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DIRETIVAS

DIRETIVA 2012/2/UE DA COMISSAO
de 9 de fevereiro de 2012

que altera a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho com o objetivo de incluir as
substancias ativas 6xido de cobre (II), hidréxido de cobre (II) e carbonato de cobre bisico no anexo

I da mesma

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagio
de produtos biocidas no mercado (), nomeadamente o
artigo 16.%, n.° 2, segundo pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 1451/2007 da Comissdo, de
4 de dezembro de 2007, relativo a segunda fase do
programa de trabalho de 10 anos mencionado no
n.° 2 do artigo 16.° da Diretiva 98/8/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a colocagdo de produtos
biocidas no mercado (), estabelece uma lista de substan-
cias ativas a avaliar, tendo em vista a eventual inclusdo
das mesmas nos anexos I, IA ou IB da Diretiva 98/8/CE.
Essa lista inclui o oxido de cobre (Il), o hidréxido de
cobre (Il) e o carbonato de cobre bésico, para utilizagio
em produtos do tipo 8 (produtos de protegio da madei-
ra), definidos no anexo V da mesma diretiva.

Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 14512007, o 6xido de cobre (II), o hidréxido de
cobre (Il) e o carbonato de cobre bésico foram avaliados,
nos termos do artigo 11.°, n.° 2, da Diretiva 98/8/CE,
para utilizacdo em produtos do tipo 8.

A Franga foi designada Estado-Membro relator, tendo
apresentado os relatorios da autoridade competente a
Comissdo, juntamente com recomendacdes, nos termos
do artigo 14.°, n® 4 e 6, do Regulamento (CE)
n.° 1451/2007, em 10 de maio de 2007, no respeitante
ao 6xido de cobre (Il), em 19 de fevereiro de 2008, no
respeitante ao hidroxido de cobre (), e em 10 de maio
de 2007 e 19 de fevereiro de 2008, no respeitante ao
carbonato de cobre bésico.

Os relatérios da autoridade competente foram examina-
dos pelos Estados-Membros e pela Comissio. Em confor-
midade com o artigo 15.°, n.° 4, do Regulamento (CE)
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(6)

(8)

n.° 1451/2007, as conclusdes desse exame foram inclui-
das num relatério de avaliacdo, elaborado no quadro do
Comité Permanente dos Produtos Biocidas de 22 de se-
tembro de 2011.

Das avaliagdes efetuadas, depreende-se ser licito crer que
os produtos biocidas com 6xido de cobre (II), hidréxido
de cobre (Il) e carbonato de cobre bdsico utilizados na
prote¢do de madeiras satisfazem as condi¢des definidas
no artigo 5.° da Diretiva 98/8/CE. E, portanto, adequado
incluir o 6xido de cobre (II), o hidréxido de cobre (II) e o
carbonato de cobre bdsico no anexo I da referida diretiva.

Nem todas as utilizagdes potenciais foram avaliadas a
escala da Unido Europeia. E, pois, conveniente que 0s
Estados-Membros avaliem os cendrios de utilizacio ou
de exposicdo, bem como os riscos para as populacdes
humanas e os meios ambientais, que ndo tenham sido
contemplados com suficiente representatividade na ava-
liacio de riscos a escala da Unido e que, ao concederem
as autorizagdes dos produtos, assegurem a adogdo de
medidas adequadas, ou o estabelecimento de condi¢es
especificas, com o objetivo de reduzir para niveis aceit-
veis os riscos identificados.

Atendendo aos riscos identificados para a satide humana,
justifica-se exigir que sejam estabelecidos procedimentos
operacionais seguros para os produtos que contenham
6xido de cobre (Il), hidroxido de cobre (Il) e carbonato
de cobre bésico autorizados para utilizacdo industrial e
que esses produtos sejam aplicados por operadores mu-
nidos de equipamentos de prote¢do individual adequados,
salvo se o pedido de autorizagdo do produto demonstrar
a possibilidade de, por outros meios, reduzir para niveis
aceitdveis os riscos para os utilizadores industriais.

Foi também avaliada a aplicagdo por imersio do hidré-
xido de cobre (II) e do carbonato de cobre bdsico; aten-
dendo aos riscos identificados para a satide humana, estas
substancias ndo devem ser autorizadas para a referida
utilizacdo, salvo se forem apresentados dados que de-
monstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 5.° e do anexo VI, se necessdrio através da aplica-
¢do de medidas de redugio adequadas. Quanto ao 6xido
de cobre (Il), ndo foi avaliada a sua aplicagdo por imer-
sdo, decorrendo do requisito referido no sexto conside-
rando que os produtos ndo podem ser autorizados para
essa aplicacdo, salvo se a mesma for avaliada pelo Estado-
-Membro que concede a autorizagio.



10.2.2012

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 37/61

(9)  Foram identificados riscos inaceitdveis para o ambiente
no caso de madeiras tratadas com Oxido de cobre (II),
hidréxido de cobre (Il) e carbonato de cobre bdsico uti-
lizadas em estruturas para exteriores proximas ou em
cima de dgua (cendrio «ponte» da classe de utilizagdo 3,
segundo a defini¢gdo da OCDE (')). No respeitante ao car-
bonato de cobre bdsico e ao dxido de cobre (II), foram
também identificados riscos inaceitdveis na utilizacdo de
madeiras tratadas em contacto com 4dgua doce (classe 4b
definida pela OCDE). E, portanto, adequado exigir que
ndo sejam autorizados produtos de tratamento da ma-
deira que se destinem a essas utilizagdes, salvo se forem
apresentados dados que demonstrem que o produto
cumpre as exigéncias do artigo 5.° e do anexo VI da
Diretiva 98/8/CE, se necessdrio através da aplicagdo de
medidas adequadas de redugdo dos riscos. Quanto ao
hidréxido de cobre (II), ndo foi avaliada a sua utilizacio
em madeiras em contacto com 4gua doce, decorrendo do
requisito referido no sexto considerando que os produtos
ndo podem ser autorizados para essa aplicagdo, salvo se a
mesma for avaliada pelo Estado-Membro que concede a
autorizacdo.

(10)  Atendendo aos riscos identificados para o meio aqudtico
e os solos, justifica-se exigir que a madeira recentemente
tratada seja armazenada sob abrigo efou sobre um su-
porte sélido impermedvel e que os produtos com 6xido
de cobre (1), hidréxido de cobre (II) e carbonato de cobre
bésico utilizados na protecio de madeiras derramados ao
serem aplicados sejam recolhidos, para reutilizacio ou
eliminacio.

(11)  As disposi¢des da presente diretiva devem ser aplicadas
simultaneamente em todos os Estados-Membros, de
forma a garantir igualdade de tratamento dos produtos
biocidas com as substincias ativas 6xido de cobre (II),
hidréxido de cobre (II) e carbonato de cobre basico pre-
sentes no mercado da Unido e a facilitar o funciona-
mento adequado do mercado dos produtos biocidas em
geral.

(12)  Deve prever-se um periodo razodvel antes da inclusdo de
substincias ativas no anexo I da Diretiva 98/8/CE, para
que os Estados-Membros e as partes interessadas possam
preparar-se para as novas exigéncias dela decorrentes e
para assegurar que os requerentes que elaboraram os
processos podem beneficiar plenamente do periodo de
10 anos de protecio dos dados, o qual, nos termos do
artigo 12.°, n° 1, alinea ¢), ponto ii), da Diretiva
98/8/CE, tem inicio na data de inclusdo.

(13)  Depois da inclusdo, deve facultar-se aos Estados-Membros
um periodo razodvel para porem em pratica as disposi-
¢oes do artigo 16.%, n.° 3, da Diretiva 98/8/CE.

(") OECD series on emission scenario documents, n.° 2, Emission Scenario
Document for Wood Preservatives, parte 2, p. 64.

(14) A Diretiva 98/8/CE deve, portanto, ser alterada em con-
formidade.

(15)  As medidas previstas na presente diretiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

O anexo I da Diretiva 98/8/CE ¢ alterado em conformidade com
o anexo da presente diretiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até 31 de
janeiro de 2013, as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente
diretiva.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposicdes a
partir de 1 de fevereiro de 2014.

As disposi¢oes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades da
referéncia sio adotadas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o
texto das principais disposi¢des de direito interno que adotarem
no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente diretiva.

Feito em Bruxelas, em 9 de fevereiro de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



Ao anexo I da Diretiva 98/8/CE sdo aditadas as seguintes entradas:

ANEXO

Prazo para o cumprimento do

Pureza mi- n.° 3 do artigo 16.° (exceto no
nima da caso dos produtos que contenham
substancia mais de uma substancia ativa,
o | Denominagdo Denominagdo IUPAC ativa no . ~ relativamente aos quais o prazo | Data de termo da | Tipo de . s x e X
N. , R Data de inclusio ; S . - Disposicdes especificas (¥)
comum Ntmeros de identificagio produto para o cumprimento do n.° 3 do inclusdo produto
biocida artigo 16.° é o prazo estabelecido
colocado no na dltima das decisdes de inclusdo
mercado respeitantes as suas substancias
ativas)
«50 [ Hidréxido | Hidréxido de cobre (Il) | 965 g/kg 1 de fevereiro de 31 de janeiro de 2016 31 de janeiro de 8 Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 5.° ¢ com o anexo
de cobre 2014 2024 VI, o pedido de autorizacdo de um produto, os Estados-Membros

N.° CE: 243-815-9
N.° CAS: 20427-59-2

devem determinar, sempre que pertinente, em func¢do do produto
especifico, os cendrios de utilizagdo ou de exposi¢do, bem como
os riscos para as popula¢des humanas e os meios ambientais,
que ndo tenham sido contemplados com suficiente representati-
vidade na avaliagdo de riscos a escala da Unido Europeia.

Os Estados-Membros devem assegurar que as autorizacdes res-
peitam as seguintes condigdes:

1. Ndo serdo autorizados produtos para aplicagdo por imersdo,
salvo se o pedido de autorizagdo do produto apresentar dados
que demonstrem que a aplicacdo do produto cumpre as exi-
géncias do artigo 5.° ¢ do anexo VI, se necessdrio através da
aplicacdo de medidas adequadas de redugdo dos riscos.

2. No caso dos produtos autorizados para utilizacdo industrial,
devem ser estabelecidos procedimentos operacionais seguros e
os produtos devem ser aplicados por operadores munidos de
equipamentos de protecio individual adequados, salvo se o
pedido de autorizacdo do produto demonstrar a possibilidade
de, por outros meios, reduzir para niveis aceitdveis os riscos
para os utilizadores industriais.

3. Os rétulos e, quando pertinente, as fichas de dados de segu-
ranga dos produtos autorizados devem indicar que a madeira
recentemente tratada deve ser armazenada sob abrigo efou
sobre um suporte sélido impermedvel, a fim de evitar derra-
mes diretos para o solo e para a dgua, e que os produtos
derramados ao serem aplicados devem ser recolhidos, para
reutilizacdo ou eliminagdo.

4. Nao serdo autorizados produtos para o tratamento de madei-
ras a utilizar em estruturas para exteriores préximas ou em
cima de dgua, salvo se forem apresentados dados que de-
monstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 5.° e do anexo VI, se necessdrio através da aplicagdo
de medidas adequadas de reducio dos riscos.
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N.°

Denominagdo
comum

Denominagdo IUPAC
Ntimeros de identifica¢io

Pureza mi-
nima da

substancia
ativa no
produto
biocida

colocado no
mercado

Data de inclusio

Prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 16.° (exceto no
caso dos produtos que contenham
mais de uma substancia ativa,
relativamente aos quais o prazo
para o cumprimento do n.° 3 do
artigo 16.° ¢ o prazo estabelecido
na tltima das decisoes de inclusdo
respeitantes as suas substancias
ativas)

Data de termo da
inclusdo

Tipo de
produto

Disposicdes especificas (*)

51

Oxido de
cobre (II)

Oxido de cobre (II)
N.° CE: 215-269-1
N.° CAS: 1317-38-0

976 glkg

1 de fevereiro de
2014

31 de janeiro de 2016

31 de janeiro de
2024

Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 5.° e com o anexo
VI, o pedido de autoriza¢do de um produto, os Estados-Membros
devem determinar, sempre que pertinente, em fun¢do do produto
especifico, os cendrios de utilizagdo ou de exposi¢do, bem como
os riscos para as populagdes humanas e os meios ambientais,
que ndo tenham sido contemplados com suficiente representati-
vidade na avaliacdo de riscos a escala da Unido Europeia.

Os Estados-Membros devem assegurar que as autorizacdes res-
peitam as seguintes condigdes:

1. No caso dos produtos autorizados para utilizagdo industrial,
devem ser estabelecidos procedimentos operacionais seguros e
os produtos devem ser aplicados por operadores munidos de
equipamentos de protecdo individual adequados, salvo se o
pedido de autorizacdo do produto demonstrar a possibilidade
de, por outros meios, reduzir para niveis aceitaveis os riscos
para os utilizadores industriais.

2. Os rétulos e, quando pertinente, as fichas de dados de segu-
ranga dos produtos autorizados devem indicar que a madeira
recentemente tratada deve ser armazenada sob abrigo efou
sobre um suporte sélido impermedvel, a fim de evitar derra-
mes diretos para o solo e para a dgua, e que os produtos
derramados ao serem aplicados devem ser recolhidos, para
reutilizacdo ou eliminagio.

3. Nio serdo autorizados produtos para o tratamento de madei-
ras a utilizar em estruturas para exteriores proximas ou em
cima de 4gua, nem para o tratamento de madeiras em con-
tacto com dgua doce, salvo se forem apresentados dados que
demonstrem que o produto cumpre as exigéncias do
artigo 5.° e do anexo VI, se necessdrio através da aplicagdo
de medidas adequadas de reducdo dos riscos.

52

Carbonato
de  cobre
bésico

Carbonato de cobre
(IN-hidréxido de cobre
I (1:1)

N.° CE: 235-113-6

N.° CAS: 12069-69-1

957 glkg

1 de fevereiro de
2014

31 de janeiro de 2016

31 de janeiro de
2024

Ao avaliarem, em conformidade com o artigo 5.° ¢ com 0 anexo
VI, o pedido de autorizacdo de um produto, os Estados-Membros
devem determinar, sempre que pertinente, em funcdo do produto
especifico, os cendrios de utilizagdo ou de exposi¢do, bem como
os riscos para as populagdes humanas e os meios ambientais,
que ndo tenham sido contemplados com suficiente representati-
vidade na avaliagdo de riscos a escala da Unido Europeia.
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Denominagao
comum

N.°

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificacio

Pureza mi-
nima da

substancia
ativa no
produto
biocida

colocado no
mercado

Data de inclusio

Prazo para o cumprimento do
n.° 3 do artigo 16.° (exceto no
caso dos produtos que contenham
mais de uma substancia ativa,
relativamente aos quais o prazo
para o cumprimento do n.° 3 do
artigo 16.° é o prazo estabelecido
na dltima das decisdes de inclusdo
respeitantes as suas substancias
ativas)

Data de termo da
inclusdo

Tipo de
produto

Disposigdes especificas (*)

Os Estados-Membros devem assegurar que as autorizacdes res-
peitam as seguintes condigdes:

1. Ndo serdo autorizados produtos para aplicagdo por imersdo,
salvo se o pedido de autorizagdo do produto apresentar dados
que demonstrem que a aplicacdo do produto cumpre as exi-
géncias do artigo 5.° ¢ do anexo VI, se necessdrio através da
aplicacdo de medidas adequadas de redugdo dos riscos.

2. No caso dos produtos autorizados para utilizagdo industrial,
devem ser estabelecidos procedimentos operacionais seguros e
os produtos devem ser aplicados por operadores munidos de
equipamentos de prote¢do individual adequados, salvo se o
pedido de autorizacdo do produto demonstrar a possibilidade
de, por outros meios, reduzir para niveis aceitdveis os riscos
para os utilizadores industriais.

3. Os rétulos e, quando pertinente, as fichas de dados de segu-
ranca dos produtos autorizados devem indicar que a madeira
recentemente tratada deve ser armazenada sob abrigo efou
sobre um suporte sélido impermedvel, a fim de evitar derra-
mes diretos para o solo e para a dgua, e que os produtos
derramados ao serem aplicados devem ser recolhidos, para
reutilizagdo ou eliminagdo.

4. Nao serdo autorizados produtos para o tratamento de madei-
ras a utilizar em estruturas para exteriores proximas ou em
cima de 4gua, nem para o tratamento de madeiras em con-
tacto directo com dgua doce, salvo se forem apresentados
dados que demonstrem que o produto cumpre as exigéncias
do artigo 5.° e do anexo VI, se necessdrio através da aplicagdo
de medidas adequadas de reducdo dos riscos.»

(*) Para a aplicagdo dos principios comuns do anexo VI, o teor e as conclusdes dos relatorios de avaliacdo encontram-se disponiveis no sitio web da Comissdo: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm
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