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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 438/2014 AL COMISIEI
din 29 aprilie 2014

de aprobare a ciproconazolului ca substantd activd existentd, destinati utilizirii in produsele
biocide pentru tipul de produs 8

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 89 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 14512007 al Comisiei (%) stabileste o listd de substante active care trebuie evaluate, in
vederea unei eventuale includeri in anexa I, IA sau IB la Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului (). Aceastd listd include ciproconazolul.

(2)  Ciproconazolul a fost evaluat in conformitate cu articolul 11 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE in vederea utili-
zarii in tipul de produs 8, produse de intretinere a lemnului, astfel cum este definit in anexa V la directiva respec-
tivd, care corespunde tipului de produs 8 definit in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3) Irlanda a fost desemnatd stat membru raportor si a prezentat Comisiei, la 30 mai 2012, raportul autoritatii
competente, insotit de o recomandare, in conformitate cu articolul 14 alineatele (4) si (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1451/2007.

(4)  Raportul autorititii competente a fost examinat 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-un raport de
evaluare revizuit in cadrul Comitetului permanent pentru produse biocide din 13 martie 2014.

(5)  Conform raportului de evaluare respectiv, produsele biocide utilizate pentru tipul de produs 8 si care contin
ciproconazol pot indeplini cerintele previzute la articolul 5 din Directiva 98/8/CE, dacd sunt respectate anumite
conditii si specificatii legate de folosirea lor.

(6)  Prin urmare, este oportun sd se aprobe utilizarea ciproconazolului in produsele biocide pentru tipul de produs 8,
sub rezerva respectdrii acestor specificatii si conditii.

(7)  Intrucat evaluarea nu a abordat nanomaterialele, in temeiul articolului 4 alineatul (4) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, aprobarea nu ar trebui sd includd astfel de materiale.

(8)  Raportul concluzioneazd ci ciproconazolul indeplineste criteriile de clasificare ca substanti toxicd pentru repro-
ducere (categoria 1B), in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (), si ca substantd foarte persistentd (vP) si toxicd (T) in conformitate cu anexa XIII la Regula-
mentul (CE) nr. 1907/2006. Desi actuala clasificare armonizatd a ciproconazolului ar trebui revizuitd in conformi-
tate cu articolul 37 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, aceste proprietdti intrinseci ar trebui si fie luate in
considerare pentru stabilirea perioadei de valabilitate a aprobarii.

(9)  Intrucat conditiile de la articolul 90 alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 nu sunt
indeplinite, ar trebui sd se recurgd la practica curentd prevdzutd de Directiva 98/8/CE. Prin urmare, perioada de
valabilitate a aprobdrii ar trebui sd fie de cinci ani.

(10)  Cu toate acestea, in perspectiva autorizirii produselor in conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, ciproconazolul trebuie considerat susceptibil de inlocuire in temeiul articolului 10 alineatul (1) lite-
rele (a) si (d) din regulamentul respectiv.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din 4 decembrie 2007 privind a doua etapd a programului de lucru de 10 ani previzut la
articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor
biocide JOL 325,11.12.2007, p. 3).

() Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biocide (JO L 123,
24.4.1998,p. 1).

() Regulamentltjxl (2?E) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modifi-
care a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(11)  Trebuie sd se prevadi trecerea unei perioade de timp rezonabile pand la aprobarea unei substante active, pentru a
permite partilor interesate si adopte mdsurile preparatorii necesare in vederea indeplinirii noilor cerinte stabilite.

(12) Masurile prevdzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse

biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobd ciproconazolul ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide pentru tipul de produs 8, sub
rezerva indeplinirii specificatiilor si a conditiilor previzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 aprilie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Denumire Denumire ITUPAC Gradul minim de puritate Data aprobirii Data de expirare a Tipul de Condiii specifice ()
comuni Numere de identificare a substantei active (1) p aprobarii produs Hi sp
Ciproconazol Denumire [UPAC: 940 g/kg 1 noiembrie 2015 31 octombrie 2020 8 Ciproconazolul este considerat susceptibil de

(2RS,3RS;2RS,3SR)-2-(4-clor-
fenil)-3-ciclopropil-1-(1H-
1,2,4-triazol-1-yl)butan-2-ol

Nr. CE: nu se aplicd
Nr. CAS: 94361-06-5

Ciproconazolul are doi diaste-
reomeri.

Diastercomerul ~ A:  pereche
enantiomericd, in care grupul
2-hidroxi si 3-hidrogenul sunt
localizati pe aceeasi parte (2S,
3S i 2R, 3R)

Diasterecomerul ~ B:  pereche
enantiomericd, in care grupul
2-hidroxi si 3-hidrogenul sunt
localizati pe parti opuse (2R,
3S si 2S, 3R)

Ciproconazolul tehnic este un
amestec de aproximativ 1:1 al
celor doi diastereomeri, care
sunt, fiecare, un amestec de
exact 1:1 al enantiomerilor.

Ciproconazolul ~ are
doi diastereomeri.

(Diastereoizomerul A:
430-500 g/kg

Diastereoizomerul  B:
470-550 g/kg).

inlocuire in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) literele (a) si (d) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012.

In evaluarea produsului, se va acorda o
atentie deosebitd expunerii, riscurilor si efica-
citatii aferente utilizarilor care fac obiectul
unei cereri de autorizare, dar nu sunt abor-
date in evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii
cu privire la riscurile prezentate de substanta
activa.

Autorizatiile se acordd in urmdtoarele

conditii:

1. Pentru utilizatorii industriali se stabilesc
proceduri operationale sigure si mdasuri
organizatorice adecvate. Produsele vor fi
utilizate cu echipament individual de
protectie adecvat, dacd expunerea nu
poate fi redusd la un nivel acceptabil prin
alte mijloace.

2. Produsele nu se autorizeazd pentru uz
industrial, §i anume pentru impregnarea
dubld in vid, cu exceptia cazului in care
sunt furnizate date care si demonstreze ci
produsul nu prezintd riscuri inacceptabile,
dacd este necesar, ca urmare a aplicdrii
unor misuri corespunzitoare de atenuare.
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Denumire Denumire [TUPAC
comund Numere de identificare

Gradul minim de puritate
a substantei active (1)

Data aprobarii

Data de expirare a
aprobarii

Tipul de
produs

Conditii specifice ()

3. Trebuie sd se ia mdsuri adecvate de redu-
cere a riscurilor pentru protejarea compar-
timentelor sol i apa. In special:

(@)

etichetele si, dacd se furnizeazi, fisele
cu date de securitate ale produselor
autorizate trebuie sd precizeze ci apli-
carea industriald trebuie si se desfd-
soare intr-un spatiu inchis sau pe o
suprafatd durd impermeabild previzutd
cu pereti de protectie, cd lemnul
proaspit tratat trebuie depozitat intr-
un loc acoperit sau pe o suprafatd
duri impermeabildi sau in ambele,
pentru a preveni pierderile directe in
sol sau in apd, si cd orice pierderi
rezultate in urma aplicdrii produsului
trebuie recuperate pentru reutilizare
sau eliminare.

Produsele nu se autorizeazd pentru
tratarea industriald a lemnului care va
fi expus intemperiilor sau pentru
tratarea lemnului care va fi folosit
pentru  constructii  exterioare, cu
exceptia cazului in care sunt furnizate
date care si demonstreze cd produsul
nu prezintd riscuri inacceptabile, dacd
este necesar, ca urmare a aplicérii unor
mdsuri corespunzitoare de atenuare.

(") Puritatea indicatd in aceastd coloand este gradul minim de puritate a substantei active utilizate pentru evaluarea efectuatd in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Substanta activd
din produsul introdus pe piatd poate avea un grad de puritate egal sau diferit, daci s-a dovedit cd aceasta este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activd evaluata.
(3 In vederea punerii in aplicare a principiilor comune din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, continutul si concluziile rapoartelor de evaluare sunt disponibile pe site-ul internet al Comisiei: http://ec.

europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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