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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1763
(2020. gada 25. novembris),

ar ko formaldehidu apstiprina par 2. un 3. produkta veida biocidos lietojamu eso$u aktivo vielu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgl un lietosanu ('), un jo Ipasi tas 89. panta 1. punkta treSo dalu,

ta ka:

(1) Ar Komisijas Delegéto regulu (ES) Nr. 1062/2014 () izveidots to aktivo vielu saraksts, kuras janovérté, lai lemtu par
to apstiprinasanu lietodanai biocidos. Formaldehids ir $aja saraksta.

(2)  Formaldehids ir novértéts lietoSanai biocidos, kas pieder pie Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK (*)
V pielikuma aprakstita 2. produkta veida “Privata sektora un sabiedribas veselibas sektora dezinfekcijas lidzekli un
citi biocidie produkti” un 3. produkta veids “Veterinaras higienas biocidie produkti”, kas attiecigi atbilst Regulas (ES)
Nr. 528/2012 V pielikuma aprakstitajiem 2. un 3. produkta veidiem.

(3)  Vacijas kompetenta novértétajiestade 2013. gada 29. julija iesniedza Komisijai novértéjuma zinojumus kopa ar
saviem ieteikumiem.

(4)  Saskana ar Komisijas Delegétas regulas (ES) Nr. 1062/2014 7. panta 2. punktu, nemot véra kompetentas noveérteta-
jiestades secinajumus, Biocidu komiteja 2019. gada 10. decembri pienéma Eiropas Kimikaliju agentaras
(“Agentiira”) atzinumus (%).

(5)  No Regulas (ES) Nr. 528/2012 90. panta 2. punkta var secinat, ka vielas, attieciba uz kuram dalibvalstu veikta
noveértésana ir pabeigta lidz 2013. gada 1. septembrim, bitu janovérté saskana ar Direktivas 98/8/EK normam.

(6)  Péc Agentiiras atzinumiem 2. un 3. produkta veida biocidi, kas satur formaldehidu, varétu atbilst Direktivas 98/8/EK
5. punkta prasibam, ja attieciba uz to lieto§anu tiek ievérotas noteiktas specifikacijas un nosacijumi.

(7)  Tapéc ir lietderigi formaldehidu apstiprinat lietoSanai 2. un 3. produkta veida biocidos ar noteikumu, ka tiek
ieverotas noteiktas specifikacijas un nosacijumi.

(8)  Agentiiras atzinumos secinats, ka formaldehids atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par 1.B kategorijas kancerogénu
vielu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (°).

(9)  Ta ka formaldehids biitu jaapstiprina saskana ar Direktivas 98/8/EK nosacijumiem, tad, nemot $o véra, atbilstosi
praksei, kas iedibinata ar minéto direktivu, atlauja biitu japieskir uz 10 gadiem. Turklat, ta ka attieciba uz
formaldehidu kop$ 2000. gada 14. maija ir speka Regulas (ES) Nr. 528/2012 89. panta paredzétais parejas periods

() OVL167,27.6.2012., 1. 1pp.

) Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 1062/2014 (2014. gada 4. augusts) par darba programmu visu to eso3o aktivo vielu sistematiskai
parbaudei, kuras satur Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 minétie biocidi (OV L 294, 10.10.2014., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu laisanu tirga (OV L 123,
24.41998., 1. Ipp.).

() Biocidal Productspcri)mmittee (BPC) opinion on the application for approval of the active substance Formaldehyde, Product type: 2, ECHA[BPC[232/
2019, pienemts 2019. gada 10. decembri. Biocidal Products Committee (BPC) opinion on the application for approval of the active substance
Formaldehyde, Product type: 3, ECHA[BPC[233/2019, piepemts 2019. gada 10. decembri.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasificésanu,

markéSanu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006

(OVL 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).
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un kops 2013. gada 29. julija tam tiek veikta profesionalizvértéSana un lai saistiba ar iesp&amu apstiprinajuma
atjaunosanu iesp&ami driz Savienibas limeni parbauditu, vai attieciba uz formaldehidu iesp&jams izpildit Regulas
(ES) Nr. 528/2012 5. panta 2. punkta nosacijumus, apstiprinajuma periodam vajadzétu bat tris gadiem.

(10) Lai izlemtu, vai var atlaut izmantot formaldehidu saturo$u biocidu, saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
VI pielikuma 10. punktu dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu janovérté, vai to teritorija ir iespéjams izpildit
minétas regulas 5. panta 2. punkta nosacjjumus.

(11) Regulas (ES) Nr. 528/2012 23. panta izpratné formaldehids atbilst minétas regulas 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta noteiktajiem nosacijumiem un tapéc butu jauzskata par aizstajamu vielu. Tapéc dalibvalstu
kompetentajam iestadém biitu javeic salidzino$s noveértjums, kas tiek sagatavots, izvertéjot pieteikumu uz atlauju
vai atlaujas atjaunosanu formaldehidu saturo§am biocidam.

(12) Ka secinajusi Agentiira, formaldehids atbilst kritérijiem, péc kuriem vielu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008
I pielikumu klasificé par 1.B kategorijas kancerogénu vielu un 1. kategorijas adas sensibilizatoru, tapéc apstradati
izstradajumi, kas apstradati ar formaldehidu vai kuros formaldehids iestradats, tirgti batu jalaiz ar attiecigu
markejumu.

(13) St regula neietekmé Savienibas tiesibu aktu piemérosanu darba aizsardzibas joma, proti, Padomes Direktivu
89/391/EEK (%) un 98/24[EK (’) un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/37[EK (%).

(14)  Pirms aktivo vielu apstiprina, biitu japaiet sapratigi ilgam laikam, lai ieinteresétas personas varétu veikt jauno prasibu
izpildei nepiecieS$amos sagatavosanas pasakumus.

(15)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU:

1. pants

Formaldehidu apstiprina par aktivo vielu lietosanai 2. un 3. produkta veida biocidos ar noteikumu, ka tiek ievérotas
pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacjjumi.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2020. gada 25. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Padomes Direktiva 89/391/EEK (1989. gada 12. jiinijs) par pasakumiem, kas ievie$ami, lai uzlabotu darba némeju drosibu un veselibas
aizsardzibu darba (OV L 183, 29.6.1989., 1. Ipp.).

() Padomes Direktiva 98/24[EK (1998. gada 7. aprilis) par darba némeéju veselibas un drosibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar
kimikaliju izmantoSanu darba (Cetrpadsmita atseviska direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozimé) (OV L 131,
5.5.1998., 11. Ipp).

() Eiropas Parlamerilrza un Padomes Direktiva 2004/37[EK (2004. gada 29. aprilis) par darba néméju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar
kancerogénu vai mutagénu iedarbibu darba (sesta atseviska direktiva Padomes Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozimé)
(OV L 158, 30.4.2004. 50. Ipp.).



PIELIKUMS
Visparpienem- | 1;paC nosaukums | Aktivas vielas minimala Apstiprinasanas | Apstiprindgjuma | Produkta T o
tais g . g i . . Ipasi nosacijumi
Identifikacijas numuri tiribas pakape () datums beigu datums veids
nosaukums
Formaldehids |IUPAC nosaukums: |25-55,5%formaldehida| 2022.gada 2025. gada 2 Formaldehidu saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta
metanals tidens skiduma 1. februaris 31. janvaris a) apak$punktu uzskata par aizstajamu vielu.
(minimala tiriba: 87,5
EK Nr.: 200-001-8 | masas % attiecibi uz Lai attieciba uz biocidiem sapemtu atlauju, izpilda $adus nosacijumus:
CAS Nr.: 50-00-0 formaldehidu) 1) Produkta novérté$ana ipa§u uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam
(“iedarbibai”), riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas
pieteikuma aptverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena
noveértéjuma par aktivas vielas risku nav aplikoti. Turklat saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 VI pielikuma 10. punktu produkta
novérté§ana izverté, vai var izpildit Regulas (ES) Nr. 528/2012
5. panta 2. punkta nosacjjumus.
2) Produkta lietosanas atlauju pieskir tikai tajas dalibvalstis, kuras ir
izpildits vismaz viens no Regulas (ES) Nr. 528/2012
5. panta 2. punkta nosacfjumiem.
3) Nemot véra attieciba uz novértétajiem lietojuma veidiem apzinatos
riskus, produkta noveértésana ipasu uzmanibu pievers:
i) profesionaliem lietotajiem — attieciba uz biocidiem, ko izmanto
virsmu dezinfekcijai ar mitro uzkopsanu vai noslaucisanu;
ii) sekundarai plasas sabiedribas un bérnu eksponétibai;
iii) tdens videi — attieciba uz biocidiem, ko epidémiskos gadijumos
izmanto telpu dezinfekcijai ar izsmidzinasanu.
Apstradatus izstradajumus laiZz tirgl ar nosacfjumu, ka persona, kas
atbildiga par tada apstradata izstradajuma lai§anu tirgd, kur§ apstradats
ar formaldehidu vai to satur, nodrosina, ka 3a apstradata izstradajuma
markéjuma ir sniegta Regulas (ES) Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta
otraja dala minéta informacija.
3 Formaldehidu saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta

a) apakSpunktu uzskata par aizstajamu vielu.

Laj attieciba uz biocidiem sapemtu atlauju, izpilda $adus nosacijumus:

1) Produkta novértéSana ipasu uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam
(“iedarbibai”), riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas
pieteikuma aptverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena
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noveértéjuma par aktivas vielas risku nav aplakoti. Turklat saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 VI pielikuma 10. punktu produkta
novértédana izverté, vai var izpildit Regulas (ES) Nr. 528/2012
5. panta 2. punkta nosacjjumus.

2) Produkta lietosanas atlauju pieskir tikai tajas dalibvalstis, kuras ir
izpildits vismaz viens no Regulas (ES) Nr. 528/2012
5. panta 2. punkta nosacfjumiem.

3) Nemot vera attieciba uz novértétajiem lietojuma veidiem apzinatos
riskus, produkta novértésana ipasu uzmanibu pievers:

i) profesionaliem lietotdjiem — attieciba uz biocidiem, ko izmanto
dezinfekcijai, kura epidémiskos gadijumos apsmidzina dzivnieku
novietnes un transportlidzeklus;

ii) sekundarai sabiedribas eksponétibai,

iii) virszemes tideniem, nogulam, augsnei un pazemes Gideniem — péc
biocidu izmanto$anas transportlidzeklu dezinfekcijai un
dzivnieku kepu dezinfekcijai, kuras gaita tas tiek vannotas vai
iemérktas biocida.

4) Attieciba uz biocidiem, kuru atliekas var nonakt partika vai dzivnieku
bariba, parliecinas, vai nav nepiecieSams saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (}) vai Eiropas
Parlamenta vai Padomes Regulu (EK) Nr. 396/2005 (}) noteikt
jaunus vai grozit eso$os maksimalos atlieku limenus (MAL), un veic
visus attiecigos riska mazinaSanas pasakumus, kas nodrosina, ka
piemeérojamie MAL netiek parsniegti.

Apstradatus izstradajumus laiZ tirgl ar nosacijumu, ka persona, kas

atbildiga par tada apstradata izstradajuma laiSanu tirgd, kur§ apstradats

ar formaldehidu vai to satur, nodrosina, ka §a apstradata izstradajuma
markéjuma ir sniegta Regulas (ES) Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta
otraja da]a minéta informacija.

() Saja sleja noradita tiribas pakape ir novertétas aktivas vielas minimala tiribas pakape. Ja ir pieradits, ka aktiva viela tirgi laistaja produkta ir tehniski lidzvértiga novértétajai aktivajai vielai, tas tiribas pakape var
bt gan tada pati, gan citada.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula(EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteik3anai dzivnieku izcelsmes
partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152,
16.6.2009., 11. Ipp)).

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 396/2005 (2005. gada 23. februaris), ar ko paredz maksimali pieJaujamos pesticidu atlieku limenus augu un dzivnieku izcelsmes partika un bariba un ar ko
groza Padomes Direktivu 91/414/EEK (OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.).
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