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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1763
2020 m. lapkricio 25 d.

kuriuo formaldehidas patvirtinamas kaip esama veiklioji medZiaga 2-o ir 3-io tipy biocidiniams
produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipg,

kadangi:

(1) Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr. 1062/2014 () pateiktas esamy veikliyjy medziagy, kurias reikia
jvertinti, kad baty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniams produktams gaminti, sgrasas. Tame sgrase yra
formaldehidas;

(2)  buvo jvertinta, ar formaldehida galima naudoti 2-o tipo (buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos priezidirai
skirtiems dezinfekantams bei kitiems biocidiniams produktams) ir 3-io tipo biocidiniams produktams (veterinarinés
higienos biocidams), aprasytiems Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB (}) V priede ir atitinkantiems
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede aprasytus atitinkamai 2-o ir 3-io tipo produktus, gaminti;

(3)  Vokietijos vertinancioji kompetentinga institucija 2013 m. liepos 29 d. Komisijai pateiké vertinimo ataskaitas bei
i$vadas;

(4) 2019 m. gruodzio 10 d. Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas | vertinanciosios kompetentingos
institucijos i$vadas ir vadovaudamasis Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalimi, priémé
Europos cheminiy medZziagy agenttiros (toliau — Agentiira) nuomones (*);

(5) 18 Reglamento (ES) Nr. 528/2012 90 straipsnio 2 dalies i$plaukia, kad medziagos, kuriy vertinima valstybés narés
buvo baigusios iki 2013 m. rugséjo 1 d., turéty biti jvertintos pagal Direktyvos 98/8/EB nuostatas;

(6)  remiantis Agentiiros nuomonémis, galima tikétis, kad 2-o ir 3-io tipo biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra
formaldehido, atitinka Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio reikalavimus, jei laikomasi tam tikry su jy naudojimu
susijusiy specifikacijy ir salygy;

(7)  todél formaldehida tikslinga patvirtinti kaip tinkama 2-o ir 3-io tipo biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi
tam tikry specifikacijy ir salygy;

(8)  Agentiiros nuomonése daroma i$vada, kad formaldehidas atitinka klasifikavimo kaip 1B kategorijos kancerogenas
kriterijus pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 12722008 (°);

(9)  atsizvelgiant  tai, kad formaldehidas turéty bati patvirtintas pagal Direktyvos 98/8/EB salygas, laikantis naujausios
pagal ta direktyva nustatytos praktikos patvirtinimo laikotarpis turéty biiti gerokai trumpesnis nei 10 mety. Be to,
kadangi formaldehidui nuo 2000 m. geguzés 14 d. taikomas Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnyje
nustatytas pereinamasis laikotarpis, o nuo 2013 m. liepos 29 d. vykdoma jo tarpusavio perziiira, ir siekiant kuo

() OLL167,2012627,p.1.

) 2014 m. rugpjicio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1062/2014 dél visy esamy veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos
(OLL 294,2014 10 10, p. 1).

() 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo | rinka (OL L 123,
1998 4 24, p. 1).

(*) 2019 m. grgodiio 10 d. priimta Biocidiniy produkty komiteto nuomoné Opinion on the application for approval of the active substance
Formaldehyde, Product type: 2, ECHA/BPC[232/2019; 2019 m. gruodzio 10 d. priimta Biocidiniy produkty komiteto nuomoné Opinion
on the application for approval of the active substance Formaldehyde, Product type: 3, ECHA[BPC[233/2019.

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy

klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis

Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).
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grei¢iau Sgjungos lygmeniu nustatyti, ar formaldehidas atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje
nustatytas salygas ir ar jo patvirtinimas gali bati pratestas, patvirtinimo laikotarpis turéty bati treji metai;

(10) be to, pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 VI priedo 10 punkta valstybiy nariy kompetentingos institucijos,
sieckdamos nuspresti, ar biocidinis produktas, kurio sudétyje yra formaldehido, gali bati autorizuotas, turéty
jvertinti, ar jy teritorijose gali biti jvykdytos to reglamento 5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos;

(11) pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 23 straipsnj formaldehidas atitinka to reglamento 10 straipsnio 1 dalies a
punkte nustatytas salygas ir todél turéty buti laikomas galimai keistina medziaga. Todél vertindamos paraiska
i8duoti autorizacijos liudijima biocidiniam produktui, kurio sudétyje yra formaldehido, arba pratesti autorizacijos
liudijimo galiojimg valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty atlikti lyginamajj vertinima;

(12) kadangi, remiantis Agentiiros padaryta i$vada, formaldehidas atitinka klasifikavimo kaip 1B kategorijos
kancerogenas ir kaip 1 kategorijos oda jautrinanti medZziaga kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I
prieda, formaldehidu apdoroti gaminiai arba gaminiai, kuriy sudétyje yra formaldehido, turéty biti tinkamai
pazenklinti juos pateikiant rinkai;

(13) $iuo reglamentu nedaromas poveikis darbuotojy sveikatos ir saugos srities Sgjungos teisés akty, visy pirma Tarybos
direktyvy 89/391/EEB (°) ir 98/24/EB (') bei Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/37/EB (%), taikymui;

(14) veiklioji medziaga turéty bati patvirtinta praéjus tinkamam laikotarpiui, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty
imtis parengiamyjy priemoniy, kurios bitinos, kad baty galima laikytis nustatyty naujy reikalavimuy;

(15) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Formaldehidas patvirtinamas kaip veiklioji medziaga 2-o ir 3-io tipy biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi priede
nustatyty specifikacijy ir salygy.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. lapkricio 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 1989 m. birzelio 12 d. Tarybos direktyva 89/391/EEB dél priemoniy darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti nustatymo
(OLL183,1989 6 29, p. 1).

() 1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais
veiksniais darbe (keturioliktoji atskira Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje (OL L 131, 1998 5 5,

11).

() 3004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/37/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su
kancerogeny arba mutageny poveikiu darbe (3eStoji atskira Direktyva, kaip numatyta Tarybos direktyvos 89/391/EEB
16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 158, 2004 4 30, p. 50).



PRIEDAS

.. IUPAC pavadinimas Maziausias veikliosios .
Bendrinis . . o . Patvirtinimo Produkto .
. . Identifikavimo medZiagos grynumo | Patvirtinimo data i . . Specialiosios s3lygos
pavadinimas .. KA galiojimo pabaiga | tipas
numeriai laipsnis (')
Formaldehi- | IUPAC pavadinimas: |25-55,5 % formaldehido | 2022 m. vasario | 2025 m. sausio 2 Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies a punktu,
das Metanalis vandeniniame tirpale 1d. 31d. formaldehidas laikomas galimai keistina medziaga.

EB Nr. 200-001-8
CAS Nr. 50-00-0

(maziausias formalde-
hido grynumas: 87,5 %
mases)

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai iSduodami laikantis $iy

salygu:

1. vertinant produktg ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui,
rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis naudojimo
paskirtimis, kurios yra jtrauktos i paraiska i§duoti autorizacijos
liudijima, bet nebuvo jvertintos atliekant veikliosios medziagos
Sajungos lygmens rizikos vertinimg. Be to, pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 VI priedo 10 punktg vertinant produktg taip pat turi
biti jvertinta, ar gali bati jvykdytos Reglamento (ES) Nr. 528/2012
5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos;

2. produktai autorizuojami naudoti valstybése narése tik jei jvykdoma
bent viena i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje

nustatyty salygy;

3. atsizvelgiant i pagal vertintas naudojimo paskirtis nustatyta rizika,
produkto vertinime ypatingas démesys skirjamas:

i) profesionaliems produkty, naudojamy pavirSiams plauti ir
Sluostyti, naudotojams;

ii) antriniam poveikiui visuomenei ir vaikams;
iii) vandens aplinkai, kai produktai naudojami epideminiais atvejais
patalpoms fumigacijos badu dezinfekuoti.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai su salyga, kad asmuo, atsakingas uz
formaldehidu apdoroto gaminio arba gaminio, kurio sudétyje yra
formaldehido, pateikimg rinkai, uZtikrina, kad to apdoroto gaminio
etiketéje  blity  pateikta  Reglamento  (ES) Nr.  528/2012
58 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies a punktu,
formaldehidas laikomas galimai keistina medziaga.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis Siy

salygu:

1. vertinant produktg ypatingas démesys turi biti skiriamas poveikiui,
rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis naudojimo
paskirtimis, kurios yra jtrauktos | paraiska i§duoti autorizacijos
liudijima, bet nebuvo jvertintos atliekant veikliosios medziagos
Sajungos lygmens rizikos vertinimg. Be to, pagal Reglamento (ES)
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Nr. 528/2012 VI priedo 10 punktg vertinant produkta taip pat turi
bati jvertinta, ar gali bati jvykdytos Reglamento (ES) Nr. 528/2012
5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos;

2. produktai autorizuojami naudoti valstybése narése tik jei jvykdoma
bent viena i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje

nustatyty salygy;

3. atsizvelgiant i pagal vertintas naudojimo paskirtis nustatyta rizika,
produkto vertinime ypatingas démesys skiriamas:

i) profesionaliems produkty, naudojamy epideminiais atvejais
gyviny laikymo patalpoms ir transporto priemonéms
dezinfekuoti purskiant, naudotojams;

ii) antriniam poveikiui visuomenei;

iii) pavirSiniam vandeniui, nuosédoms, dirvoZemiui ir poZeminiam
vandeniui, panaudojus produktus transporto priemonéms
dezinfekuoti ir gyviny pédoms dezinfekuoti jas plaunant
voneléje ar jmerkiant  vonele;

4. jei produkty lickany gali likti maiste arba pasare, turi bati jvertinta, ar
reikia nustatyti naujg didZiausig leidZiamaja liekany koncentracija
(DLK) arba pakeisti esamg DLK pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 470/2009 () arba Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 396/2005 (), ir turi biiti imamasi tinkamy rizikos
maZinimo priemoniy siekiant uZtikrinti, kad taikoma DLK nebiity
virdyta.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai su salyga, kad asmuo, atsakingas uz

formaldehidu apdoroto gaminio arba gaminio, kurio sudétyje yra

formaldehido, pateikimg rinkai, uZtikrina, kad to apdoroto gaminio
etiketéje  buty  pateikta  Reglamento  (ES) Nr.  528/2012

58 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

() Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maZiausias jvertintos veikliosios medziagos grynumo laipsnis. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji medZiaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo, jei
jrodyta, kad ji techniniu pozifiriu yra lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.

() 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto
produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvq 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 11).

() 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didZiausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies keiciantis
Tarybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).
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