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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 763
af 25. november 2020

om godkendelse af formaldehyd som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 2 og 3

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggarelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), serlig artikel 89, stk. 1, tredje afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 () er der opstillet en liste over eksisterende aktivstoffer,
som skal vurderes med henblik pd eventuel godkendelse til anvendelse i biocidholdige produkter. Denne liste
omfatter formaldehyd.

Formaldehyd er blevet vurderet til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2, desinfektionsmidler til
privat brug og brug i det offentlige sundhedsvaesen og andre biocidholdige produkter, og produkttype 3,
biocidholdige produkter til veterinarhygiejne, jf. bilag V til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (}), som
svarer til produkttype 2 og 3 som beskrevet i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

Tysklands kompetente vurderingsmyndighed fremsendte vurderingsrapporterne og konklusionerne af sin vurdering
til Kommissionen den 29. juli 2013.

Udvalget for Biocidholdige Produkter vedtog den 10. december 2019 Det Europaiske Kemikalieagenturs
udtalelser () (agenturet«), jf. artikel 7, stk. 2, i delegeret forordning (EU) nr. 1062/2014, hvori der var taget hensyn
til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

Det kan udledes af artikel 90, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012, at stoffer, for hvilke medlemsstaternes
vurdering er afsluttet pr. 1. september 2013, ber evalueres under hensyntagen til betingelserne i direktiv 98/8/EF.

Det fremgar af agenturets udtalelser, at det kan forventes, at biocidholdige produkter af produkttype 2 og 3, som
indeholder formaldehyd, opfylder kravene i artikel 5 i direktiv 98/8/EF, forudsat at visse specifikationer og
betingelser vedrerende deres anvendelse er opfyldt.

Derfor ber formaldehyd godkendes til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2 og 3, forudsat at visse
specifikationer og betingelser er opfyldt.

I agenturets udtalelser konkluderes det, at formaldehyd opfylder kriterierne for klassificeringen som kreeftfrem-
kaldende i kategori 1B i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 12722008 (°).

Da formaldehyd ber godkendes i henhold til direktiv 98/8/EF, under hensyntagen til denne egenskab, ber godkendel-
sesperioden veere vesentligt kortere end 10 dr i overensstemmelse med den praksis, der er fastlagt i henhold til
navnte direktiv. Da formaldehyd siden 14. maj 2000 har nydt godt af den overgangsperiode, der er fastsat i
artikel 89 i forordning (EU) nr. 528/2012, og har varet under peer review siden 29. juli 2013 og med henblik pa

EUTL 167 af 27.6.2012,s. 1.

Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersogelse af
alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 528/2012 (EUT L 294 af 10.10.2014, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998, 5. 1).

Udvalget for Biocidholdige Produkter, opinion on the application for approval of the active substance Formaldehyde, Product type: 2,
ECHA[BPC[232[2019, vedtaget den 10. december 2019. Udvalget for Biocidholdige Produkter, opinion on the application for
approval of the active substance Formaldehyde, Product type: 3, ECHA/BPC/233/2019, vedtaget den 10. december 2019.
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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hurtigst muligt i forbindelse med en mulig fornyelse af godkendelsen pd EU-niveau at undersege, hvorvidt
betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 kan opfyldes for formaldehyd, ber godkendelses-
perioden desuden vaere tre ar.

(10) Thenhold til punkt 10 i bilag VI til forordning (EU) nr. 528/2012 ber medlemsstaternes kompetente myndigheder
endvidere vurdere, om betingelserne i artikel 5, stk. 2, kan opfyldes pd deres omrdde for at afgere, om et
biocidholdigt produkt indeholdende formaldehyd kan godkendes eller ej.

(11) 1 forbindelse med anvendelsen af artikel 23 i forordning (EU) nr. 528/2012 opfylder formaldehyd betingelserne i
naevnte forordnings artikel 10, stk. 1, litra a), og ber derfor betragtes som kandidat til substitution.
Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber derfor foretage en sammenlignende vurdering som en del af
vurderingen af en ansegning om godkendelse eller om fornyet godkendelse af et biocidholdigt produkt
indeholdende formaldehyd.

(12) Da formaldehyd, som konkluderet af agenturet, opfylder kriterierne for klassificering som kraftfremkaldende i
kategori 1B og som hudsensibiliserende i kategori 1 i henhold til bilag I i forordning (EF) nr. 1272/2008, ber
behandlede artikler, som er behandlet med eller indeholder formaldehyd, vare market pé passende vis, ndr de
bringes i omszatning.

(13) Denne forordning pavirker ikke anvendelsen af EU-reglerne inden for sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen,
navnlig Radets direktiv 89/391/EQF (°) og 98/24/EF (), og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37[EF ().

(14) Der bor ga en rimelig tid, for et aktivstof godkendes, sdledes at berorte parter kan traeffe de fornedne forberedelser til
at opfylde de nye krav.

(15) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Formaldehyd godkendes som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 2 og 3 med forbehold af
specifikationerne og betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Radets direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om ivaerksettelse af foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet (EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1).

() Radets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici i
forbindelse med kemiske agenser (fjortende seerdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s.
11).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37EF af 29. april 2004 om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at
vare udsat for kraeftfremkaldende stoffer eller mutagener (sjette serdirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i Radets direktiv 89/391/
EQF) (EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50).
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Almindeligt
anvendt navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets

minimumsrenhedsgrad (')

Godkendelses-
dato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkt-
type

Seerlige betingelser

Formaldehyd

IUPAC-navn:
Methanal

EF-nr.: 200-001-8
CAS-nr.: 50-00-0

25-55,5 % formaldehyd
oplest i vand (renhed pa
mindst 87,5 % vagtpro-

cent formaldehyd)

1. februar 2022

31.januar 2025

Formaldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles pd folgende
betingelser:

1) Ved vurderingen af produktet skal der leegges sarlig vaegt pd den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med
enhver anvendelse, som er omfattet af ansegningen om godkendelse,
men som ikke har varet behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet
pd EU-plan. I henhold til punkt 10 i bilag VI til forordning (EU)
nr. 528/2012 skal produktvurderingen endvidere omfatte en
vurdering af, om betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012 kan opfyldes.

2) Produkterne godkendes kun til anvendelse i medlemsstater, hvor
mindst én af betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012 er opfyldt.

3) 1betragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er
vurderet, skal der ved vurderingen af produktet laegges sarlig vagt pa:

i) erhvervsmassige brugere af produkter anvendt til desinfektion
ved afvaskning og afterring af overflader

ii) sekundar eksponering af den almindelige offentlighed og af bern
i) vandmiljeet for produkter til rumdesinfektion ved gasning i
epidemiske tilfelde.

Behandlede artikler kan bringes i omsztning pa felgende betingelse: Den
person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, som er blevet
behandlet med eller indeholder fomaldehyd, i omsatning, skal sikre, at
mearkningen af denne behandlede artikel indeholder de oplysninger, der
er anfort i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Formaldehyd betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 1, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Godkendelserne af biocidholdige produkter meddeles péd folgende
betingelser:

1) Ved vurderingen af produktet skal der laegges serlig veegt pd den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med
enhver anvendelse, som er omfattet af ansegningen om godkendelse,
men som ikke har vaeret behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet
pd EU-plan. I henhold til punkt 10 i bilag VI til forordning (EU)
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nr. 528/2012 skal produktvurderingen endvidere omfatte en
vurdering af, om betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012 kan opfyldes.

2) Produkterne godkendes kun til anvendelse i medlemsstater, hvor
mindst én af betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 528/2012 er opfyldt.

3) Ibetragtning af de risici, der er konstateret for de anvendelser, der er
vurderet, skal der ved vurderingen af produktet leegges sarlig vaegt pé:

i) professionelle brugere for produkter til desinfektion ved
sprojtning af stalde og keretgjer i epidemiske tilfaelde
ii) sekundar eksponering af den almindelige offentlighed

i) overfladevand, sedimenter, jord og grundvand efter anvendelse af
produkter til desinfektion af keretgjer og desinfektion af
dyrefodder ved badning eller dypning.

4) For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i foedevarer eller
foder, kontrolleres det, om der skal fastsaettes nye
maksimalgraenseverdier (MRL'er), eller om eksisterende MRL'er
skal @ndres i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 470/2009 (%) eller Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 396/2005 (*), og der traffes alle hensigtsmassige
risikobegreensende foranstaltninger for at sikre, at de galdende
maksimalgransevardier ikke overskrides.

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pé felgende betingelse: Den
person, som er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, som er blevet
behandlet med eller indeholder fomaldehyd, i omsatning, skal sikre, at
meerkningen af denne behandlede artikel indeholder de oplysninger, der
er anfort i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(") Renheden som angivet i denne kolonne er minimumsrenhedsgraden af det vurderede aktivstof. Aktivstoffet i det produkt, der markedsfores, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis der er pavist
teknisk @kvivalens med det vurderede aktivstof.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fzllesskabsprocedurer for fastsattelse af greenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, om ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L
152 af 16.6.2009, s. 11).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevaerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fedevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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