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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1763,
annettu 25 piivini marraskuuta 2020,

formaldehydin  hyviksymisesti vanhana tehoaineena Kkiytettiviksi biosidivalmisteissa
valmisteryhmissi 2 ja 3

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pidivana toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 89 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014 () vahvistetaan luettelo vanhoista tehoaineista, jotka on
arvioitava sen selvittdmiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyviksyd kiytettdviksi biosidivalmisteissa. Luetteloon
kuuluu formaldehydi.

(2)  Formaldehydi on arvioitu kaytettaviksi biosidivalmisteissa, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/8/EY liitteessd V kuvattuun tuotetyyppiin 2 (yksityisten ja julkisten terveydenhuollon tilojen
desinfiointiaineet sekd muut biosidituotteet) ja 3 (eldinten hygienian hoitoon kaytettavit biosidituotteet), jotka
vastaavat asetuksen (EU) N:o 528/2012 () liitteessd V kuvattuja valmisteryhmia 2 ja 3.

(3)  Arvioinnista vastaava Saksan toimivaltainen viranomainen toimitti arviointikertomuksen sekd pditelminsi
komissiolle 29 pdivina heindkuuta 2013.

(4)  Biosidivalmistekomitea hyviksyi 10 péivind joulukuuta 2019 Euroopan kemikaaliviraston, jiljempind
’kemikaalivirasto’, lausunnot (%) delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti ottaen
huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paitelmat.

(5)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 90 artiklan 2 kohdasta voidaan pddtelld, ettd aineet, joiden osalta jisenvaltioiden
arviointi on saatettu piddtokseen 1 paivddn syyskuuta 2013 mennessd, olisi arvioitava direktiivin 98/8/EY
sdannosten mukaisesti.

(6)  Kemikaaliviraston lausunnon mukaan formaldehydid sisdltdvien valmisteryhmiin 2 ja 3 kuuluvien biosidival-
misteiden voidaan olettaa tdyttavin direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimukset edellyttien, ettd niiden kdytt6d
koskevia tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(7)  Siksi on aiheellista hyviksya formaldehydin kiytto valmisteryhmiin 2 ja 3 kuuluvissa biosidivalmisteissa edellyttden,
ettd tiettyjd spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(8)  Kemikaaliviraston lausunnoissa todetaan, ettd formaldehydi tdyttdd kriteerit sen luokittelemiseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 () tarkoitetuksi syopad aiheuttavaksi aineeksi (kategoria
1B).

(9)  Koska formaldehydi olisi hyviksyttdavd direktiivid 98/8/EY noudattaen ottaen huomioon kyseiset ominaisuudet,
hyviksynnidn voimassaoloajan olisi oltava huomattavasti lyhyempi kuin 10 vuotta mainitun direktiivin mukaisen
viimeisimman kadytinnon mukaisesti. Hyviksynnin voimassaoloajan olisi oltava kolme vuotta, koska
formaldehydiin on sovellettu asetuksen (EU) N:o 528/2012 89 artiklassa sdddettyd siirtymakautta 14 paivistd

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

) Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 piivind elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteissa kdytettyjen vanhojen tehoaineiden jdrjestelmallistd arviointia koskevasta
tydohjelmasta (EUVL L 294, 10.10.2014, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 piivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1).

() Biocidal Products Committee (BPC) opinion on the application for approval of the active substance Formaldehyde, Product type: 2,
ECHA/BPC[232/2019, annettu 10. joulukuuta 2019. Biocidal Products Committee (BPC) opinion on the application for approval of
the active substance Formaldehyde, Product type: 3, ECHA/BPC[233/2019, annettu 10. joulukuuta 2019.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten

luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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toukokuuta 2000 ja koska siitd on tehty 29 paivin heindkuuta 2013 jilkeen vertaisarviointi ja koska unionin tasolla
on tarkoitus tarkastella mahdollisimman pian hyviksynnin mahdollisen uusimisen yhteydessd, tdyttadko
formaldehydi asetuksen (EY) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan edellytykset.

(10) Lisdksi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi arvioitava asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI
olevan 10 kohdan mukaisesti, voidaanko kyseisen asetuksen 5 artiklan 2 kohdan edellytykset téyttdd niiden alueella,
jotta formaldehydid sisiltdvin biosidivalmisteen hyviksymisestd voidaan paattda.

(11) Kun sovelletaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklaa, formaldehydi tiyttdd kuitenkin kyseisen asetuksen
10 artiklan 1 kohdan a alakohdan edellytykset ja olisi sen vuoksi katsottava korvattavaksi tehoaineeksi.
Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi sen vuoksi tehtdvd vertaileva arviointi osana formaldehydid
sisaltavan biosidivalmisteen lupaa tai luvan uusimista koskevan hakemuksen arviointia.

(12) Koska — kuten kemikaalivirasto toteaa — formaldehydi tdyttdd kriteerit sen luokittelemiseksi syopad aiheuttavien
aineiden kategoriaan 1B ja ihoa herkistivien aineiden kategoriaan 1 asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen I
mukaisesti, formaldehydilld késitellyt tai sitd sisiltavit esineet olisi merkittdva asianmukaisesti, kun niitd saatetaan
markkinoille.

(13) Tamdi asetus ei vaikuta tyGterveyttd ja -turvallisuutta koskevan unionin lainsddddnnoén — erityisesti neuvoston
direktiivien 89/391/ETY (°) ja 98/24/EY () sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37EY (*) —
soveltamiseen.

(14) Kohtuullinen mairdaika on tarpeen ennen tehoaineen hyviksymistd, jotta asianomaiset osapuolet voivat tarvittavalla
tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

(15) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn formaldehydi kaytettavaksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 2 ja 3 siten, ettd sovelletaan
liitteessa vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja

() Neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 pdivind kesikuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijéiden turvallisuuden ja terveyden
parantamisen edistimiseksi tyossd (EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1).

() Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 péivind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta
tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekij6ihin liittyviltd riskeiltd (neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 piivind huhtikuuta 2004, tyontekijdiden suojelemisesta
syOpdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimdn muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyossd liittyviltd vaaroilta
(kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).



LIITE
o TUPAC-nimi Tehoaineen .. . .. .| Hyviksymisen |Valmister- .
Yleisnimi Tunnistenumerot | vihimmadispuhtausaste (') Hyvaksymispiiva padttymispdiva yhmi Erityisedellytykset
Formaldehydi | IUPAC-nimi: 25-55,5 % formaldehy- | 1.helmikuuta | 31.tammikuuta 2 Formaldehydi on korvattava tehoaine asetuksen (EU) N:o 528/2012
Metanaali dia vesiliuoksessa (puh- 2022 2025 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti.

EY-nro: 200-001-8
CAS-nro: 50-00-0

taus vahintddn 87,5 pai-
noprosenttia formalde-

hydin osalta)

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1) Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettivd erityisti huomiota
altistumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen
kattamiin kayttotarkoituksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen
riskinarvioinnissa unionin tasolla. Lisdksi valmisteen arvioinnissa on
asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessdé VI olevan 10 kohdan
mukaisesti arvioitava, voidaanko asetuksen (EU) N:o 528/2012
5 artiklan 2 kohdan edellytykset tayttaa.

2) Valmisteet voidaan hyviksyd jasenvaltioissa kdytettdvaksi ainoastaan,
jos vahintdan yksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan
edellytyksistd tayttyy.

3) Arvioiduissa kaytOissd todettujen riskien vuoksi valmisteen
arvioinnissa on kiinnitettavi erityistd huomiota seuraaviin:
i) ammattikdyttdjiin, jotka kayttivdt valmisteita

desinfiointiin moppaamalla ja pyyhkimalla;

pintojen

ii) yleisesti koko videston ja lasten toissijaiseen altistumiseen;

i) vesiympdristoon niiden tuotteiden osalta, joita kdytetddn
huoneiden desinfiointiin kaasutuksen avulla
epidemiatapauksissa.

Kisiteltyjen esineiden markkinolle saattamiseen sovelletaan edellytystd,
jonka mukaan formaldehydilld kisitellyn tai formaldehydia siséltivin
esineen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on
varmistettava, ettd kisitellyn esineen merkinnoissd mainitaan asetuksen
(EY) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut
tiedot.

Formaldehydi on korvattava tehoaine asetuksen (EU) N:o 528/2012
10 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1) Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettivd erityisti huomiota
altistumiseen, riskeihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen
kattamiin kayttotarkoituksiin mutta joita ei ole késitelty tehoaineen
riskinarvioinnissa unionin tasolla. Lisdksi valmisteen arvioinnissa on
asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevan 10 kohdan

0C0CT'11'9¢C

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

61/L6€ 1



mukaisesti arvioitava, voidaanko asetuksen (EU) N:o 528/2012
5 artiklan 2 kohdan edellytykset tayttaa.

2) Valmisteet voidaan hyviksyd jasenvaltioissa kaytettavaksi ainoastaan,
jos vdhintddn yksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan
edellytyksista tayttyy.

3) Arvioiduissa kaytoissd todettujen riskien vuoksi valmisteen
arvioinnissa on kiinnitettavi erityistd huomiota seuraaviin:

i) ammattikdyttdjiin tuotteissa, joita kdytetddn desinfiointiin
ruiskuttamalla eldinsuojia ja ajoneuvoja epidemiatapauksissa;
i) yleisesti koko vdeston toissijaiseen altistumiseen;

iii) pintaveteen, sedimenttiin, maaperdin ja pohjaveteen, kun on
kdytetty ajoneuvojen desinfiointiin tai eldinten jalkojen
desinfiointiin kylvettimalld tai kastamalla tarkoitettuja tuotteita.

4) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jadda jadmid elintarvikkeisiin tai
rehuihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jddmien
enimmaismddrat tai muuttaa voimassa olevia jddmien
enimmdismédrid Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 470/2009 (*) tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY)N:0396/2005 (*) mukaisesti, ja toteutettava kaikki asianmukaiset
riskinhallintatoimenpiteet sen varmistamiseksi, etteivit sovellettavat
jadmien enimmaismadrat ylity.

Kisiteltyjen esineiden markkinoille saattamiseen sovelletaan edellytysti,

jonka mukaan formaldehydilld kisitellyn tai formaldehydid sisiltavin

esineen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on
varmistettava, ettd kisitellyn esineen merkinnoissd mainitaan asetuksen

(EY) N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut

tiedot.

() Tassd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on arvioidun tehoaineen vahimmaispuhtausaste. Markkinoille saatetussa valmisteessa olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vahimmaéispuhtausasteesta, jos sen on
todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 piivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jidmien enimmaismaéirien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 paivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmdismaristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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