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Aspecte referitoare
la articole tratate

Articolele tratate sunt reglementate de regulile
stabilite Tn Regulamentul (UE) 528/2021 privind
produsele biocide (BPR), cu modificari ulterioare.

Articolul 3 alineatul (1) litera (I) din BPR prevede
ca:

e un articol tratat este orice substanta,
amestec sau articol care a fost tratat cu
sau incorporeaza intentionat unul sau mai
multe produse biocide.

De retinut: un articol tratat este tratat cu (sau
incorporeaza intentionat) un produs biocid, nu o
substanta activa.

Un articol tratat care are o functie biocida primara
este considerat un produs biocid.

Exemple furnizate in ghidul Comisiei privind
articolele tratate - Exemple privind detergentii (in
apendicele 1):

. Articole tratate: amestecuri precum vopsele,

lipici, cerneluri, detergenti etc., care contin un
conservant in-can.

. Nu sunt articole tratate: vopsea, detergenti
etc. care contin un aditiv si acel aditiv are un
conservant in-can adaugat pentru a-l proteja in
timpul depozitarii, unde acest conservant nu mai
are nicio functie de conservare in produsul final.

La articolul 3.1. (a) se prevede: ,Un articol tratat
care are o functie biocida primara va fi considerat
un produs biocid”.

Un servetel dezinfectant pentru suprafete (cu o
afirmatie biocida, de exemplu, ucide bacteriile)
este un articol tratat cu functie biocida primara =
produs biocid.

Exemple de
detergenti care sunt
considerati articole
tratate:

Detergent lichid pentru
rufe L:

- surfactant A

- surfactant B

- sapun

- parfum C

- conservant in-can E
- apa
Un detergent lichid pentru rufe L contine in

formula lui cu un conservant in cutie E, care are o
functie de conservare in produsul final.

Exemplu de detergenti care nu sunt
articole tratate:

Produs de curatare acid:

- acidul A

- surfactant B

- surfactant C

- parfum D

- apa

(conservant in-can Z)

Un produs de curatare acid contine in formula lui
cu un surfactant B care este furnizat continédnd
conservantul in-can Z.

Conservantul in-can Z nu are functie de
conservare in produsul de curatare acid final,
deoarece este ineficient la pH scazut. Produsul de
curatare acid nu are nevoie sa fie conservat din
cauza pH-ului sau scazut.

Exemplu de produse formate din diferite
elemente care sunt sau nu articole tratate:

Tablete anti-bacteriene de toaleta
- Tableta -> afirmatie biocida PT2 = produs biocid;

- Folie de plastic tiparita - foloseste cerneluri care
contin conservanti pentru a proteja cerneala
fnainte de a fi utilizata pentru tiparire = nu un articol
tratat;

- Cutie — contine conservant pentru a opri sa
patrunda mucegai in cutie datorita umezelii baii -
nu are afirmatie biocida, ci una privind activitatea
intentionata = articol tratat;

Aspecte privind substantele active

,Un articol tratat este introdus pe piatd numai dacé
toate substantele active pe care le incorporeazéa
produsele biocide cu care a fost tratat sau pe care
le contine sunt incluse in lista stabilitd in
conformitate cu articolul 9 alineatul (2), pentru tipul
de produs si utilizarea relevante, sau in anexa | si
dacd sunt intrunite conditile sau restrictiile
specificate in anexa.” (articolul 58 (2))

Cu 1 septembrie 2013, substanta activa (SA)
continuta in produsul biocid utilizat pentru tratarea
articolului trebuie fie sa fie deja aprobata, fie sub
evaluare in programul de revizuire pentru TP
relevant sau in anexa I.

Daca substanta activa nu face parte din programul
de revizuire:

- Posibilitatea de a depune o cerere pentru
SA/TP péna la 1 septembrie 2016;



- Este posibil sa introduceti AT pe piata
pana la 1 martie 2017;
= Dupa 1 martie 2017: SA trebuie
aprobata sau in curs de evaluare
sau in anexa | de la BPR.

In cazul decizilor de neaprobare, dupa 1
septembrie 2016, daca substanta activa nu este
aprobata in cadrul programului de revizuire, atunci
are la dispozitie 180 de zile (dupa data respectiva
a deciziei de neaprobare) pentru a opri
introducerea pe piata.

Aspecte privind etichetarea articolelor
tratate
Dispozitiile
privind
etichetarea sunt
prezentate in
articolul  58(3)
din BPR.

Prevederile se
aplica atunci
cand:

- ”in cazul unui articol tratat care contine un
produs biocid, producatorul articolului
tratat respectiv face o afirmatie referitoare
la proprietéatile biocide ale respectivului
articol sau”

(- Majoritatea detergentilor si produselor de curatare
,obisnuite/normale” nu sunt supuse acestei cerinte (de
exemplu, detergent obisnuit de rufe sau detergent de
suprafata);

- Se aplicda numai in cazuri specifice: afirmatii si/sau
pozitionarea pe piata in ceea ce priveste proprietatile biocide
ale produsului (de exemplu, ceara rezistenta la mucegai))

“in ceea ce priveste substanta activa
respectiva/substantele active respective si

avand in vedere posibilitatea contactului
cu oamenii sau eliberarea Tn mediul
inconjurator, conditiile aferente aprobarii
substantei __active/substantelor __active
impun acest lucru.”

Ghidul A.l.S.E. cu privire la modul de abordare a
cerintelor articolului 58 (3) din BPR in cazurile in
care substanta activa in cauza este sensibilizanta
pentru piele:

- modul de abordare a articolului 58 alineatul (3) in
cazul detergentilor:

o declaratie conform céreia articolul tratat
incorporeaza produse biocide: Include ,contine
conservanti” in etichetarea ingredientelor;

. acolo unde este dovedita, proprietatea biocida
atribuitd  articolului  tratat. Include ,contine
conservant” in etichetarea ingredientelor,

(NB: articolul tratat este conservat, astfel incat are
o proprietate biocida)

fard& a aduce atingere articolului 24 din
Regulamentul (CE) 1272/2008, numele tuturor
substantelor active continute in produsele biocide:
Deja acoperite de cerintele de etichetare ale
Regulamentului  privind  detergentii: numele
conservantului (conservantilor) in-can trebuie sa
fie listat pe eticheta (cu numele INCI)*.
(* Pentru produsele care nu sunt supuse cerintelor de
etichetare ale Regulamentului privind detergentii (de
exemplu, detergenti industriali si institutionali), atunci numele
tuturor substantelor active continute in produsele biocide
trebuie adaugat pe eticheta)

. numele tuturor nanomaterialelor continute in
produsele biocide, urmat de cuvantul ,nano” intre
paranteze: A priori irelevant (este foarte putin
probabil ca produsele biocide TP6 sa contina
nanomateriale),

. orice instructiuni relevante de utilizare, inclusiv
orice masuri de precautie care trebuie luate din
cauza produselor biocide cu care a fost tratat un
articol tratat sau pe care il incorporeaza: Dupa caz
(lasat companiilor sa decida).

Exemple de etichetare:

Cap de mop cu fibre naturale

- Cap de mop tratat cu conservant ,X” pentru a
preveni deteriorarea cauzata de mucegaiuri Si
bacterii care provoaca mirosuri;

- Afirmatia privind proprietatea biocida care se
poate se face: ,mop rezistent la germeni’;

- Fara functie biocida primara = articol tratat;

— Etichetarea articolelor tratate - punerea in
aplicare a articolului 58 (3):

- Contine conservant (,X”) (articolul 58 (3)(a), (b)
si (c));

- + orice instructiuni relevante de utilizare si orice
masuri de precautie care trebuie luate, luate n
considerare de producator (articolul 58(3)(e));

Detergent manual pentru spalat vase care
contine un conservant in can

- Produsul contine conservanti pentru a preveni
deteriorarea in timpul depozitarii;

- Fara functie biocida primara = articol tratat;

- Nu se fac afirmatii biocide si nici afirmatii asupra
proprietatii biocide obtinute;

Nici o afirmatie biocida si nici o afirmatie asupra
proprietatii biocide capatate nu sunt facute asupra
produsului, prin urmare, eticheta articolului tratat
nu este necesara decat daca este cerut de
conditiile privind aprobarea substantei active.



Exemplu cu conservant sensibilizant pentru
piele

Detergent pentru rufe care contine conservant,
care este sensibilizant pentru piele si cu
cerinta de etichetare in decizia de aprobare a
substantei

- Contine conservant X" pentru a preveni
deteriorarea lichidului prin infestarea microbiana;

- Conservantul ,X” este un sensibilizant pentru
piele cunoscut Cat 1A (fara SCL); concentratia sa
n detergent este de 0,15%;

- Fara functie biocida primara = articol tratat;

- Nu se fac afirmatii biocide si nici afirmatii asupra
proprietatii biocide obtinute;

—  Etichetarea  articolelor  tratate -
implementarea articolului 58(3) BPR*:

- Contine conservant (,X"). Poate provoca o
reactie alergica a pielii. (BPR articolul 58(3)(a), (b)
& (c), CLP (fraza H317));

- + orice instructiuni relevante de utilizare si orice
masuri de precautie care trebuie luate, luate in
considerare de producator (BPR articolul 58(3)

(e);

(* Se aplica alte cerinte din Regulamentelor CLP si
Detergentilor. Clasificarea generalda si precautiile
suplimentare vor trebui luate in considerare si sa fie
conforme cu CLP)

&R

T: Un detergent lichid conservat este fabricat in
Franta. Conservantul in-can (produs biocid TP6)
trebuie autorizat in Franta? Detergentul poate fi
vandut in alte tari ale UE?

R: Da, conservantul in-can trebuie autorizat in
Franta, altfel nu poate fi pus pe piata sau utilizat in
Franta (a se vedea articolul 17 BPR).

R: Da, detergentul (= articolul tratat) poate fi
vandut Tn alte tari ale UE, deoarece este supus
numai cerintelor articolului 58 din BPR pentru
introducerea pe piata a articolelor tratate (cu
exceptia cazului in care articolul tratat este
considerat un produs biocid).

T: Articolele tratate importate din afara UE trebuie
sa respecte BPR?

R: Da, pe langa reglementarile mai generale, cum
ar fi REACH, CLP si Regulamentul detergentilor,
BPR se aplica de asemenea produselor importate
care au fost fabricate si tratate cu biocid(e) in afara
UE. Toate substantele active din articolele tratate
trebuie aprobate, in curs de revizuire sau in anexa
| pentru utilizarea respectiva/TP. Articolele tratate
importate nu fac exceptie de la aceasta.

Surse:
ECHA:

https://echa.europa.eu/ro/regulations/biocidal-products-
regulation/treated-articles

AISE: www.aise.eu
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Disclaimer:

Acest material a fost elaborat de RUCODEM si are ca scop
oferirea de informatii referitoare la articolele tratate -
Regulamentul UE 528/2012 privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide. Informatiile cuprinse in
acest material au caracter general si nu sunt destinate sa
abordeze circumstantele specifice unei persoane/entitati
juridice, avand scop de documentare. Consultati ntotdeauna
reglementarile publicate Tn Monitorul Oficial al Romaniei si in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.



