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DECIZIl ADOPTATE IN COMUN DE CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN I
CONSILIU

DECIZIA NR. 1348/2008/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008

de modificare a Directivei 76/769/CEE a Consiliului referitoare la restrictiile privind introducerea pe
piatd si utilizarea de 2-(2-metoxietoxi)etanol, 2-(2-butoxietoxi)etanol, metilen-difenil diizocianat,
ciclohexan si azotat de amoniu

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Social

European (1),

Economic si

hotirand in conformitate
articolul 251 din tratat (2),

cu procedura previzutd la

intrucat:

(1) Riscurile pentru sindtatea umand prezentate de 2-(2-
metoxietoxi)etanol  (DEGME),  2-(2-butoxietoxi)etanol
(DEGBE), metilen-difenil diizocianat (MDI) si ciclohexan
au fost evaluate in conformitate cu Regulamentul (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului din 23 martie 1993 privind
evaluarea si controlul riscurilor prezentate de substantele
existente (3). Evaluarea riscurilor prezentate de aceste
substante chimice a identificat necesitatea limitarii
riscurilor pentru sindtatea umand. Aceste concluzii au
fost confirmate de Comitetul stiintific pentru toxicitate,
ecotoxicitate si mediu.

(2)  Recomanddrile  1999/721/CE a  Comisiei  din
12 octombrie 1999 privind rezultatele evaludrii riscurilor
si strategiile de reducere a riscurilor prezentate de
substantele:  2-(2-butoxietoxi)etanol;  2-(2-metoxieto-
xi)etanol; alcani, C10-13, cloro benzen; C10-13-derivati
de alchili (%) si 2008/98/CE a Comisiei din 6 decembrie

() JO C 204, 9.8.2008, p. 13.

(3) Avizul Parlamentului European din 9 iulie 2008 (nepublicat incd in
Jurnalul Oficial) si decizia Consiliului din 18 noiembrie 2008.

() JO L 84, 5.4.1993, p. 1.

(% JO L 292, 13.11.1999, p. 42.
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2007 privind masurile de reducere a riscurilor in ceea ce
priveste urmdtoarele substante: piperazind; ciclohexan;
metilen-difenil diizocianat; 2-butin-1,4-diol; metiloxiran;
anilind; 2-etilhexilacrilat; 1,4-diclorbenzen; 3,5-dinitro-
2,6-dimetil-4-tert-butilacetofenond;  Di-(2-etilhexil)ftalat;
fenol; 5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-xilen (°), adoptate in
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 793/93, au propus o
strategie in vederea limitdrii riscurilor prezentate de
DEGME, DEGBE, MDI si, respectiv, ciclohexan, reco-
mandand cd mdsurile de restrictionare, in conformitate
cu Directiva 76/769/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre referitoare la
restrictiile privind introducerea pe piatd si utilizarea
anumitor substante si preparate periculoase (°), trebuie
aplicate  preparatelor care contin aceste substante
introduse pe piatd pentru uzul publicului larg.

In vederea protectiei consumatorilor, apare, prin urmare,
necesard restrictionarea introducerii pe piatd si utilizdrii
preparatelor care contin DEGME, DEGBE, MDI sau
ciclohexan pentru anumite aplicatii.

DEGME este foarte rar utilizat in compozitia vopselelor,
decapantilor pentru vopsele, a agentilor de curitare, a
emulsiilor cu autoluciu si a etangantilor pentru
pardoseli. Evaluarea riscurilor mentionatd mai sus a
demonstrat ¢ existd un risc pentru sindtatea consuma-
torilor prin expunerea pielii la vopselele si decapantii
pentru vopsele care contin DEGME. Prin urmare,
DEGME utilizat in compozitia vopselelor si a deca-
pantilor pentru vopsele nu ar trebui introdus pe piatd
pentru uzul publicului larg. Desi utilizarea DEGME in
compozitia agentilor de curdtare, a emulsilor cu
autoluciu si a etangantilor pentru pardoseli nu a fost
evaluatd, aceasta poate implica un risc similar si, prin
urmare, nici DEGME utilizat in compozitia produselor
respective nu ar trebui si fie introdus pe piatd pentru
uzul publicului larg. Ar trebui adoptati o valoare limitd
a substantei DEGME de 0,1 % din masd in astfel de
preparate in scopuri de supraveghere a pietei.

L 33, 7.2.2008, p. 8.

L 262, 27.9.1976, p. 201.
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DEGBE este utilizat in compozitia vopselelor si a
agentilor de curdtare. Raportul de evaluare a riscurilor
prezentate de DEGBE mentionat anterior a demonstrat
cd existd un risc pentru sinitatea consumatorilor prin
inhalare, in timpul aplicirilor de vopsea prin pulverizare.
Ar trebui introdusi o concentratie maxima admisibild
derivatdi de 3% pentru DEGBE in vopselele pentru
pulverizat, in vederea prevenirii riscului de expunere
prin inhalare la consumatori. Desi utilizarea DEGBE in
compozitia agentilor de curitare aplicati prin pulverizare
din generatoarele de aerosoli nu a fost evaluatd, acesta
poate implica un risc similar si, prin urmare, nici DEGBE
utilizat in compozitia agentilor respectivi de curitare nu
ar trebui si fie introdus pe piatd pentru uzul publicului
larg in concentratii egale cu sau mai mari de 3 % din
masd. Generatoarele de aerosoli ar trebui si respecte
cerintele prevdzute in Directiva 75/324/CEE a Consiliului
din 20 mai 1975 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la generatoarele de aerosoli ().

Pentru vopsele, in afara celor aplicate prin pulverizare, se
impune cerinta unei avertizdri Impotriva utilizarii
acestora in echipamentele de pulverizare, in cazul in
care vopselele au o concentratie de DEGBE egald cu
sau mai mare de 3 % din masa.

In vederea asigurdrii retragerii corespunzitoare de pe
piatd a vopselelor aplicate prin pulverizare si a
agentilor de curdtare aplicati prin pulverizare care nu
respectd concentratia limitd de DEGBE, ar trebui fixate
date diferite pentru aplicarea restrictiilor in ceea ce
priveste prima introducere pe piatd si vanzarea finald
de DEGBE in vopsele aplicate prin pulverizare si a
agentilor de curdtare aplicati prin pulverizare din gene-
ratoare de aerosoli.

Evaluarea riscurilor prezentate de MDI a demonstrat cd
este necesard limitarea riscurilor privind inhalarea si
expunerea pielii, care intervin in timpul aplicirilor de
cdtre consumatori a preparatelor care contin MDL
Pentru a preveni si a limita aceste riscuri, introducerea
pe piatd pentru uzul publicului larg a preparatelor care
contin MDI ar trebui permisd numai in anumite conditi,
ca de exemplu furnizarea obligatorie de minusi adecvate
de protectie si de instructiuni suplimentare impreund cu
ambalajul produsului. Minusile in cauzd ar trebui sd
respecte cerintele prevazute in Directiva 89/686/CEE a
Consiliului din 21 decembrie 1989 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la echipamentul
individual de protectie (?). Deoarece furnizarea de echi-
pament de protectie si tipdrirea unor instructiuni
relevante vor necesita anumite eforturi din partea fabri-
cantilor, ar trebui oferitd o perioadd de tranzitie mai
lunga.

L 147, 9.6.1975, p. 40.

L 399, 30.12.1989, p. 18.
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Evaluarea riscurilor prezentate de ciclohexan s-a axat pe
expunerea consumatorilor in timpul utilizdrii preparatelor
care contin ciclohexan pentru instalarea de mochete si a
concluzionat ¢ erau necesare mdasuri restrictive pentru
reducerea riscurilor pentru consumatori in timpul acestor
activititi. Adezivii de contact pe bazi de neopren care
contin ciclohexan ar trebui, deci, introdusi pe piatd
pentru uzul publicului larg numai in ambalaje de
dimensiuni reduse. Furnizarea o datd cu produsul de
instructiuni armonizate ar trebui sd avertizeze consu-
matorii impotriva utilizdrii in conditii de ventilatie insu-
ficientd sau pentru fixarea mochetelor.

Azotatul de amoniu, care este larg folosit in cadrul
Comunitdtii ca ingrdsdmant, poate acfiona ca agent
oxidant. In special, acesta poate exploda atunci cand se
afli in amestec cu alte substante. Ingrdsimintele pe bazi
de azotat de amoniu ar trebui, deci, sd respecte anumite
criterii atunci cind sunt introduse pe piatd pentru a se
asigura cd nu vor exploda in mod accidental.

Regulamentul (CE) nr. 2003/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 13 octombrie 2003
privind ingrasimintele (}) prevede criterii armonizate
pentru ingrasimintele pe bazi de azotat de amoniu,
inclusiv in ceea ce priveste siguranta acestora. Ingrasa-
mintele care respectd aceste criterii pot fi denumite
Jngrisdminte CE” si pot circula liber pe piata internd.

In cazul ingrisimintelor destinate vanzdrii intr-un singur
stat membru, fabricantii pot alege si respecte numai
cerintele existe la nivel national. Prin urmare, este
posibil ca aceste ingrisiminte si nu respecte criteriile
de sigurantd stabilite la nivel comunitar. Pentru a
asigura un nivel uniform de sigurantd la nivel
comunitar, toate ingrdsimintele pe bazi de azotat de
amoniu ar trebui s respecte aceleasi standarde de secu-
ritate.

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 2003/2003
mentioneazd un test de rezistentd la detonare in cazul
ingrdsamintelor pe bazd de azotat de amoniu cu concen-
tratie de azot provenind din azotat de amoniu mai mare
de 28 % din masd. Acesta mentioneazd, de asemenea, un
numdr de caracteristici si limite fizice ale continutului de
impuritati chimice ale acestor ingrdsiminte pentru a
reduce riscul de detonare. Ingrisimintele pe bazi de
azotat de amoniu care respectd aceste criterii sau care
au o concentratie de azot mai micd de 28 % din masa
sunt acceptate de statele membre ca fiind sigure pentru
utilizarea in agricultura.

Toate ingrisimintele pe bazd de azotat de amoniu
introduse pe piatd la nivel comunitar ar trebui, prin
urmare, s respecte criteriile de sigurantd stabilite de
Regulamentul (CE) nr. 2003/2003.

() JO L 304, 21.11.2003, p. 1.
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Ingrasdmintele pe bazi de azotat de amoniu au fost
utilizate in mod necorespunzitor pentru fabricarea
ilegald de explozivi. Tipurile de ingrdsiminte care pot fi
utilizate in acest scop au o concentratie de azot care
poate cobori pand la 16 %. Prin urmare, accesul la
tipurile de ingrasdminte si de preparate care au o concen-
tratie de azot provenind din azotat de amoniu de peste
16 % din masd ar trebui limitat la agricultori si la utili-
zatori profesionisti. In acest scop este necesar si se defi-
neascd conceptele de ,agricultor” si ,activitate agricold”
astfel incat activitdtile agricole si alte activitdti profe-
sionale similare, cum ar fi intretinerea parcurilor, a
gridinilor si a gazoanelor pentru activitdti sportive si
poatd beneficia in continuare de utilizarea unor ingri-
sdminte cu un continut ridicat de azot. Cu toate
acestea, statele membre pot aplica pe teritoriile lor, din
motive socioeconomice, o limitd de pand la 20 % din
masd pentru azot provenind din azotat de amoniu.

Dispozitiile din prezenta decizie sunt adoptate in vederea
includerii lor in anexa XVII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consi-
liului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea i restrictionarea substantelor
chimice (REACH) si de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769|CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisici (1),
dupd cum se precizeazd in articolul 137 alineatul (3)
din regulamentul in cauzi.

Directiva 76/769/CEE ar trebui modificatd in mod cores-
punzator.

Prezenta decizie nu aduce atingere legislatiei comunitare
referitoare la cerintele minime pentru protectia lucra-
torilor, cum ar fi Directiva 89/391/CEE a Consiliului
din 12 iunie 1989 privind punerea in aplicare de

() JO L 396, 30.12.2006, p. 1.

mdsuri pentru promovarea imbundtdtirii securitdtii si
sanatatii lucrdtorilor la locul de muncd (3), precum si
directivele speciale bazate pe aceasta, in special
Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucri-
torilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
cancerigeni sau mutageni la locul de munci [a sasea
directivd speciald in sensul articolului 16 alineatul (1)
din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (versiune codi-
ficatd) () si Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie
1998 privind protectia sindtitii si securititii lucritorilor
impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici
la locul de muncd [a paisprezecea directivd speciald in
sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva
89/391/CEE] (4,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa [ la Directiva 76/769/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare in a treia zi de la data publicrii
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European

Pentru Consiliu
Presedintele
B. LE MAIRE

Presedintele
H.-G. POTTERING

183, 29.6.1989, p. 1.

JoL
JO L 158, 30.4.2004, p. 50.
JoL

131, 5.5.1998, p. 11.
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ANEXA

La anexa I la Directiva 76/769/CEE, se adaugd urmditoarele puncte:

,53. 2-(2-metoxietoxi)

etanol (DEGME)
Nr. CAS: 111-77-3
Nr. Einecs: 203-906-6

Nu se introduce pe piatd dupd 27 iunie 2010 pentru uzul publicului larg drept
constituent in vopsele, decapanti pentru vopsele, agenti de curdtare, emulsii cu
autoluciu sau etansanti pentru podele in concentratii mai mari sau egale cu 0,1 % din
masd.

54.

2-(2-butoxietoxi)
etanol (DEGBE)

Nr. CAS: 112-34-5
Nr. Einecs: 203-961-6

1. Nu se introduce pe piatd pentru prima oard dupda 27 iunie 2010 pentru uzul
publicului larg drept constituent in vopsele aplicate prin pulverizare sau agenti de
curdtare aplicati prin pulverizare disponibili in generatoare de aerosoli in concen-
tratii mai mari sau egale cu 3 % din masa.

2. Vopselele aplicate prin pulverizare sau agentii de curatare aplicati prin pulverizare
disponibili in generatoare de acerosoli care contin DEGBE si care nu respectd punctul
1 nu se introduc pe piatd pentru uzul publicului larg dupd 27 decembrie 2010.

3. Fard a aduce atingere altor dispozitii din legislatia comunitard privind clasificarea,
ambalarea si etichetarea substantelor si preparatelor periculoase, vopselele, in afara
celor aplicate prin pulverizare, care contin DEGBE intr-o concentratie mai mare sau
egald cu 3 % din masd si care sunt introduse pe piatd pentru uzul publicului larg se
marcheazd in mod vizibil, lizibil si indelebil pand la 27 decembrie 2010 cu
mentiunea:

«A nu se utiliza in echipamente de vopsire prin pulverizare.».

55.

Metilen-difenil
diizocianat (MDI)

Nr. CAS: 26447-40-5
Nr. Einecs: 247-714-0

1. Nu se introduce pe piatd dupd 27 decembrie 2010 pentru uzul publicului larg drept
constituent in preparate in concentratii mai mari sau egale cu 0,1 % din masd decat
dacd ambalajul:

(a) contine manusi de protectie in conformitate cu cerintele Directivei 89/686/CEE
a Consiliului din 21 decembrie 1989 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la echipamentul individual de protectie (¥).

(b) este marcat in mod vizibil, lizibil si indelebil cu urmitoarele mentiuni, fird a
aduce atingere altor dispozitii din legislatia comunitard privind clasificarea,
ambalarea si etichetarea substantelor si preparatelor periculoase:

«— Personalele care sunt deja sensibilizate la diizocianati pot avea reactii
alergice daci utilizeazd acest produs.

— Persoanele care suferd de astm, eczeme sau probleme dermatologice trebuie
sd evite contactul cu acest produs, inclusiv contactul acestuia cu pielea.

— La utilizarea acestui produs in spatii cu ventilagie insuficientd este necesard
purtarea unei mdsti de protectie cu un filtru de gaze adecvat (cum ar fi tipul
Al conform standardului EN 14387).»

2. Prin derogare, punctul 1 litera (a) nu se aplicd adezivilor termofuzibili.

56.

Ciclohexan
Nr. CAS: 110-82-7
Nr. Einecs: 203-806-2

1. Nu se introduce pe piatd pentru prima datd pentru uzul publicului larg dupi
27 junie 2010 drept constituent in adezivii de contact pe bazd de neopren in
concentratii mai mari sau egale cu 0,1 % din masd in ambalaje cu o greutate mai
mare de 350 g.

2. Adezivii de contact pe bazd de neopren care contin ciclohexan si care nu respectd
punctul 1 nu se introduc pe piatd pentru uzul publicului larg dupd 27 decembrie
2010.

3. Fard a aduce atingere altor dispozitii din legislatia comunitard privind clasificarea,
ambalarea si etichetarea substantelor si preparatelor periculoase, adezivii de contact
pe bazd de neopren care contin ciclohexan in concentratii mai mari sau egale cu
0,1 % din masd si care sunt introdusi pe piatd pentru uzul publicului larg dupa
27 decembrie 2010 se marcheazd in mod vizibil, lizibil si indelebil, dupd cum
urmeazad:

«— Este interzisd utilizarea acestui produs in conditii de ventilatie insuficienta.

— Este interzisd utilizarea acestui produs pentru fixarea mochetelor.»
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57. Azotatul de amoniu (AN)
Nr. CAS: 6484-52-2
Nr. Einecs: 229-347-8

Nu se introduce pe piatd pentru prima oard dupd 27 junie 2010 ca substanta sau in
preparate care contin mai mult de 28 % din masd azot provenind din azotat de
amoniu in vederea utilizirii ca ingrasimant solid, simplu sau compus, in afara
cazului in care ingrisimantul respectd specificatiile tehnice pentru ingrisimintele
pe bazd de azotat de amoniu cu continut ridicat de azot previzute in anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 2003/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
13 octombrie 2003 privind ingrisdmintele (**).

Nu se introduce pe piatd dupd 27 iunie 2010 ca substantd sau in preparate care
contin 16 % sau mai mult din masi azot provenind din azotat de amoniu, cu
exceptia cazurilor in care acestea sunt destinate:

(a) utilizatorilor si distribuitorilor din aval, inclusiv unor persoane fizice si juridice
care poseda o licentd sau o autorizatie in conformitate cu Directiva 93/15/CEE a
Consiliului din 5 aprilie 1993 privind armonizarea dispozitiilor referitoare la
introducerea pe piatd si controlul explozivilor de uz civil (***);

(b) agricultorilor pentru utilizarea in cadrul activitdtilor agricole, fie cu timp
complet, fie cu timp partial, fird impunerea in mod necesar a unor restrictii
legate de suprafata de teren.

in sensul prezentei litere:

(i) «agricultor» iInseamna o persoand fizicd sau juridicd sau un grup de persoane
fizice sau juridice, indiferent de statutul juridic pe care grupul si membrii sai
il detin in temeiul dreptului national, a cirei/cdror exploatatie se afld pe
teritoriul Comunitatii, in conformitate cu articolul 229 din tratat, si care
desfasoard o activitate agricold;

,.\
=
=

=

«activitate agricold» inseamnd productia, cresterea sau cultivarea de produse
agricole, inclusiv recoltarea, mulsul, cresterea si detinerea de animale in
scopuri agricole sau mentinerea terenurilor in bune conditii agricole si de
mediu, in conformitate cu articolul 5 al Regulamentului (CE) nr. 1782/2003
al Consiliului din 29 septembrie 2003 de stabilire a normelor comune
pentru schemele de sprijin direct in cadrul politicii agricole comune si de
stabilire a anumitor scheme de sprijin pentru agricultori (****);

(o) persoanelor fizice sau juridice care desfisoard activitdti profesionale precum
horticultura, cresterea plantelor in sere, intretinerea parcurilor, a gradinilor si
a gazoanelor pentru activititi sportive, silviculturd sau alte activititi similare.

Cu toate acestea, pentru restrictiile de la punctul 2, statele membre pot aplica, din
motive socioeconomice si doar pand la 1 iulie 2014, o limitd de pani la 20 % din
masd pentru azot provenind din azotat de amoniu pentru substantele si preparatele
introduse pe piatd pe teritoriile lor. Statele membre informeazd Comisia si celelalte
state membre cu privire la aceasta.

) JO
(**) JO L 304, 21.11.2003, p. 1.
(*** JO L 121, 15.5.1993, p. 20.
(***+*) JO L 270, 21.10.2003, p. 1.”

L 399, 30.12.1989, p. 18.




