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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1763
z 25. novembra 2020,

ktorym sa schvaluje formaldehyd ako existujdca i¢innd litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch
typua3

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (), a najmd na jeho ¢lanok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 () sa stanovuje zoznam existujiicich G¢innych latok, ktoré sa
maji vyhodnotit z hladiska ich pripadného schvalenia na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch. Uvedeny zoznam
zahffia formaldehyd.

(2)  Formaldehyd bol vyhodnoteny z hladiska pouzivania v biocidnych vyrobkoch typu 2 (dezinfekéné prostriedky pre
stkromnii oblast a oblast zdravia verejnosti a iné biocidne vyrobky) a vo vyrobkoch typu 3 (biocidne vyrobky
veterindrnej hygieny) opisanych v prﬂohe V k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8[ES (), ktoré
zodpovedajti vyrobkom typu 2 a 3 opisanym v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Nemecky hodnotiaci prislusny orgdn predlozil 29. jila 2013 Komisii hodnotiace spravy spolu so svojimi zavermi.

(4)  V silade s clinkom 7 ods. 2 delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 prijal Vybor pre biocidne vyrobky 10.
decembra 2019 stanoviskd Eurdpskej chemickej agentiry () (dalej len ,agentiira®), v ktorych zohladnil zdvery
hodnotiaceho prislusného orgénu.

(5)  Z ¢ldnku 90 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 mozno vyvodit, Ze ldtky, pri ktorych sa hodnotenie vykonané
¢lenskymi §tatmi ukoncilo do 1. septembra 2013, by sa mali hodnotit v stlade s ustanoveniami smernice 98/8/ES.

(6)  Na zaklade stanovisk agentiry mozno predpokladat, Ze biocidne Vyrobky typu 2 a 3 s obsahom formaldehydu
splitajii poziadavky clanku 5 smernice 98/8/ES, pokial st splnené urcité $pecifikicie a podmienky tykajiice sa ich
pouzitia.

(7)  Preto je vhodné schvilit formaldehyd na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch typu 2 a 3 s vyhradou splnenia urcitych
$pecifikdcii a podmienok.

(8)  Zo stanovisk agentiiry vyplyva, Ze formaldehyd splita kritérid na klasifikiciu ako karcinogénnej litky kategérie 1B
v stlade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (°).

(9)  Kedze formaldehyd by sa mal schvalit podla podmienok smernice 98/8/ES, vzhladom na uvedend vlastnost
a v stlade s najnovSou praxou zavedenou podla uvedenej smernice by obdobie schvilenia malo byt podstatne
kratsie ako 10 rokov. KedZe na formaldehyd sa od 14. mdja 2000 vztahuje aj prechodné obdobie stanovené

() U.v.EUL167,27.6.2012,s.1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vetkych
existujdcich dcinnych litok nachddzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
C. 528/2012 (U.v.EUL 294, 10.10.2014, 5. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvidzani biocidnych vyrobkov na tth (U. v. ES L 123,
24.4.1998, 5. 1).

() Vybor pre biocidne vyrobky, stanovisko k Ziadosti o schvélenie G¢innej litky formaldehyd, typ vyrobku: 2, ECHA/BPC[232/2019,
prijaté 10. decembra 2019, Vybor pre biocidne vyrobky, stanovisko k Ziadosti o schvélenie d¢innej latky formaldehyd, typ vyrobku: 3,
ECHA[BPC[233/2019, prijaté 10. decembra 2019.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok a zmesf,
o0 zmene, doplnenf a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).
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v ¢ldnku 89 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a od 29. jdla 2013 je tdto ldtka predmetom partnerského preskiimania, ako
aj s cielom o najskor preskiimat na drovni Unie, ¢i v pripade formaldehydu mozu byt splnené podmienky ¢lanku 5
ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 v savislosti s moznym obnovenim schvélenia, malo by byt obdobie platnosti
schvélenia tri roky.

(10)  Okrem toho podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢ 528/2012 by prislusné organy ¢lenskych stitov mali
zhodnotit, ¢i je mozné na ich Gzemi splnit podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2 uvedeného nariadenia s cielom
rozhodnlt, ¢i biocidny vyrobok obsahujtci formaldehyd mozno autorizovat.

(11) Na tcely clanku 23 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 formaldehyd spfia podmienky clinku 10 ods. 1 pism. a)
uvedeného nariadenia, a preto by sa mal povaZovat za ldtku, ktord sa md nahradit. Prislusné orgdny clenskych
Statov by preto mali vykonat porovnévacie postidenie ako sti¢ast hodnotenia Ziadosti o autorizaciu alebo obnovenie
autorizécie biocidneho vyrobku obsahujticeho formaldehyd.

(12) KedZe podla zéverov agentiiry formaldehyd spliia kritéria klasifikdcie ako karcinogén kategérie 1B a ako kozny
senzibilizdtor kategérie 1 v stlade s prilohou I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, osetrené vyrobky, ktoré boli
osetrené formaldehydom alebo ktoré obsahujii formaldehyd, by mali byt pri uvddzani na trh néleZite oznacené.

(13) Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie prava Unie v oblasti bezpenosti a ochrany zdravia pri praci, najma
smernic Rady 89/391/EHS () a 98/24/ES (') a smernice Eurpskeho parlamentu a Rady 2004/37ES ().

(14)  Schvéleniu u¢innej litky by malo predchddzat primerané obdobie, aby zainteresované strany mohli prijat pripravné
opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Formaldehyd sa schvaluje ako i¢innd ldtka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 2 a 3, pricom platia $pecifikdcie
a podmienky uvedené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. novembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Smernica Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavddzani opatreni na podporu zlepSenia bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov
pri préci (U. v.ESL183,29.6.1989,s. 1).

() Smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpe¢nosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi
faktormi pri praci (§trndsta samostatnd smernica v zmysle clinku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ESL 131, 5.5.1998, 5. 11).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia G¢inkom
karcinogénov alebo mutagénov pri prici (Siesta samostatnd smernica v zmysle ¢ldnku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS)
(U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).



PRILOHA

Bezny ndzov

Néazov IUPAC

Identifikacné ¢isla

Minimdlny stupei istoty
dcinnej latky (')

Déatum schvélenia

Datum skoncenia
platnosti
schvilenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Formaldehyd

Nazov [UPAC:
Metanal

Cislo EC: 200-001-8
Cislo CAS: 50-00-0

25-55,5 % formalde-
hydu vovodnom roztoku
(minimdlna cistota 87,5
hm. %, pokial ide

o formaldehyd)

1. februdr 2022

31.janudr 2025

Formaldehyd sa v siilade s ¢linkom 10 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU)
¢. 528/2012 povazuje za latku, ktord sa md nahradit.

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcie udeluj v pripade splnenia tychto
podmienok:

1. V rdmci hodnotenia vyrobku sa musi venovat osobitnd pozornost
expozicidm, rizikdm a U¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na
ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom
hodnotenia rizika na drovni Unie spOJeneho s ti¢innou latkou. Podla
bodu 10 prﬂohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa pri hodnoteni
vyrobku musi aj zhodnotit, ¢i je mozné splnit podmienky stanovené
v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

2. Vyrobky sa autorizuji len na pouzitie v ¢lenskych $tatoch, v ktorych je
splnend aspoti jedna z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

3. Vzhladom na rizikd zistené v pripade hodnotenych pouziti sa v rimci
hodnotenia vyrobku musi venovat osobitnd pozornost:

i) profesiondlnym pouzivatelom, pokial ide o vyrobky, ktoré sa
pouzivaji na dezinfekciu a stieranie povrchov;

ii) sekunddrnej expozicii Sirokej verejnosti a detf;
i) vodnému prostrediu, pokial ide o vyrobky, ktoré sa v pripadoch
epidémie pouzivaji na dezinfekciu prostrednictvom fumigicie.

Osetrené vyrobky mozno uvéadzat na trh v pripade splnenia podmienky,
Ze osoba zodpovednd za uvedenie na trh o$etreného vyrobku, ktory bol
oetreny formaldehydom alebo ktory obsahuje formaldehyd, zabezpedi,
aby na oznaCeni oSetreného vyrobku bola poskytnutd informdcia
uvedend v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/
2012.

Formaldehyd sa v stilade s ¢linkom 10 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU)
¢. 528/2012 povazuje za latku, ktord sa md nahradit.

Biocidnym vyrobkom sa autorizdcie udeluji v pripade splnenia tychto
podmienok:

1. V rdmci hodnotenia vyrobku sa musi venovat osobitnd pozornost
expozicidm, rizikdm a U¢innosti v stvislosti s kazdym pouzitim, na
ktoré sa vztahuje Ziadost o autorizdciu, no ktoré nie je predmetom
hodnotenia rlz1ka na drovni Unie spojeného s t¢innou litkou. Podla
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bodu 10 prﬂohy VI k nariadeniu (EU) & 528/2012 sa pri hodnoteni
vyrobku musi aj zhodnotit, ¢i je mozné splnit podmienky stanovené
v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

2. Vyrobky sa autorizuji len na pouzitie v ¢lenskych §tatoch, v ktorych je
splnend aspofi jedna z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

3. Vzhladom na rizikd zistené v pripade hodnotenych pouziti sa v rdmci
hodnotenia vyrobku musi venovat osobitnd pozornost:

i) profesiondlnym pouzivatelom, pokial ide o vyrobky, ktoré sa
v pripadoch epidémie pouzivaji na dezinfekciu chovnych budov
a vozidiel prostrednictvom postreku;

ii) sekunddrnej expozicii irokej verejnosti,

iii) povrchovym voddm, sedimentu, péde a podzemnej vode po
pouziti vyrobkov na dezinfekciu vozidiel a dezinfekciu noéh
zvierat kiipanim alebo namocenim.

4. V pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm v potravinich &
krmivéch, sa musi overit, ¢i je potrebné stanovit nové maximdlne
hladiny rezidui (MRL), resp. zmenif existujice MRL v silade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (3
alebo nariadenim  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 (), pricom sa prijmd vhodné opatrenia na zmiernenie
rizika, ktorymi sa zabezpec¢i, Ze neddjde k prekroceniu platnych MRL.

Ogsetrené vyrobky mozno uvadzat na trh v pripade splnenia podmienky,

ze osoba zodpovednd za uvedenie na trh osetreného vyrobku, ktory bol

oetreny formaldehydom alebo ktory obsahuje formaldehyd, zabezpedi,

aby na oznaceni oSetreného vyrobku bola poskytnutd informacia

uvedena v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU)
¢ 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stupedi Cistoty hodnotenej tcinnej latky. Ucinnd litka vo vyrobku uvddzanom na trh sa moze vyznacovat rovnakou alebo inou Eistotou, ak bola
preukdzand jej technickd ekvivalencia s vyhodnotenou t¢innou latkou.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoven{ postupov Spolocenstva na uréenie limitov rezidui farmakologicky ti¢innych ldtok v potravindch Zivo¢isneho povodu,
o zruien{ nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (U. v. EU L 152,
16.6.2009, s. 11).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladinich reziduf pesticidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a zivo¢isneho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
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