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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 763
av den 25 november 2020

om godkinnande av formaldehyd som existerande verksamt imne for anvindning i biocidprodukter
i produkttyperna 2 och 3

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skil:

(1) ITkommissionens delegerade férordning (EU) nr 1062/2014 (%) faststills en forteckning 6ver existerande verksamma
dmnen som ska utvirderas for att eventuellt godkdnnas for anvindning i biocidprodukter. I forteckningen ingdr
formaldehyd.

(2)  Formaldehyd har utvdrderats for anvidndning i biocidprodukter i produkttyp 2, desinfektionsmedel och ovriga
biocidprodukter for privat anvindning och for anvindning inom den offentliga hilso- och sjukvérden, och i
produkttyp 3, hygienbiocidprodukter for veterindrverksamhet, som beskrivs i bilaga V till Europaparlamentets och
radets direktiv 98/8/EG (}) och som motsvarar produkttyperna 2 respektive 3 sdsom de definieras i bilaga V till
forordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Den utvdrderande behoriga myndigheten i Tyskland overlimnade den 29 juli 2013 bedomningsrapporterna
tillsammans med sina slutsatser till kommissionen.

(4)  Kommittén for biocidprodukter antog i enlighet med artikel 7.2 i delegerad férordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens (nedan kallad kemikaliemyndigheten) yttranden (*) den 10 december 2019, med
beaktande av den utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

(5)  Det foljer av artikel 90.2 i forordning (EU) nr 528/2012 att &mnen vars utvardering avslutades av medlemsstaterna
senast den 1 september 2013 ska utvirderas i enlighet med bestimmelserna i direktiv 98/8[EG.

(6)  Enligt kemikaliemyndighetens yttranden kan biocidprodukter i produkttyperna 2 och 3 som innehéller formaldehyd
forvintas uppfylla villkoren i artikel 5 i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa specifikationer och anvandningsvillkor

uppfylls.

(7)  Formaldehyd bor dirfor godkinnas for anvandning i biocidprodukter i produkttyperna 2 och 3, forutsatt att vissa
specifikationer och villkor 4r uppfyllda.

(8) I kemikaliemyndighetens yttranden konstateras att formaldehyd uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande i kategori 1B i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 (*).

(9)  Eftersom formaldehyd bor godkdnnas i enlighet med direktiv 98/8/EG bor godkidnnandeperioden med
beaktande av denna egenskap vara betydligt kortare 4n tio ar, i 6verensstimmelse med senaste praxis enligt det
direktivet. Godkdnnandeperioden bor vara tre dr eftersom formaldehyd har dragit nytta av 6vergdngsperioden i
artikel 89 i férordning (EU) nr 528/2012 sedan den 14 maj 2000 och varit féremadl for inb6rdes granskning

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk
granskning av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EGT
L 123,24.4.1998,s.1).

() Opinion on the application for approval of the active substance Formaldehyde, Product type:2, ECHA[BPC/232/2019, antaget den 10 december
2019. Opinion on the application for approval of the active substance Formaldehyde, Product type:3, ECHA/BPC/233/2019, antaget den 10
december 2019.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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sedan den 29 juli 2013, och i syfte att sd snart som mojligt pd unionsnivd undersoka, inom ramen for ett
potentiellt férnyat godkinnande, om villkoren i artikel 5.2 i férordning (EU) nr 528/2012 kan uppfyllas nir
det giller formaldehyd.

(10) Enligt punkt 10 i bilaga VI till forordning (EU) nr 528/2012 ska medlemsstaternas behoriga myndigheter ocksd
bedéma om villkoren i artikel 5.2 i den forordningen kan uppfyllas pé deras territorium for att de ska kunna besluta
om en biocidprodukt som innehéller formaldehyd kan godkinnas.

(11) Med avseende pé artikel 23 i forordning (EU) nr 528/2012 uppfyller formaldehyd villkoren i artikel 10.1 a i den
forordningen och bor darfor anses vara ett kandidatdmne for substitution. Medlemsstaternas behoriga myndigheter
bor dirfor gora en jamforande beddmning som del av utvirderingen av ansokan om godkidnnande eller fornyelse av
godkinnandet av en biocidprodukt som innehaller formaldehyd.

(12) ftersom formaldehyd enligt kemikaliemyndigheten uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i
kategori 1B och hudsensibiliserande i kategori 1 i enlighet med bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008, bor
behandlade varor som behandlats med eller innehéller formaldehyd markas pd limpligt sdtt ndr de slipps ut pd
marknaden.

(13) Denna forordning péaverkar inte tillimpningen av unionens lagstiftning pd arbetsmiljoomradet, sirskilt radets
direktiv 89/391/EEG (°) och 98/24/EG (") och Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37[EG (¥).

(14) Innan ett verksamt dmne godkdnns bor berdrda parter medges en rimlig tidsperiod for att vidta de forberedande
atgirder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

(15) De é4tgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Formaldehyd godkinns som verksamt dmne f6r anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 2 och 3, forutsatt att de
specifikationer och villkor som anges i bilagan ér uppfyllda.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 25 november 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

() Radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om &tgirder for att frimja forbattringar av arbetstagarnas sikerhet och hilsa i arbetet
(EGTL 183,29.6.1989,s. 1).

() Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har samband med kemiska
agenser i arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, 5. 11).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/37[EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (sjitte sirdirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158,
30.4.2004, s. 50).



BILAGA

Trivialnamn

IUPAC-namn
Identifikationsnum-
mer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad ()

Datum for
godkinnande

Godkinnandeper-
ioden loper ut

Produkt-
typ

Sirskilda villkor

Formaldehyd

IUPAC-namn:
Metanal

EG-nr: 200-001-8
CAS-nr: 50-00-0

25-55,5 % formaldehyd i
vattenlosning (minsta
renhetsgrad 87,5 % (w|w)
ndr det giller formalde-
hyd)

1 februari 2022

31 januari 2025

Formaldehyd anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med
artikel 10.1 a i férordning (EU) nr 528/2012.

For godkdnnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1) Produktbedomningen ska sirskilt ta hdnsyn till exponeringar, risker
och effektivitet som har samband med nigot av de
anviandningsomrdden som ingdr i en ansokan om godkidnnande,
men som inte ingick i riskbeddmningen av det verksamma dmnet pa
unionsnivd. Enligt punkt 10 i bilaga VI till forordning (EU)
nr 528/2012 ska produktbeddmningen dessutom omfatta en
utvirdering av om villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU)
nr 528/2012 kan uppfyllas.

2) Produkter ska endast godkdnnas for anvindning i de medlemsstater
dir minst ett av villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU) nr 528/2012
ar uppfyllt.

3) Med hinsyn till de risker som pavisats for de bedomda
anvindningsomréadena ska produktbedémningen sarskilt ta hinsyn
till
i) yrkesmadssiga anvindare, nir det giller produkter som anvands for

desinfektion genom vittorkning och avtorkning av ytor,

ii) sekundir exponering av allménheten och barn,
i) vattenmiljon, nir det galler produkter som vid epidemier anvinds
for desinfektion av rum genom gasning,

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska den person som
ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med eller innehaller
formaldehyd sldpps ut pd marknaden se till att den behandlade varans
etikett innehdller den information som fortecknas i artikel 58.3 andra
stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

Formaldehyd anses vara ett kandidatdmne for substitution i enlighet med
artikel 10.1 a i forordning (EU) nr 528/2012.

For godkdnnande av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1) Produktbedomningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker
och effektivitet som har samband med nédgot av de
anvindningsomraden som ingdr i en ansdkan om godkidnnande,
men som inte ingick i riskbedomningen av det verksamma dmnet pa
unionsnivd. Enligt punkt 10 i bilaga VI till forordning (EU)
nr 528/2012 ska produktbedomningen dessutom omfatta en

0C0CT'11'9¢C

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

61/L6€ 1



utvirdering av om villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU)
nr 528/2012 kan uppfyllas.

2) Produkter ska endast godkdnnas for anvindning i de medlemsstater
dir minst ett av villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU) nr 528/2012
ar uppfyllt.

3) Med hinsyn till de risker som pavisats for de bedomda
anvindningsomréadena ska produktbedémningen sarskilt ta hinsyn

till

i) yrkesmdssiga anvindare, nir det giller produkter som vid
epidemier anvinds for desinfektion genom sprayning av
djurstallar och fordon,

ii) sekundir exponering av allminheten,

iii) ytvatten, sediment, mark och grundvatten efter anvindning av
produkter for desinfektion av fordon och desinfektion av djurs
fotter, hovar eller klovar genom bad eller nedsdnkning.

4) For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder ska
behovet av att faststilla nya eller att dndra befintliga grinsvirden
(MRL-virden) i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 470/2009 () eller Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 396/2005 () kontrolleras, och varje
lamplig riskbegrinsande dtgird ska vidtas for att sikerstilla att
gillande griansvirden inte 6verskrids.

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska den person som
ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med eller innehéller
formaldehyd slipps ut pd marknaden se till att den behandlade varans
etikett innehdller den information som fortecknas i artikel 58.3 andra
stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

(") Den renhet som anges i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvarderats. Det verksamma dmnet i den produkt som sldpps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad
eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.

(%) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om
upphévande av rddets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,
16.6.2009, s. 11).

() Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och
om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).
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