea de autorizare a produsului contine
date care sd demonstreze cd aplicarea indeplineste cerintele
articolului 5 si ale anexei VI, dacd este necesar prin aplicarea
mdsurilor corespunzitoare de reducere a riscurilor.

2. In cazul produselor autorizate pentru utilizarea industriald
trebuie previzute proceduri operationale sigure, iar produsele
trebuie sd fie folosite cu echipament individual de protectie
adecvat, cu exceptia cazului in care se poate dovedi in
cererea de autorizare a produselor ¢ riscurile pentru utilizatorii
industriali pot fi reduse pand la un nivel acceptabil prin alte
mijloace.

3. Etichetele sau, dacd este cazul, fisele de date de securitate ale
produselor autorizate trebuie si indice faptul ci lemnul
proaspit tratat se depoziteazi dupd tratare intr-un loc
acoperit sifsau pe o suprafatd durd impermeabild, in scopul
prevenirii pierderilor directe in sol sau in apd, si cd eventualele
pierderi rezultate din aplicarea produsului se recupereazi
pentru reutilizare sau eliminare.

4. Produsele nu sunt autorizate pentru tratarea lemnului folosit
pentru constructii exterioare in apropierea sau deasupra apei,
cu exceptia cazului in care se furnizeazd date care si
demonstreze cd produsul indeplineste cerintele articolului 5 si
ale anexei VI, dacd este necesar prin intermediul unor mdsuri
corespunzitoare de reducere a riscurilor.
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Denumire
comund

Denumirea IUPAC
Numere de identificare

Puritatea
minimad a
substantei
active din
produsul
biocid
introdus pe
piatd

Data includerii

Termen limitd pentru punerea in
conformitate cu articolul 16
alineatul (3) [exceptand
produsele care contin mai mult
de o substantd activd, pentru
care termenul de punere in
conformitate cu articolul 16
alineatul (3) este cel previzut in
ultima decizie de includere cu
privire la substantele active ale
acestor produse]

Data expirdrii
includerii

Tipul de
produs

Dispozitii specifice (*)

51

oxid de
cupru (II)

Oxid de cupru (II)
Nr. CE: 215-269-1
Nr. CAS: 1317-38-0

976 glkg

1 februarie 2014

31 ianuarie 2016

31 ianuarie 2024

fn momentul analizdrii cererii de autorizare a unui produs in
conformitate cu articolul 5 si cu anexa VI, statele membre
evalueazd, atunci cand sunt relevante pentru produsul respectiv,
utilizdrile sau scenariile de expunere si riscurile pentru grupele de
populatie si compartimentele de mediu care nu au fost abordate in
mod reprezentativ in cadrul evaludrii riscurilor la nivelul Uniunii.

Statele membre se asigurd cd autorizarea produselor este supusd
urmdtoarelor conditii:

1. in cazul produselor autorizate pentru utilizarea industriald
trebuie previzute proceduri operationale sigure, iar produsele
trebuie sd fie folosite cu echipament individual de protectie
adecvat, cu exceptia cazului in care se poate dovedi in
cererea de autorizare a produselor ¢ riscurile pentru utilizatorii
industriali pot fi reduse pand la un nivel acceptabil prin alte
mijloace.

2. Etichetele sau, dacd este cazul, fisele de date de securitate ale
produselor autorizate trebuie si indice faptul ci lemnul
proaspit tratat se depoziteazd dupd tratare intr-un loc
acoperit sifsau pe o suprafatd durd impermeabild, in scopul
prevenirii pierderilor directe in sol sau in apd, si cd eventualele
pierderi rezultate din aplicarea produsului se recupereazd
pentru reutilizare sau eliminare.

3. Produsele nu sunt autorizate pentru tratarea lemnului folosit
pentru constructii exterioare in apropierea sau deasupra apei
sau pentru tratarea lemnului in contact cu apa dulce, cu
exceptia cazului in care se furnizeaza date care si demonstreze
cd produsul indeplineste cerintele articolului 5 si ale anexei VI,
dacd este necesar prin aplicarea unor mdsuri corespunzdtoare
de reducere a riscurilor.

52

carbonat
bazic de
cupru

Cupru (II), hidroxid de
carbonat de cupru (II)
(1:1)

Nr. CE: 235-113-6

Nr. CAS: 12069-69-1

957 glkg

1 februarie 2014

31 ianuarie 2016

31 ianuarie 2024

In momentul analizirii cererii de autorizare a unui produs in
conformitate cu articolul 5 si cu anexa VI, statele membre
evalueazd, atunci cand sunt relevante pentru produsul respectiv,
utilizarile sau scenariile de expunere si riscurile pentru grupele de
populatie si compartimentele de mediu care nu au fost abordate in
mod reprezentativ in cadrul evaludrii riscurilor la nivelul Uniunii.
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Denumire

Nr. <
comund

Denumirea [UPAC
Numere de identificare

Puritatea
minimd a
substantei
active din
produsul
biocid
introdus pe
piatd

Data includerii

Termen limitd pentru punerea in
conformitate cu articolul 16
alineatul (3) [exceptand
produsele care contin mai mult
de o substantd activd, pentru
care termenul de punere in
conformitate cu articolul 16
alineatul (3) este cel previzut in
ultima decizie de includere cu
privire la substantele active ale
acestor produse]

Data expirdrii
includerii

Tipul de
produs

Dispozitii specifice (*)

Statele membre se asigurd cd autorizarea produselor este supusd
urmdtoarelor conditii:

1. Produsele nu sunt autorizate pentru aplicare prin imersiune, cu

exceptia cazului in cererea de autorizare a produsului contine
date care si demonstreze cd aplicarea indeplineste cerintele
articolului 5 si ale anexei VI, daci este necesar prin aplicarea
mdsurilor corespunzitoare de reducere a riscurilor.

. In cazul produselor autorizate pentru utilizarea industriald

trebuie previzute proceduri operationale sigure, iar produsele
trebuie sd fie folosite cu echipament individual de protectie
adecvat, cu exceptia cazului in care se poate dovedi in
cererea de autorizare a produselor ¢ riscurile pentru utilizatorii
industriali pot fi reduse pand la un nivel acceptabil prin alte
mijloace.

. Etichetele sau, dacd este cazul, fisele de date de securitate ale

produselor autorizate trebuie si indice faptul cd lemnul
proaspit tratat se depoziteazd dupd tratare intr-un loc
acoperit sifsau pe o suprafatd durd impermeabild, in scopul
prevenirii pierderilor directe in sol sau in apd, si cd eventualele
pierderi rezultate din aplicarea produsului se recupereazd
pentru reutilizare sau eliminare.

. Produsele nu sunt autorizate pentru tratarea lemnului folosit

pentru constructii exterioare in apropierea sau deasupra apei
sau pentru tratarea lemnului in contact direct cu apa dulce,
cu exceptia cazului in care se furnizeazd date care si
demonstreze ¢d produsul indeplineste cerintele articolului 5 si
ale anexei VI, daci este necesar prin aplicarea unor mdasuri
corespunzdtoare de reducere a riscurilor.”

(*) In vederea aplicarii principiilor comune din anexa VI, continutul si concluziile rapoartelor de evaluare sunt disponibile pe site-ul web al Comisiei: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	Directiva 2012/2/UE a Comisiei  din 9 februarie 2012  de modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European și a Consiliului pentru includerea oxidului de cupru (II), a hidroxidului de cupru (II) și a carbonatului bazic de cupru ca substanțe active în anexa I la directivă  (Text cu relevanță pentru SEE)

