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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2012/2/EU DER KOMMISSION
vom 9. Februar 2012

zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates zwecks Aufnahme
der Wirkstoffe Kupfer(II)-oxid, Kupfer(II)-hydroxid und basisches Kupfercarbonat in Anhang I

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen

Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 1998 tiber das Inverkehrbringen
von Biozid-Produkten (), insbesondere auf Artikel 16 Absatz 2
Unterabsatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommis-
sion vom 4. Dezember 2007 iiber die zweite Phase des
Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemafd Artikel 16 Absatz
2 der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Pro-
dukten () wurde die Liste der Wirkstoffe festgelegt, die
im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme in Anhang I, IA
oder IB der Richtlinie 98/8/EG bewertet werden sollen.
Diese Liste umfasst Kupfer(ll)-oxid, Kupfer(Il)-hydroxid
und basisches Kupfercarbonat zur Verwendung in der
in Anhang V der Richtlinie definierten Produktart 8
,Holzschutzmittel“.

Kupfer()-oxid, Kupfer(Il)-hydroxid und basisches Kupfer-
carbonat wurden gemifl der Verordnung (EG) Nr.
1451/2007 in Einklang mit Artikel 11 Absatz 2 der
Richtlinie 98/8/EG im Hinblick auf die Verwendung in
der Produktart 8 beurteilt.

Frankreich wurde zum berichterstattenden Mitgliedstaat
benannt und legte der Kommission gemafl Artikel 14
Absitze 4 und 6 der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007
am 10. Mai 2007 in Bezug auf Kupfer(ll)-oxid, am
19. Februar 2008 in Bezug auf Kupfer(I)-hydroxid sowie
am 10. Mai 2007 und 19. Februar 2008 in Bezug auf
basisches Kupfercarbonat den jeweiligen Bericht der zu-
standigen Behorde zusammen mit Empfehlungen vor.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission haben die Be-
richte der zustindigen Behorde gepriift. Das Ergebnis
dieser Uberpriifung wurde gemifR Artikel 15 Absatz
4 der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 am 22.

() ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
() ABL L 325 vom 11.12.2007, S. 3.

September 2011 im Stindigen Ausschuss fiir Biozid-Pro-
dukte in einem Bewertungsbericht festgehalten.

Auf der Grundlage der Bewertungen kann davon aus-
gegangen werden, dass als Holzschutzmittel verwendete
Biozid-Produkte, die Kupfer(l)-oxid, Kupfer(ll)-hydroxid
oder basisches Kupfercarbonat enthalten, die Anforderun-
gen gemifl Artikel 5 der Richtlinie 98/8/EG erfiillen.
Daher sollten Kupfer(Il)-oxid, Kupfer(Il)-hydroxid und ba-
sisches Kupfercarbonat in Anhang I der Richtlinie auf-
genommen werden.

Auf Unionsebene wurden nicht alle moglichen Verwen-
dungszwecke bewertet. Deshalb sollten die Mitgliedstaa-
ten die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarios
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente bewerten, die bei der Risiko-
bewertung auf Unionsebene nicht in reprisentativer
Weise beriicksichtigt wurden, und bei Erteilung der Pro-
duktzulassungen dafiir sorgen, dass geeignete Mafinah-
men getroffen bzw. spezielle Auflagen vorgesehen wer-
den, um die festgestellten Risiken auf ein vertretbares
Maf§ zu begrenzen.

Angesichts der festgestellten Risiken fiir die menschliche
Gesundheit erscheint es angemessen vorzuschreiben, dass
fur Produkte, die Kupfer(Il)-oxid, Kupfer(Il)-hydroxid oder
basisches Kupfercarbonat enthalten und die fiir eine in-
dustrielle Verwendung zugelassen wurden, sichere Be-
triebsverfahren aufzustellen sind und dass diese Produkte
nur mit einer geeigneten personlichen Schutzausriistung
zu verwenden sind, sofern im Antrag auf Produktzulas-
sung nicht nachgewiesen wird, dass die Risiken fiir indus-
trielle Anwender auf andere Weise auf ein vertretbares
Mafl reduziert werden kann.

Kupfer(I)-hydroxid und basisches Kupfercarbonat wurden
auflerdem in Bezug auf die Verwendung im Tauchverfah-
ren bewertet und sollten angesichts der festgestellten Ri-
siken fiir die menschliche Gesundheit nur dann fiir diesen
Verwendungszweck zugelassen werden, wenn Daten vor-
gelegt werden, die belegen, dass das Produkt gegebenen-
falls durch die Anwendung von geeigneten Risikomin-
derungsmafinahmen die Anforderungen von Artikel 5
und Anhang VI erfiillt. Fiir Kupfer(I)-oxid wurde die Ver-
wendung im Tauchverfahren nicht gepriift, so dass nach
dem Erwigungsgrund 6 Produkte nur dann fir einen
solchen Verwendungszweck zugelassen werden konnen,
wenn der zulassende Mitgliedstaat ihn priift.
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(9)  Bei Holz, das mit Kupfer(ll)-oxid, Kupfer(Il)-hydroxid
oder basischem Kupfercarbonat behandelt wurde und
fir Konstruktionen im Freien in der Nahe von oder
iber Wasser vorgesehen ist (,Briicken“-Szenario in An-
wendungsklasse 3 nach OECD-Definition ('), wurden un-
annehmbare Risiken fir die Umwelt festgestellt. Bei der
Verwendung von behandeltem Holz in Kontakt mit Sufs-
wasser (Anwendungsklasse 4b nach OECD-Definition)
wurden fir basisches Kupfercarbonat und Kupfer(Il)-
oxid unannehmbare Risiken fiir die Umwelt festgestellt.
Es empfiehlt sich daher vorzuschreiben, dass Produkte
nur dann fir die Behandlung von fiir diese Verwendungs-
zwecke bestimmtes Holz zugelassen werden, wenn Daten
vorgelegt werden, die belegen, dass das Produkt gegebe-
nenfalls unter Anwendung geeigneter Risikominderungs-
mafinahmen die Anforderungen von Artikel 5 und An-
hang VI der Richtlinie 98/8/EG erfullt. Fiir Kupfer(Il)-hy-
droxid wurde die Verwendung bei Holz in Kontakt mit
Suwasser nicht gepriift, so dass nach dem Erwagungs-
grund 6 Produkte nur dann fur einen solchen Verwen-
dungszweck zugelassen werden konnen, wenn der zulas-
sende Mitgliedstaat ihn priift.

(10)  Angesichts der festgestellten Risiken fur die Umweltkom-
partimente Wasser und Boden empfiehlt es sich vor-
zuschreiben, dass frisch behandeltes Holz nach der Be-
handlung unter einer Abdeckung und/oder auf undurch-
lassigem, hartem Untergrund gelagert werden muss und
dass etwaige Verluste bei der Anwendung von Produkten,
die als Holzschutzmittel verwendet werden und Kup-
fer(I)-oxid, Kupfer(l)-hydroxid oder basisches Kupfercar-
bonat enthalten, zwecks Wiederverwendung oder Beseiti-
gung aufgefangen werden miissen.

(11)  Die Bestimmungen dieser Richtlinie sollten in allen Mit-
gliedstaaten gleichzeitig angewendet werden, damit die
Gleichbehandlung aller Biozid-Produkte, die den Wirk-
stoff Kupfer(ll)-oxid, Kupfer(Il)-hydroxid oder basisches
Kupfercarbonat enthalten, auf dem EU-Markt gewihrleis-
tet und das ordnungsgemife Funktionieren des Marktes
fur Biozid-Produkte im Allgemeinen erleichtert wird.

(12)  Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I der
Richtlinie 98/8/EG ist eine angemessene Frist einzurdu-
men, damit die Mitgliedstaaten und die Betroffenen sich
auf die Erfillung der neuen Anforderungen vorbereiten
konnen, und damit sichergestellt ist, dass die Antragstel-
ler, die Unterlagen eingereicht haben, die volle zehnjih-
rige Datenschutzfrist nutzen koénnen, die gemaf
Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe c¢ Ziffer ii der Richtlinie
98/8/EG zum Zeitpunkt der Aufnahme anlduft.

(13)  Nach der Aufnahme ist den Mitgliedstaaten eine an-
gemessene Frist fir die Umsetzung von Artikel 16 Ab-
satz 3 der Richtlinie 98/8/EG einzurdumen.

(') OECD series on emission scenario documents, Nr. 2, Emission Sce-
nario Document for Wood Preservatives, Teil 2, S. 64.

(14)  Die Richtlinie 98/8/EG ist daher entsprechend zu dndern.

(15)  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir Biozid-Produkte —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 98/8/EG wird entsprechend dem An-
hang der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen bis spa-
testens 31. Januar 2013 die erforderlichen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen.

Sie wenden diese Bestimmungen ab dem 1. Februar 2014 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 9. Februar 2012

Fiir die Kommission
Der Prdsident
José Manuel BARROSO



In Anhang [ der Richtlinie 98/8/EG werden die folgenden Eintrige eingefiigt:

ANHANG

Gebrauchliche

IUPAC-Bezeichnung

Mindestreinheit
des Wirkstoffs im
Biozid-Produkt in

Zeitpunkt der

Frist fiir die Erfiillung von Artikel 16
Absatz 3 (ausgenommen Produkte mit
mehr als einem Wirkstoff; bei diesen

Aufnahme

Nr. Bezeichnung Kennnummern der Form, in der | Aufnahme I.’rodukten muss Artikel 16 Absa't z3 befristet bis Produktart Sonderbestimmungen ()
. bis zu dem in der letzten Entscheidung
es in Verkehr iber die Aufnahme ih kstoff
cbracht wird iiber die Aufnahme ihrer Wirkstoffe
8 festgesetzten Zeitpunkt erfiillt werden.)
,50 | Kupferhydroxid | Kupfer(Il)-hydroxid 965 glkg 1. Februar 31. Januar 2016 31. Januar 8 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung eines Produkts
2014 2024 gemifs Artikel 5 und Anhang VI bewerten die Mitgliedstaaten

EG-Nr.: 243-815-9
CAS-Nr.: 20427-59-2

erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die Verwendungs-
zwecke oder Expositionsszenarien und die Risiken fur die Bevol-
kerungsgruppen und die Umweltkompartimente, die bei der Ri-
sikobewertung auf EU-Ebene nicht reprasentativ beriicksichtigt
wurden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulassungen an fol-
gende Bedingungen gekniipft sind:

(1) Die Produkte werden nur dann fiir die Verwendung im
Tauchverfahren zugelassen, wenn im Antrag auf Produkt-
zulassung Daten vorgelegt wurden, die belegen, dass das Pro-
dukt gegebenenfalls durch die Anwendung geeigneter Risiko-
minderungsmaffnahmen die Anforderungen von Artikel 5
und Anhang VI erfullt.

Fiir fiir industrielle Zwecke zugelassene Produkte werden si-
chere Betriebsverfahren aufgestellt und die Produkte werden
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet, so-
fern in dem Antrag auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
werden kann, dass das Risiko fiir industrielle Anwender auf
andere Weise auf ein vertretbares Mafl reduziert werden
kann.

=
=

Auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheitsdatenblittern
von zugelassenen Produkten wird angegeben, dass frisch be-
handeltes Holz nach der Behandlung unter einer Abdeckung
und/oder auf undurchldssigem, hartem Untergrund gelagert
werden muss, um direktes Austreten in den Boden oder in
Gewisser zu verhindern, und dass etwaige Verluste bei der
Anwendung des Produkts zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden miissen.

—
>

Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von Holz
zugelassen werden, das fir Konstruktionen im Freien in der
Nihe von oder iiber Wasser verwendet wird, wenn Daten
vorgelegt werden, die belegen, dass das Produkt gegebenen-
falls unter Anwendung geeigneter Risikominderungsmafinah-
men den Anforderungen von Artikel 5 und von Anhang VI
gentigt.

=
£
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Gebriuchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs im
Biozid-Produkt in
der Form, in der

es in Verkehr

gebracht wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung von Artikel 16
Absatz 3 (ausgenommen Produkte mit
mehr als einem Wirkstoff; bei diesen
Produkten muss Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der letzten Entscheidung
iiber die Aufnahme ihrer Wirkstoffe
festgesetzten Zeitpunkt erfiillt werden.)

Aufnahme
befristet bis

Produktart

Sonderbestimmungen (¥)

51

Kupfer(Il)-oxid

Kupfer(Il)-oxid
EG-Nr.: 215-269-1
CAS-Nr.: 1317-38-0

976 glkg

1. Februar
2014

31. Januar 2016

31. Januar
2024

Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung eines Produkts
gemdfl Artikel 5 und Anhang VI bewerten die Mitgliedstaaten
erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die Verwendungs-
zwecke oder Expositionsszenarien und die Risiken fiir die Bevol-
kerungsgruppen und die Umweltkompartimente, die bei der Ri-
sikobewertung auf EU-Ebene nicht reprisentativ beriicksichtigt
wurden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulassungen an fol-
gende Bedingungen gekniipft sind:

(1) Fir fir industrielle Zwecke zugelassene Produkte werden si-
chere Betriebsverfahren aufgestellt, und die Produkte werden
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet, so-
fern in dem Antrag auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
werden kann, dass das Risiko fiir industrielle Anwender auf
andere Weise auf ein vertretbares MafS reduziert werden
kann.

Auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheitsdatenblittern
von zugelassenen Produkten wird angegeben, dass frisch be-
handeltes Holz nach der Behandlung unter einer Abdeckung
und/oder auf undurchldssigem, hartem Untergrund gelagert
werden muss, um direktes Austreten in den Boden oder in
Gewdsser zu verhindern, und dass etwaige Verluste bei der
Anwendung des Produkts zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden miissen.

=
>

Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von Holz, das
fir Konstruktionen im Freien in der Ndhe von oder iiber
Wasser verwendet wird, oder von Holz in Kontakt mit Siif3-
wasser zugelassen werden, wenn Daten vorgelegt werden, die
belegen, dass das Produkt gegebenenfalls unter Anwendung
geeigneter Risikominderungsmafnahmen den Anforderungen
von Artikel 5 und von Anhang VI geniigt.

3}
=

52

Basisches
Kupfercarbonat

Kupfer(ll)-carbonat,
Kupfer(Il)-hydroxid
(1:1)

EG-Nr.: 235-113-6

CAS-Nr.: 12069-69-1

957 glkg

1. Februar
2014

31. Januar 2016

31. Januar
2024

Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung eines Produkts
gemdfl Artikel 5 und Anhang VI bewerten die Mitgliedstaaten
erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die Verwendungs-
zwecke oder Expositionsszenarien und die Risiken fiir die Bevol-
kerungsgruppen und die Umweltkompartimente, die bei der Ri-
sikobewertung auf EU-Ebene nicht reprisentativ beriicksichtigt
wurden.

¢1occol

[3d ]

uoru() uaydsredoIny 1op 1e[qsIUY

€9//¢ 1



Gebriuchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs im
Biozid-Produkt in
der Form, in der

es in Verkehr

gebracht wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fir die Erfillung von Artikel 16
Absatz 3 (ausgenommen Produkte mit
mehr als einem Wirkstoff; bei diesen
Produkten muss Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der letzten Entscheidung
iiber die Aufnahme ihrer Wirkstoffe
festgesetzten Zeitpunkt erfiillt werden.)

Aufnahme
befristet bis

Produktart

Sonderbestimmungen (¥)

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulassungen an fol-
gende Bedingungen gekniipft sind:

(1) Die Produkte werden nur dann fiir die Verwendung im
Tauchverfahren zugelassen, wenn im Antrag auf Produkt-
zulassung Daten vorgelegt wurden, die belegen, dass das Pro-
dukt gegebenenfalls durch die Anwendung geeigneter Risiko-
minderungsmafnahmen die Anforderungen von Artikel 5
und Anhang VI erfillt.

Firr fiir industrielle Zwecke zugelassene Produkte werden si-
chere Betriebsverfahren aufgestellt, und die Produkte werden
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet, so-
fern in dem Antrag auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
werden kann, dass das Risiko fiir industrielle Anwender auf
andere Weise auf ein vertretbares Mafy reduziert werden
kann.

—
>

Auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheitsdatenblittern
von zugelassenen Produkten wird angegeben, dass frisch be-
handeltes Holz nach der Behandlung unter einer Abdeckung
und/oder auf undurchldssigem, hartem Untergrund gelagert
werden muss, um direktes Austreten in den Boden oder in
Gewisser zu verhindern, und dass etwaige Verluste bei der
Anwendung des Produkts zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden miissen.

)
=

Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von Holz, das
fir Konstruktionen im Freien in der Nihe von oder iiber
Wasser verwendet wird, oder von Holz in direktem Kontakt
mit Stiwasser zugelassen werden, wenn Daten vorgelegt
werden, die belegen, dass das Produkt gegebenenfalls unter
Anwendung geeigneter Risikominderungsmaflnahmen den
Anforderungen von Artikel 5 und von Anhang VI geniigt.“

=
.

(*) Fiir die Umsetzung der allgemeinen Grundsitze von Anhang VI sind Inhalt und Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Kommission zu finden: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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