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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1763
tal-25 ta’ Novembru 2020

li japprova l-formaldeid bhala sustanza attiva ezistenti ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tipi ta’
prodotti 2 u 3

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijoc¢idali ('), u b’mod partikolari t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 89(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 () jistabbilixxi lista tas-sustanzi attivi ezistenti li
riedu jigu evalwati biex possibbilment jigu approvati ghall-uzu fil-prodotti bijocidali. Dik il-lista tinkludi I-
formaldeid.

(2)  I-formaldeid gie evalwat ghall-uzu fi prodotti bijoc¢idali tat-tip ta’ prodott 2, id-dizinfettanti taz-Zona privata u taz-
zona tas-sahha pubblika u prodotti bijocidali ohra, u tat-tip ta’ prodott 3, il-prodotti bijocidali ta’ igjene veterinarja,
kif deskritti fl-Anness V tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), li rispettivament
jikkorrispondu mat-tipi ta’ prodotti 2 u 3 kif deskritti fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  L-awtoritd kompetenti tal-evalwazzjoni tal-Germanja pprezentat ir-rapporti tal-valutazzjonijiet flimkien mal-
konkluzjonijiet taghha lill-Kummissjoni fid-29 ta’ Lulju 2013.

(4)  F-10 ta’ Dicembru 2019, il-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali adotta l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (*) (‘l-Agenzija”) fkonformita mal-Artikolu 7(2) tar-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1062/2014, wara li
tgiesu I-konkluzjonijiet tal-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni.

(5)  Mill-Artikolu 90(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 wiehed jithem li s-sustanzi li tlestew l-evalwazzjonijiet
taghhom mill-Istati Membri sal-1 ta’ Settembru 2013 jenhtieg li jigu evalwati fkonformita mad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 98/8/KE.

(6)  Skont l-opinjonijiet tal-Agenzija, jista’ jkun mistenni li l-prodotti bijocidali tat-tipi ta’ prodotti 2 u 3 li fihom il-
formaldeid jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/8/KE, dment li jikkonformaw ma’ certi specifikaz-
zjonijiet u kundizzjonijiet dwar l-uzu taghhom.

(7)  Ghalhekk jixraq li I-formaldeid jigi approvat ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tipi ta’ prodotti 2 u 3, soggett ghall-
konformita ma’ certi specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet.

(8)  L-opinjonijiet tal-Agenzija jikkonkludu li I-formaldeid jissodisfa I-kriterji biex jigi kklassifikat fil-kategorija 1B tal-
karc¢inogeni fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°).

(9)  Billi skont it-termini tad-Direttiva 98/8/KE, jenhtieg li I-formaldeid jigi approvat, meta titgies dik il-karatteristika,
jenhtieg li I-perjodu tal-approvazzjoni jkun sew inqgas minn 10 snin fkonformita mal-aktar prattika ricenti stabbilita
skont dik id-Direttiva. Barra minn hekk, billi mill-14 ta’ Mejju 2000 il-formaldeid gawda mill-perjodu ta’ tranzizzjoni

() GUL167,27.6.2012, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 tal-4 ta’ Awwissu 2014 dwar il-programm ta’ hidma ghall-
evalwazzjoni sistematika tas-sustanzi attivi bijocidali kollha i jezistu fil-prodotti bijocidali msemmijin fir-Regolament (UE)
Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 294, 10.10.2014, p. 1).

() 1d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijjocidali (GU L 123,
24.4.1998, p. 1).

(*) L-opinjoni }zal—Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali (BPC) fir-rigward tal-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva
Formaldeid, Tip ta’ prodott: 2, ECHA/BPC[232/2019, adottata {I-10 ta’ Dicembru 2019; L-opinjoni tal-Kumitat dwar il-Prodotti
Bijoc¢idali (BPC) fir-rigward tal-applikazzjoni ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva Formaldeid, Tip ta’ prodott: 3, ECHA/BPC[233/
2019, adottata flI-10 ta’ Dicembru 2019.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-
ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).
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previst fl-Artikolu 89 tar-Regolament (UE) Nru 5282012, u billi ilu taht evalwazzjoni bejn il-pari mid-
29 ta’ Lulju 2013, u bil-ghan li malli jkun possibli jigi ezaminat fil-livell tal-Unjoni fil-kuntest tat-tigdid possibbli tal-
approvazzjoni, jekk jistghux jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 5(2) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 fil-kaz tal-formaldeid, jenhtieg li I-perjodu tal-approvazzjoni jkun ta’ tliet snin.

(10) Barra minn hekk, skont il-punt 10 tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, jenhtieg li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri jevalwaw jekk il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 5(2) ta’ dak ir-Regolament jistghux jigu
ssodisfati fit-territorji taghhom sabiex jigi deciz jekk jistax ikun awtorizzat prodott bijocidali li jkun fih il-formaldeid.

(11) Ghallfinijiet tal-Artikolu 23 tar-Regolament (UE) Nru 5282012, il-formaldeid jissodisfa I-kundizzjonijiet tal-
Artikolu 10(1)(a) ta’ dak ir-Regolament u ghalhekk jenhtieg li jitgies bhala kandidat ghas-sostituzzjoni. Ghaldaqstant
jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jaghmlu valutazzjoni komparattiva li tkun parti mill-
evalwazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni jew ta’ applikazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’
prodott bijocidali li jkun fih il-formaldeid.

(12) Billi, skont il-konkluzjoni tal-Agenzija, il-formaldeid jissodisfa l-kriterji biex jigi kklassifikat fil-kategorija 1B tal-
kar¢inogeni u fil-kategorija 1 tas-sensitizzaturi tal-gilda fkonformita mal-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 12722008, jenhtieg li l-oggetti ttrattati bil-formaldeid, jew li fihom il-formaldeid ikollhom it-tikketti x-xierqa
meta jitqieghdu fis-suq.

(13) Dan ir-Regolament ma jaffettwax l-applikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza
okkupazzjonali, b’'mod partikolari d-Direttivi tal-Kunsill 89/391/KEE (°) u 98/24/KE (), u d-Direttiva 2004/37/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(14) Jenhtieg li jithalla jghaddi perjodu ta’ Zmien ragonevoli gabel ma tigi approvata sustanza attiva sabiex il-partijiet
interessati jkunu jistghu jichdu l-mizuri preparatorji mehtiega biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda.

(15) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-formaldeid huwa approvat bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tipi ta’ prodotti 2 u 3, soggett ghall-
ispecifikazzjonijiet u l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Novembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta’ Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-
sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol (GU L 183, 29.6.1989, p. 1).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji li ghandhom
xjaqsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/
KEE) (GUL 131, 5.5.1998, p. 11).

(*) 1d-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji
relatati mal-espozizzjoni ghal karcinogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (Sitt Direttiva individwali fis-sens tal-Artikolu 16(1)
tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (GU L 158, 30.4.2004, p. 50).



ANNESS

Isem Komuni

Isem IUPAC
Numri tal-
identifikazzjoni

Grad minimu ta’ purita
tas-sustanza attiva ()

Data tal-
approvazzjoni

Data ta’ skadenza
tal-approvazzjoni

Tip ta’
prodott

Kundizzjonijiet specifici

Formaldeid

Isem IUPAC:
Methanal

Numru tal-KE:
200-001-8
Numru

50-00-0

tal-CAS:

25-55,5 % formaldeid
fsoluzzjoni milwiema
(purita minima ta’ 87,5 %
skont il-piz rigward il-
formaldeid)

I-1 ta’ Frar 2022

il-31 ta’ Jan
nar 2025

2

Il-formaldeid jitgies bhala kandidat ghas-sostituzzjoni fkonformita mal-
punt (a) tal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

L-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti bijoc¢idali huma soggetti ghall-

kundizzjonijiet li gejjin:

1. Il-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari lill-
esponimenti, lir-riskji u lill-effikacja marbutin ma’ kull uzu li ghalih
tkun saret applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda li ma jkunx gie
kopert fil-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva fil-livell tal-
Unjoni. Barra minn hekk, skont il-punt 10 tal-Anness VI tar-
Regolament (UE) Nru 5282012, il-valutazzjoni tal-prodott ghandha
tinkludi evalwazzjoni dwar jistghux jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet
tal-Artikolu 5(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

2. I-prodotti ghandhom jigu awtorizzati ghall-uzu fl-Istati Membri biss
meta tintlahaq mill-inqgas wahda mill-kundizzjonijiet stipulati fl-
Artikolu 5(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

3. Minhabba r-riskji identifikati fil-kaz tal-uzi vvalutati, il-valutazzjoni
tal-prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari:

(i) lill-utenti professjonali tal-prodotti li jintuzaw ghad-dizinfettar
billi jintmeshu l-ucuh tal-oggetti;

(ii) lill-esponiment sekondarju tal-pubbliku generali u tat-tfal;

(i) lill-ambjent akkwatiku fil-kaz ta’ prodotti li jintuzaw ghad-
dizinfettar tal-kmamar permezz tal-fumigazzjoni fkazijiet ta’
epidemiji.

It-tqeghid fis-suq ta’ oggetti ttrattati huwa soggett ghall-kundizzjoni li I-
persuna li tkun responsabbli mit-tqeghid fis-suq ta’ prodott ittrattat bil-
formaldeid, jew b’sustanza li fiha I-formaldeid, ghandha tizgura li t-
tikketta ta’ dak l-oggett ittrattat taghti l-informazzjoni elenkata fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 58(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

Il-formaldeid jitgies bhala kandidat ghas-sostituzzjoni fkonformita mal-
punt (a) tal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

L-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti bijocidali huma soggetti ghall-

kundizzjonijiet li gejjin:

1. Il-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari lill-
esponimenti, lir-riskji u lill-effika¢ja marbutin ma’ kull uzu li ghalih
tkun saret applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda li ma jkunx gie
kopert fil-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva fil-livell tal-
Unjoni. Barra minn hekk, skont il-punt 10 tal-Anness VI tar-
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Regolament (UE) Nru 5282012, il-valutazzjoni tal-prodott ghandha
tinkludi evalwazzjoni dwar jistghux jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet
tal-Artikolu 5(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

2. Il-prodotti ghandhom jigu awtorizzati ghall-uzu fl-Istati Membri biss
meta tintlahaq mill-inqas wahda mill-kundizzjonijiet stipulati fl-
Artikolu 5(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

3. Minhabba r-riskji identifikati fil-kaz tal-uzi vvalutati, il-valutazzjoni
tal-prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari:

(i) lill-utenti professjonisti tal-prodotti li jintuzaw ghad-
dizinfezzjoni permezz tat-tbexxix tal-alloggi tal-annimali u tal-
vetturi fkazijiet ta’ epidemiji;

(ii) lill-esponiment sekondarju tal-pubbliku generali;

(iii) tal-ilma tal-wic¢, tas-sediment, tal-hamrija u tal-ilma ta’ taht l-art
wara li I-prodotti jintuzaw ghad-dizinfezzjoni tal-vetturi u ghad-
dizinfezzjoni ta’ saqajn l-annimali permezz tal-hasil jew tat-
tghaddis.

4. Dwar il-prodotti li jistghu jwasslu biex ikun hemm ir-residwi fl-ghalf
jew fl-ikel, ghandu jigi vverifikat jekk hemmx bzonn jigu stabbiliti
livelli massimi tar-residwi (MRLs), jew jekk ghandhomx jigu
emendati 1-MRLs ezistenti fkonformita mar-Regolament (KE)
Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jew mar-
Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (), u ghandhom jittiehdu [-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju
kollha biex ikun zgurat li I-MRLs li japplikaw ma jinqabzux.

It-tqeghid fis-suq ta’ oggetti ttrattati huwa soggett ghall-kundizzjoni li I-
persuna li tkun responsabbli mit-tqeghid fis-suq ta’ prodott ittrattat bil-
formaldeid, jew b'sustanza li fiha I-formaldeid, ghandha tizgura li t-
tikketta ta’ dak l-oggett ittrattat taghti l-informazzjoni elenkata fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 58(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(") I-purita indikata fdin il-kolonna kienet il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva evalwata. Is-sustanza attiva fil-prodott li jitqieghed fis-suq tista’ tkun tal-istess purita jew ta’ purita differenti jekk ikun gie
ppruvat li hi teknikament ekwivalenti ghas-sustanza attiva evalwata.

() Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 li jistabbilixxi I-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi
fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11).

() Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GUL70,16.3.2005, p-1).
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