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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2012/2/UE
z dnia 9 lutego 2012 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia tlenku miedzi
(I), wodorotlenku miedzi (II) oraz weglanu diwodorotlenku miedzi (II) jako substancji czynnych
do zalgcznika I do tej dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

M

Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia
4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okre$lonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych ()
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do
zalgcznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE. Wykaz
ten obejmuje tlenek miedzi (1), wodorotlenek miedzi (II)
i weglan diwodorotlenku miedzi (II) dla celéw stosowania
w produktach typu 8, ,Srodki konserwacji drewna”,
zgodnie z definicja w zalgczniku V do dyrektywy
98/8/WE.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 tlenek
miedzi (IT), wodorotlenek miedzi (Il) i weglan diwodorot-
lenku miedzi (I) zostaly ocenione zgodnie z art. 11 ust.
2 dyrektywy 98/8/WE dla celéw  stosowania
w produktach typu 8.

Francja zostala wyznaczona jako panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy i przedlozyla Komisji spra-
wozdanie wiasciwego organu, wraz z zaleceniami,
zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia (WE) nr
1451/2007 w dniu 10 maja 2007 r. w odniesieniu do
tlenku miedzi (I, w dniu 19 lutego 2008 r.
w odniesieniu do wodorotlenku miedzi (II) oraz w dniu
10 maja 2007 r. i 19 lutego 2008 r. w odniesieniu do
weglanu diwodorotlenku miedzi (II).

Sprawozdania wlasciwego organu zostaly poddane prze-
gladowi przez pafstwa czlonkowskie oraz Komisje.
Zgodnie z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1451/2007 wnioski z przegladu zostaly zawarte

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.

w sprawozdaniu z oceny na posiedzeniu Stalego Komi-
tetu ds. Produktéw Biobdjczych w dniu 22 wrze$nia
2011 r.

Na podstawie przeprowadzonych badan mozna oczeki-
wad, ze produkty biobdjcze zawierajace tlenek miedzi (II),
wodorotlenek miedzi (Il) i weglan diwodorotlenku miedzi
(1), stosowane jako $rodki konserwacji drewna, spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE.
Nalezy zatem wlaczy¢ tlenek miedzi (Il), wodorotlenek
miedzi (II) i weglan diwodorotlenku miedzi (II) do zalacz-
nika I do tej dyrektywy.

Nie wszystkie potencjalne zastosowania zostaly ocenione
na poziomie unijnym. Dlatego stosowne jest, aby
panstwa czlonkowskie dokonaly oceny tych scenariuszy
zastosowan lub narazenia oraz ryzyka w odniesieniu do
srodowisk i populagi ludzi nieuwzglednionych
w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na poziomie
unijnym, oraz aby w momencie wydawania zezwolen
na produkty zapewnily podjecie odpowiednich $rodkéw
lub nalozenie obowiazku spelnienia szczegdlnych
warunkéw w celu ograniczenia stwierdzonych rodzajow
ryzyka do dopuszczalnego poziomu.

Ze wzgledu na ryzyko dla zdrowia ludzkiego nalezy
ustanowi¢  bezpieczne = procedury  postgpowania
w przypadku produktow zawierajacych tlenek miedzi
(I, wodorotlenek miedzi (II) i weglan diwodorotlenku
miedzi (Il) i przeznaczonych do zastosowan przemysto-
wych oraz aby produkty te byly stosowane przy uzyciu
odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej, chyba ze
mozna wykaza¢ we wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu, ze ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych
moze zosta¢ ograniczone do dopuszczalnego poziomu
za pomocg innych $rodkéw.

Wodorotlenek miedzi () i weglan diwodorotlenku
miedzi (Il) zostaly réwniez ocenione pod katem stoso-
wania przez zanurzenie i ze wzgledu na ryzyko dla
zdrowia ludzkiego nie powinny zosta¢ dopuszczone do
takich zastosowan, chyba ze zostang przedstawione dane
wykazujace, Ze produkt spelnia wymogi art. 5
i zalgcznika VI, w razie potrzeby poprzez zastosowanie
srodkéw ograniczajacych ryzyko. W przypadku tlenku
miedzi (I) nie poddano ocenie stosowania przez zanu-
rzenie, a jak wynika z wymogu, o ktérym mowa
w motywie 6, nie mozna wydaé zezwolenia na te zasto-
sowania produktu, ktére nie zostaly poddane ocenie
przez wydajace zezwolenie pafistwo czlonkowskie.
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(9)  Stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla $rodowiska
w  przypadku drewna zaimpregnowanego tlenkiem
miedzi (I), wodorotlenkiem miedzi () lub weglanem
diwodorotlenku miedzi () i przeznaczonego na
konstrukcje na  wolnym  powietrzu  usytuowane
w poblizu wody lub nad woda (scenariusz dotyczacy
mostu, klasa uzytkowania 3 wedlug OECD ().
W przypadku weglanu diwodorotlenku miedzi (1)
i tlenku miedzi (I) niedopuszczalne ryzyko zidentyfiko-
wano rowniez w trakcie uzytkowania zaimpregnowanego
drewna majacego kontakt ze stodka woda (klasa uzytko-
wania 4b wedlug OECD). Nalezy zatem ustanowi¢
wymog, aby nie zezwalano na stosowanie tych
produktéw do impregnacji drewna przeznaczonego do
powyzszych zastosowan, o ile nie zostang przedstawione
dane wykazujace, ze produkt spelnia wymogi zaréwno
art. 5 dyrektywy 98/8/WE, jak i zalacznika VI do tej
dyrektywy, w razie potrzeby dzigki zastosowaniu odpo-
wiednich $rodkéw ograniczajacych ryzyko. W przypadku
wodorotlenku miedzi (II) nie poddano ocenie stosowania
do impregnacji drewna majgcego kontakt ze stodka
woda, a jak wynika z wymogu, o ktérym mowa
w motywie 6 powyzej, nie mozna wydaé zezwolenia
na te zastosowania produktu, ktére nie zostaly poddane
ocenie przez wydajace zezwolenie panstwo czlonkow-
skie.

(100  Z uwagi na ryzyko stwierdzone dla wdd i gleby nalezy
ustanowi¢ wymog, aby drewno po impregnacji przecho-
wywano w pomieszczeniu lub na nieprzepuszczalnym,
twardym podlozu oraz aby wszelkie pozostalosci
substancji wynikajace ze stosowania produktow zawiera-
jacych tlenek miedzi (1), wodorotlenek miedzi (II)
i weglan diwodorotlenku miedzi (Il), stosowanych jako
srodki konserwacji drewna, byly zebrane celem ponow-
nego wykorzystania lub usunigcia.

(11) Wazne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy byly stoso-
wane jednocze$nie we wszystkich panstwach czlonkow-
skich, tak aby zapewni¢ réwne traktowanie na rynku
unijnym  produktéw  biobdjczych  zawierajacych
substancje czynne: tlenek miedzi (), wodorotlenek
miedzi () i weglan diwodorotlenku miedzi (II) oraz
wlasciwe funkcjonowanie rynku produktéw biobojczych
w ogdle.

(12) Nalezy przewidzie¢ odpowiednia ilo$¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wiaczona do zalgcznika
I do dyrektywy 98/8/WE, aby umozliwi¢ pafstwom
czlonkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z wlaczenia oraz aby zagwarantowaé wnioskodawcom,
ktorzy przygotowali dokumenty, mozliwo$¢ pelnego
wykorzystania 10-letniego okresu ochrony informacji,
ktéry — zgodnie z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) dyrektywy
98/8/WE — rozpoczyna si¢ od dnia wlgczenia.

(") Seria dokumentéw OECD dotyczacych scenariuszy emisji, numer 2,
dokument dotyczacy scenariuszy emisji dla $rodkéw konserwacji
drewna, cze$¢ 2, s. 64.

(13)  Po wlaczeniu panstwom czlonkowskim nalezy przyznac
odpowiedni okres na wprowadzenie w zycie przepisow
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

(14)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

(15 Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobojczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 98/8/WE wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artyku} 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg, najpdzniej
do dnia 31 stycznia 2013 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 lutego
2014 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lutego 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalaczniku 1 do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

ZALACZNIK

Termin zapewnienia zgodnosci

Ng;n;rtls;?a z art. 16 ust. 3 (oprocz produktéw
sub);tancji zawierajacych wigcej niz jedng
czynnej substancje czynng; w przypadku
Nr Nazwa Nazwa IUPAC Numery W produkcie Data takich produktéw obowigzuje Data wygasniecia | Rodzaj Przepisy szczeglowe (?)
Zwyczajowa identyfikacyjne bicl))bé'cz m wlaczenia [ termin zapewnienia zgodnosci z art. wlaczenia produktu pisy 8
wpr(J) WZ_ 16 ust. 3 okreslony w ostatniej
dzonym do z decyzji dotyczacych wlaczenia
obrotu substancji czynnych wchodzacych
w sklad danego produktu)
,50 | wodorotlenek | Wodorotlenek miedzi | 965 g/kg 1 lutego 31 stycznia 2016 r. 31 stycznia 8 Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na stosowanie
miedzi (IT) 2014 r. 2024 r. produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI panstwa cztonkowskie

Nr WE: 243-815-9
Nr CAS: 20427-59-2

dokonujg, jesli jest to whasciwe dla okreslonego produktu, oceny

tych  scenariuszy zastosowan lub narazenia oraz ryzyka

w odniesieniu do $rodowisk i populacji ludzi, ktére nie zostaly

uwzglednione w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na poziomie

unijnym.

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia spetnialy naste-

pujace warunki:

1) nie wydaje si¢ zezwolenia na stosowanie produktu przez zanu-
rzenie, o ile wniosek o zezwolenie na stosowanie produktu nie
zawiera danych wykazujacych ze produkt spelnia wymogi art. 5
i zalgcznika VI, w razie potrzeby dzigki zastosowaniu odpowied-
nich $rodkéw ograniczajacych ryzyko;

N
—

w przypadku produktéw posiadajacych zezwolenie na zastoso-
wania przemystowe nalezy ustanowi¢ bezpieczne procedury
postepowania, a produkty nalezy stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualnej, chyba ze mozna
wykaza¢ we wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemyslowych moze zosta¢ ograni-
czone do dopuszczalnego poziomu za pomoca innych $rodkéw;

2
=

etykiety lub w odpowiednich przypadkach karty charakterystyki
dla dopuszczonych produktéw musza zawieraé informacje, ze
drewno po impregnacji nalezy przechowywaé w pomieszczeniu
lub na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu zapobie-
zenia bezpo$redniemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby
lub wody oraz ze wszelkie pozostalosci substancji musza by¢
zebrane celem ponownego wykorzystania lub usunigcia;

=

nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do celéw impregno-
wania drewna przeznaczonego na konstrukcje na wolnym
powietrzu usytuowane w poblizu wody lub nad woda, chyba
ze przedstawione zostang dane, z ktérych wynika, Ze produkt
spelnia wymogi okre§lone w art. 5 oraz zalgczniku VI, w razie
potrzeby poprzez zastosowanie odpowiednich $rodkéw ograni-
czajacych ryzyko.
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Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC Numery
identyfikacyjne

Minimalna
czystos¢
substangji
czynnej
w produkcie
biobdjczym
wprowa-
dzonym do
obrotu

Data
wlaczenia

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 (oprocz produktéw
zawierajacych wiecej niz jedna
substancje czynng; w przypadku
takich produktéw obowiazuje
termin zapewnienia zgodnosci z art.
16 ust. 3 okreslony w ostatniej
z decyzji dotyczacych wigczenia
substancji czynnych wchodzacych
w sklad danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Rodzaj
produktu

Przepisy szczegtowe (*)

51

tlenek
miedzi(Il)

tlenek miedzi (1)
Nr WE: 215-269-1
Nr CAS: 1317-38-0

976 glkg

1 lutego
2014 r.

31 stycznia 2016 r.

31 stycznia
2024 1.

Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu zgodnie z art. 5 i zalgcznikiem VI panstwa cztonkowskie
dokonuja, jesli jest to wilasciwe dla okreSlonego produktu, oceny
tych  scenariuszy —zastosowan lub narazenia oraz ryzyka
w odniesieniu do $rodowisk i populacji ludzi, ktére nie zostaly
uwzglednione w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na poziomie
unijnym.

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia spetnialy naste-
pujace warunki:

1) w przypadku produktéw posiadajacych zezwolenie na zastoso-
wania przemystowe nalezy ustanowi¢ bezpieczne procedury
postepowania, a produkty nalezy stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualnej, chyba ze mozna
wykaza¢ we wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemyslowych moze zosta¢ ograni-
czone do dopuszczalnego poziomu za pomocg innych $rodkéw;

N
—

etykiety lub w odpowiednich przypadkach karty charakterystyki
dla dopuszczonych produktéw muszg zawieraé informacje, ze
drewno po impregnacji nalezy przechowywaé w pomieszczeniu
lub na nieprzepuszczalnym, twardym podiozu w celu zapobie-
zenia bezpo$redniemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby
lub wody, oraz ze wszelkie pozostaloici substancji musza by¢
zebrane celem ponownego wykorzystania lub usunigcia;

o
=

nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do celéw impregno-
wania drewna przeznaczonego na konstrukcje na wolnym
powietrzu usytuowane w poblizu wody lub nad wods, lub do
impregnowania drewna majacego kontakt ze stodka woda, chyba
ze przedstawione zostana dane, z ktérych wynika, ze produkt
spelnia wymogi okre§lone w art. 5 oraz zalaczniku VI, w razie
potrzeby poprzez zastosowanie odpowiednich $rodkéw ograni-
czajacych ryzyko.

52

weglan diwo-
dorotlenku
miedzi (II)

Wodorotlenek
miedzi(Il)
miedzi(Il) (1:1)

weglan-

Nr WE: 235-113-6

Nr CAS: 12069-69-1

957 glkg

1 lutego
2014 r.

31 stycznia 2016 r.

31 stycznia
2024 r.

Przy dokonywaniu oceny wniosku o zezwolenie na stosowanie
produktu zgodnie z art. 5 i zalacznikiem VI paristwa cztonkowskie
dokonuja, jesli jest to wilasciwe dla okreslonego produktu, oceny
tych  scenariuszy zastosowan lub narazenia oraz ryzyka
w odniesieniu do §$rodowisk i populacji ludzi, ktére nie zostaly
uwzglednione w odpowiedni sposéb w ocenie ryzyka na poziomie
unijnym.
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Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC Numery
identyfikacyjne

Minimalna
czysto$¢
substangji
czynnej
w produkcie
biobéjczym
wprowa-
dzonym do
obrotu

Data
wlaczenia

Termin zapewnienia zgodnosci
z art. 16 ust. 3 (oprécz produktéw
zawierajacych wiecej niz jedng
substancje czynna; w przypadku
takich produktéw obowiazuje
termin zapewnienia zgodnosci z art.
16 ust. 3 okreslony w ostatniej
z decyzji dotyczacych wlaczenia
substancji czynnych wchodzacych
w sklad danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Rodzaj
produktu

Przepisy szczeg6lowe (¥)

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia spelnialy naste-
pujace warunki:

1) nie wydaje si¢ zezwolenia na stosowanie produktu przez zanu-
rzenie, o ile wniosek o zezwolenie na stosowanie produktu nie
zawiera danych wykazujacych, ze produkt spetnia wymogi art. 5
i zalacznika VI, w razie potrzeby dzigki zastosowaniu odpowied-
nich $rodkéw ograniczajacych ryzyko;

N
—

w przypadku produktéw posiadajacych zezwolenie na zastoso-
wania przemystowe nalezy ustanowi¢ bezpieczne procedury
postepowania, a produkty nalezy stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywidualnej, chyba ze mozna
wykaza¢ we wniosku o zezwolenie na stosowanie produktu, ze
ryzyko dla uzytkownikéw przemystowych moze zosta¢ ograni-
czone do dopuszczalnego poziomu za pomoca innych $rodkéw;

N
=

etykiety lub w odpowiednich przypadkach karty charakterystyki
dla dopuszczonych produktéw muszg zawieraé informacje, ze
drewno po impregnacji nalezy przechowywaé w pomieszczeniu
lub na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu w celu zapobie-
zenia bezpo$redniemu przedostawaniu si¢ substancji do gleby
lub wody oraz ze wszelkie pozostatosci substancji musza by¢
zebrane celem ponownego wykorzystania lub usunigcia;

2

nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do celéw impregno-
wania drewna przeznaczonego na konstrukcje na wolnym
powietrzu usytuowane w poblizu wody lub nad wods, lub do
impregnowania drewna majacego bezposredni kontakt ze stodka
wodg, chyba ze przedstawione zostang dane, z ktérych wynika,
ze produkt spelnia wymogi okreSlone w art. 5 oraz zalaczniku
VI, w razie potrzeby poprzez zastosowanie odpowiednich
srodkéw ograniczajacych ryzyko.”

(*) Do celéw wdrozenia wspolnych zasad zalacznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich s3 dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

	Dyrektywa Komisji 2012/2/UE  z dnia 9 lutego 2012 r.  zmieniająca dyrektywę 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu włączenia tlenku miedzi (II), wodorotlenku miedzi (II) oraz węglanu diwodorotlenku miedzi (II) jako substancji czynnych do załącznika I do tej dyrektywy  (Tekst mający znaczenie dla EOG)

