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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1763,
25. november 2020,

millega kiidetakse heaks olemasoleva toimeaine formaldehiiiidi kasutamine tooteliikidesse 2 ja 3
kuuluvates biotsiidides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta médrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (!) eriti selle artikli 89 15ike 1 kolmandat I6iku,

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni delegeeritud méirusega (EL) nr 1062/2014 (%) on kehtestatud loetelu olemasolevatest toimeainetest, mida
tuleb hinnata seoses nende voimaliku heakskiitmisega biotsiidides kasutamiseks. Sellesse loetellu kuulub ka
formaldehiiiid.

(2)  Formaldehiiiidi on hinnatud kasutamiseks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU () V lisas kirjeldatud
tooteliiki 2 (eraruumide ja avalike tervishoiuruumide desinfektsioonivahendid ja muud biotsiidid) ja tooteliiki 3
(loomade hiigieeniks kasutatavad biotsiidid) kuuluvates biotsiidides, mis vastavad maaruse (EL) nr 528/2012 V lisas
kirjeldatud tooteliikidele 2 ja 3.

(3)  Toimeainet hinnanud Saksamaa pddev asutus esitas 29. juulil 2013 komisjonile hindamisaruanded ja oma
jareldused.

(4)  Kooskdlas delegeeritud mairuse (EL) nr 1062/2014 artikli 7 1dikega 2 vdttis biotsiidikomitee 10. detsembril 2019
vastu Euroopa Kemikaaliameti (edaspidi ,.kemikaaliamet®) arvamused, (*) vottes arvesse toimeainet hinnanud padeva
asutuse jareldusi.

(5)  Madruse (EL) nr 5282012 artikli 90 loikest 2 voib jdreldada, et aineid, mille hindamise lifkmesriigid on
1. septembriks 2013 ldpetanud, tuleks hinnata vastavalt direktiivi 988 /EU sitetele.

(6)  Kemikaaliameti arvamuste kohaselt vastavad tooteliikidesse 2 ja 3 kuuluvad biotsiidid, mis sisaldavad
formaldehiiiidi, eeldatavasti direktiivi 98/8/EU artiklis 5 sitestatud nduetele, kui on tdidetud teatavad selle toimeaine
kasutamist reguleerivad nduded ja tingimused.

(7)  Seepdrast on asjakohane kiita heaks formaldehiiiidi kasutamine tooteliikidesse 2 ja 3 kuuluvates biotsiidides, kui on
tdidetud teatavad nduded ja tingimused.

(8)  Kemikaaliameti arvamustes jouti jareldusele, et formaldehiiiid vastab kooskdlas Euroopa Parlamendi ja noukogu
midrusega (EU) nr 1272/2008 () 1B kategooria kantserogeeniks klassifitseerimise kriteeriumidele.

(9)  Kuna formaldehiiiid tuleks direktiivi 98/8/EU tingimuste kohaselt heaks kiita, peaks heakskiidu kehtivusaeg seda
omadust arvesse vottes olema mérkimisvédrselt lithem kui konealusele direktiivile vastava tava kohane 10 aastat.
Kuna formaldehiiiidi suhtes on alates 14. maist 2000 kohaldatud mairuse (EL) nr 528/2012 artiklis 89 sdtestatud
tleminekuperioodi ja kuna formaldehiiiid on olnud vastastikusel hindamisel alates 29. juulist 2013 ning kuna

() ELTL167,27.6.2012,1k 1.

) Komisjoni 4. augusti 2014. aasta delegeeritud méédrus (EL) nr 1062/2014 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruses (EL) nr 528/2012
osutatud tooprogrammi kohta, milles kisitletakse koigi biotsiidides sisalduvate olemasolevate toimeainete siistemaatilist labivaatamist
(ELT L 294, 10.10.2014, 1k 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turuleviimist (EUT L 123,
24.4.1998, Ik 1).

(*) Biotsiidikomitee arvamus toimeaine formaldehiiiidi heakskiitmise taotluse kohta, tooteliik 2, ECHA/BPC/232/2019, vastu vdetud
10. detsembril 2019. Biotsiidikomitee arvamus toimeaine formaldehiiiidi heakskiitmise taotluse kohta, tooteliik 3, ECHA/BPC[233]
2019, vastu vdetud 10. detsembril 2019.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta madrus (EU) nr 1272/2008, mis késitleb ainete ja segude klassifitseerimist,

mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning

muudetakse mérust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).
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heakskiidu voimalikku uuendamist arvesse vottes tuleks liidu tasandil voimalikult kiiresti uurida, kas formaldehiiiidi
puhul on v&imalik tdita madruse (EL) nr 528/2012 artikli 5 1dikes 2 sitestatud tingimusi, peaks heakskiidu
kehtivusaeg olema kolm aastat.

(10) Madruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punkti 10 kohaselt peaksid liitkmesriikide padevad asutused hindama, kas nende
territooriumil on véimalik kdnealuse méiruse artikli 5 16ike 2 tingimusi tdita, et otsustada, kas formaldehiitidi
sisaldava biotsiidi kasutamiseks vib loa anda.

(11) Mdédruse (EL) nr 528/2012 artikli 23 kohaldamisel tuleks formaldehiiiidi siiski kisitada asendamisele kuuluva ainena,
kuna see vastab nimetatud médruse artikli 10 16ike 1 punktis a sitestatud tingimustele. Seepirast peaksid
liikmesriikide pddevad asutused formaldehiiidi sisaldava biotsiidi loataotluse vdi loa uuendamise taotluse
hindamise osana tegema vordleva hindamise.

(12) Kuna kemikaaliameti jirelduste kohaselt vastab formaldehiiiid miiruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa kohastele 1B
kategooria kantserogeeniks ja 1. kategooria naha sensibilisaatoriks klassifitseerimise kriteeriumidele, tuleks
formaldehiiiidiga to6deldud voi formaldehiiidi sisaldavad tooted turule laskmisel asjakohaselt margistada.

(13) Madrus ei mojuta todtervishoidu ja tooohutust reguleerivate liidu digusaktide, eelkdige noukogu direktiivide
89/391/EMU (°) ja 98/24/EU (') ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/37[EU (*) kohaldamist.

(14) Enne toimeaine heakskiitmist tuleks ette niha mdistlik ajavahemik, et huvitatud isikud saaksid vdtta vajalikud
meetmed, et valmistuda uute nduete tditmiseks.

(15) Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse heaks toimeaine formaldehiitidi kasutamine tooteliikidesse 2 ja 3 kuuluvates biotsiidides kooskélas lisas esitatud
nduete ja tingimustega.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 25. november 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN

() Noukogu 12. juuni 1989. aasta direktiiv 89/391/EMU todtajate todtervishoiu ja tddohutuse parandamist soodustavate meetmete
kehtestamise kohta (EUT L 183, 29.6.1989, 1k 1).

() Noukogu 7. aprilli 1998. aasta direktiiv 98/24/EU totajate tervise ja ohutuse kaitse kohta keemiliste mdjuritega seotud ohtude eest
t661 (neljateistkiimnes iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 18ike 1 tihenduses) (EUT L 131, 5.5.1998, 1k 11).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/37/EU to6tajate kaitse kohta t66] kantserogeenide ja
mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues iiksikdirektiiv ndukogu direktiivi 89/391/EMU artikli 16 18ike 1
tdhenduses) (ELT L 158, 30.4.2004, lk 50).



LISA
. IUPACi nimetus Toimeaine minimaalne Heakskiitmise Heakskiidu . " .
Tavanimetus . . " . . Tooteliik Tapsustavad tingimused
Tunnuskoodid puhtusaste (') kuupiev aegumiskuupiev
Formalde- IUPACi nimetus: 25-55,5 % formalde- 1. veebruar 2022 | 31. jaanuar 2025 2 Formaldehtiidi kdsitatakse kooskdlas mdiruse (EL) nr 528/2012
hiid metanaal hiiidi vesilahus artikli 10 16ike 1 punktiga d asendamisele kuuluva toimeainena.

EU nr: 200-001-8
CASinr: 50-00-0

(minimaalne puhtusaste:
87,5 massiprotsenti for-
maldehiiiidi)

Biotsiidide puhul antakse luba jargmistel tingimustel.

1) Toote hindamisel pooratakse erilist tihelepanu selliste loataotlusega
holmatud  kasutusaladega seotud kokkupuutele, riskidele ja
tohususele, mida liidu tasandil ei ole toimeaine riskide hindamisel
kisitletud. Kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punktiga 10
voetakse toote hindamisel arvesse ka seda, kas mdidruse (EL)
nr 528/2012 artikli 5 ldikes 2 esitatud tingimused vdivad olla
tdidetud.

2) Tooteid lubatakse kasutada ainult neis liikmesriikides, kus on tdidetud
vihemalt itks mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 5 15ikes 2 sitestatud
tingimustest.

3) Pidades silmas hinnatud kasutusviiside puhul kindlaks tehtud riske,
tuleb toote hindamisel poorata erilist tahelepanu:

i) nende toodete kutselistele kasutajatele, mida kasutatakse pindade
desinfitseerimiseks piihkimise teel;

i) ldsuse ja laste teisesele kokkupuutele;
i) veekeskkonda toodete puhul, mida kasutatakse epideemia korral
ruumi desinfitseerimiseks fumigeerimise teel.

Toodeldud toodete turulelaskmise tingimuseks on, et formaldehiiiidiga
toodeldud voi seda sisaldava toote turulelaskmise eest vastutav isik
tagab, et toodeldud toote mirgistusel on esitatud mdidruse (EL)
nr 5282012 artikli 58 1ike 3 teises 16igus loetletud teave.

Formaldehiiiidi kisitatakse kooskdlas maidruse (EL) nr 528/2012
artikli 10 16ike 1 punktiga d asendamisele kuuluva toimeainena.

Biotsiidide puhul antakse luba jargmistel tingimustel.

1) Toote hindamisel pooratakse erilist tahelepanu selliste loataotlusega
holmatud ~ kasutusaladega seotud kokkupuutele, riskidele ja
tdhususele, mida liidu tasandil ei ole toimeaine riskide hindamisel
kisitletud. Kooskdlas maaruse (EL) nr 528/2012 VI lisa punktiga 10
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vOetakse toote hindamisel arvesse ka seda, kas mdiiruse (EL)
nr 528/2012 artikli 5 1oikes 2 esitatud tingimused vdivad olla
tdidetud.

2) Tooteid lubatakse kasutada ainult neis litkmesriikides, kus on tdidetud
vihemalt itks mddruse (EL) nr 528/2012 artikli 5 1dikes 2 satestatud
tingimustest.

3) Pidades silmas hinnatud kasutusviiside puhul kindlaks tehtud riske,
tuleb toote hindamisel poorata erilist tahelepanu:

i) nende toodete kutselistele kasutajatele, mida epideemia korral
kasutatakse loomapidamishoonete ja soidukite
desinfitseerimiseks pihustamise teel;

i) tldsuse teisesele kokkupuutele;

il pinnaveele, setetele, pinnasele ja pohjaveele pdrast toodete
kasutamist soidukite desinfitseerimiseks ja loomade jalgade
desinfitseerimiseks vannitamise voi sissekastmise teel.

4) Toodete puhul, mille jiigid vdivad esineda toidus vdi soodas,
kontrollitakse vajadust kehtestada uued jddkide piirnormid voi
muuta kehtivaid piirnorme vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirusele (EU) nr 470/2009 () vdi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirusele (EU) nr 396/2005 () ning vdetakse asjakohased
riskivahendamismeetmed, millega tagatakse, et kohaldatavaid jaikide
piirnorme ei iiletata.

Toodeldud toodete turulelaskmise tingimuseks on, et formaldehiiidiga
toodeldud voi seda sisaldava toote turulelaskmise eest vastutav isik
tagab, et toodeldud toote mirgistusel on esitatud mdidruse (EL)
nr 5282012 artikli 58 1ike 3 teises 16igus loetletud teave.

() Selles veerus esitatud puhtusaste on minimaalne puhtusaste, mille juures toimeainet hinnati. Turule lastud tootes vdib olla sama voi erineva puhtusastmega toimeaine, kui on tdendatud, et see on tehniliselt
samavdairne hinnatud toimeainega.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méirus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse ithenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jddkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérust
(EU) nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja séddas vdi nende pinnal esinevate pestitsiidide jédkide piirnormide ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU
muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1).
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