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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1763 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

de aprobare a formaldehidei ca substantd activd existentd destinati utilizirii in produsele biocide
apartinind tipurilor de produse 2 si 3

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 89 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1) Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei (?) stabileste o listd a substantelor active existente care
urmeazd sd fie evaluate in vederea unei eventuale aprobdri pentru utilizare in produse biocide. Aceastd listd include

formaldehida.

(2)  Formaldehida a fost evaluatd in vederea utilizarii in produsele biocide apartinand tipului de produs 2, dezinfectanti
utilizati in domeniul privat si in domeniul sindtdtii publice si alte produse biocide, si tipului de produs 3, produse
biocide destinate igienei veterinare, astfel cum sunt descrise in anexa V la Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (), care corespund tipurilor de produs 2 si, respectiv, 3, astfel cum sunt descrise in anexa
V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  La 29 iulie 2013, autoritatea competentd responsabild de evaluare din Germania a transmis Comisiei rapoartele de
evaluare, insotite de concluziile sale.

(4)  In conformitate cu articolul 7 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014, avizele Agentiei Europene
pentru Produse Chimice () (denumitd in continuare ,agentia”) au fost adoptate la 10 decembrie 2019 de citre
Comitetul pentru produse biocide, ludnd in considerare concluziile autoritatii competente responsabile de evaluare.

(50  Dupid cum reiese din articolul 90 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, substantele a ciror evaluare de
citre statele membre a fost finalizatd pand la 1 septembrie 2013 trebuie evaluate in conformitate cu dispozitiile
Directivei 98/8/CE.

(6)  Conform avizelor agentiei, este de asteptat ca produsele biocide care apartin tipurilor de produs 2 si 3 si care contin
formaldehida sd indeplineascd cerintele de la articolul 5 din Directiva 98/8/CE, sub rezerva respectdrii anumitor
specificatii si conditii referitoare la utilizarea lor.

(7)  Prin urmare, este oportun sd se aprobe utilizarea formaldehidei in produsele biocide apartinind tipurilor de produs 2
si 3, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii.

(8)  Avizele agentiei concluzioneazi cd formaldehida indeplineste criteriile pentru clasificarea ca substantd cancerigend
de categoria 1B, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (%).

(9)  Intrucat formaldehida trebuie aprobati in conformitate cu prevederile Directivei 98/8/CE, tinind seama de
proprietatea respectivd, este necesar ca perioada de autorizare si fie considerabil mai scurtd de 10 ani, in
conformitate cu cea mai recentd practicd stabilitd in temeiul directivei respective. In plus, intrucat formaldehida a

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematicd a
tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 294, 10.10.2014, p. 1.).

() Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive
(JOL123,24.4.1998,p. 1).

(*) Avizul Comitetului pentru produse biocide (BPC) privind cererea de aprobare a substantei active formaldehid3, tip de produs: 2,
ECHA[BPC[232/2019, adoptat la 10 decembrie 2019; Avizul Comitetului pentru produse biocide (BPC) privind cererea de aprobare a
substantei active formaldehidd, tip de produs: 3, ECHA/BPC[233/2019, adoptat la 10 decembrie 2019.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).



L 397/18 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 26.11.2020

beneficiat de perioada de tranzitie prevdzuta la articolul 89 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 incepand de la
14 mai 2000 si a facut obiectul unei evaludri inter pares incepand de la 29 iulie 2013, precum si pentru a examina la
nivelul Uniunii, cAt mai curdnd posibil, in contextul unei eventuale reinnoiri a aprobdrii, daci conditiile prevdzute la
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pot fi indeplinite pentru formaldehida, perioada de
autorizare trebuie sa fie de trei ani.

(10) In plus, in temeiul punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, pentru a decide daci un produs
biocid care contine formaldehidd poate fi autorizat, autorititile competente din statele membre trebuie sd evalueze
dacd, pe teritoriile lor, pot fi indeplinite conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2) din regulamentul respectiv.

(11) In sensul articolului 23 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, formaldehida indeplineste conditiile stabilite la
articolul 10 alineatul (1) litera (a) din regulamentul respectiv si, prin urmare, trebuie consideratd drept o substantd
susceptibild de inlocuire. Prin urmare, este necesar ca autorititile competente din statele membre si efectueze o
evaluare comparativa in cadrul evaludrii unei cereri de autorizare sau de reinnoire a autorizatiei unui produs biocid
care contine formaldehida.

(12) Intrucat, potrivit concluziilor agentiei, formaldehida indeplineste criteriile de clasificare ca substanti cancerigeni de
categoria 1B si ca substantd sensibilizantd pentru piele de categoria 1, in conformitate cu anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, articolele tratate care sunt tratate cu formaldehidd sau care contin formaldehidi trebuie si fie
etichetate in mod corespunzitor atunci cand sunt introduse pe piatd.

(13) Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii legislatiei Uniunii in domeniul sinatitii si al sigurantei la locul de
muncd, in special Directivelor 89/391/CEE () si 98/24/CE () ale Consiliului si Directivei 2004/37/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (¥).

(14)  Este necesar si se permitd trecerea unei perioade de timp rezonabile pand la aprobarea unei substante active, pentru
a se permite partilor interesate s se pregiteascd in vederea indeplinirii noilor cerinte.

(15) Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobi formaldehida ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide apartinand tipurilor de produse 2 si 3,
sub rezerva indeplinirii specificatiilor si conditiilor previzute in anexd.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

() Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 junie 1989 privind punerea in aplicare de mdsuri pentru promovarea imbunatatirii
securitatii si sdndtdtii lucratorilor la locul de muncd (JO L 183, 29.6.1989, p. 1).

() Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanatitii si securitdtii lucritorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munci [a paisprezecea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva
89/391/CEE] JO L 131, 5.5.1998, p. 11).

(*) Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munci [a sasea directivd speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p. 50).



ANEXA

Denumire
comuna

Denumire [UPAC
Numere de identificare

Gradul minim de puritate
a substantei active ())

Data aprobarii

Data de expirare a
aprobirii

Tip de
produs

Conditii specifice

Formaldehida

Denumire [UPAC:
Methanal

Nr. CE: 200-001-8
Nr. CAS: 50-00-0

25-55,5 % formaldehida
insolutie apoasd (puritate
minimd 87,5 % g/g in
ceea ce priveste
formaldehida)

1 februarie 2022

31 ianuarie 2025

Formaldehida este consideratd drept o substantd susceptibild de inlocuire
in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

Autorizarea produselor biocide este supusd urmatoarelor conditii:

1. Evaluarea produsului acordi o atentie deosebitd expunerilor, riscurilor
si eficacitdtii aferente oricdror utilizdri care fac obiectul unei cereri de
autorizare, dar care nu sunt abordate in evaluarea efectuati la nivelul
Uniunii a riscurilor determinate de substanta activi. in plus, in temeiul
punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
evaluarea produsului include o evaluare menitd si stabileascd dacid
conditiile prevdzute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 pot sau nu sd fie indeplinite.

2. Produsele sunt autorizate pentru utilizare in statele membre doar in
cazul in care indeplinesc cel putin una dintre conditiile previzute la
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizdrile evaluate, in
cadrul evaludrii produsului se acordi o atentie deosebita:

(i) utilizatorilor profesionali, in cazul produselor utilizate pentru
dezinfectare prin spdlarea cu mop sau stergerea suprafetelor;

(i) expunerii secundare a publicului larg si a copiilor;
(ili) mediului acvatic, in cazul produselor utilizate pentru
dezinfectarea incdperilor prin fumigatie in caz de epidemie.

Introducerea pe piatd a articolelor tratate este conditionatd de faptul cd
persoana responsabild de introducerea pe piatd a unui articol tratat care
este tratat cu formaldehida sau care contine formaldehida se asiguri cd pe
eticheta respectivului articol tratat figureaza informatiile enumerate la
articolul 58 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Formaldehida este consideratd drept o substantd susceptibild de inlocuire
in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

Autorizarea produselor biocide este supusd urmatoarelor conditii:

1. Evaluarea produsului acordi o atentie deosebitd expunerilor, riscurilor
si eficacitdtii aferente oricdror utilizdri care fac obiectul unei cereri de
autorizare, dar care nu sunt abordate in evaluarea efectuati la nivelul
Uniunii a riscurilor determinate de substanta activa. in plus, in temeiul
punctului 10 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
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evaluarea produsului include o evaluare menitd si stabileascd dacid
conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 pot sau nu sd fie indeplinite.

2. Produsele sunt autorizate pentru utilizare in statele membre doar in
cazul in care indeplinesc cel putin una dintre conditiile previzute la
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizarile evaluate, in
cadrul evaludrii produsului se acordi o atentie deosebita:

(i) utilizatorilor profesionali, in cazul produselor utilizate pentru
dezinfectare prin pulverizarea addposturilor pentru animale si a
vehiculelor in caz de epidemie;

(i) expunerii secundare a publicului larg;

(iii) apelor de suprafatd, sedimentelor, solului si apelor subterane
dupi utilizarea produselor pentru dezinfectarea vehiculelor si a
picioarelor animalelor prin imbdiere sau imersie.

4. In cazul produselor care pot lisa reziduuri in alimente sau in hrana
pentru animale, se verifici necesitatea de a se stabili noi limite
maxime de reziduuri (LMR) sau de a le modifica pe cele existente in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului () sau cu Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului () si se iau
orice misuri adecvate de atenuare a riscurilor pentru a se asigura cd
LMR aplicabile nu sunt depésite.

Introducerea pe piatd a articolelor tratate este conditionatd de faptul cd
persoana responsabild de introducerea pe piatd a unui articol tratat care
este tratat cu formaldehida sau care contine formaldehida se asiguri ca pe
eticheta respectivului articol tratat figureaza informatiile enumerate la
articolul 58 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

() Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate a substantei active evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd daci s-a demonstrat cd
este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activa evaluata.

() Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active
din alimentele de origine animald, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 237790 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 152, 16.6.2009, p. 11).

(®) Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare i hrana
de origine vegetald si animald pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).
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