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REGULAMENTUL (UE) 2023/ 1464 AL COMISIEI
din 14 iulie 2023

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste formaldehida si agentii eliberatori de formaldehidi

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (), in special articolul 68
alineatul (1),

intrucat:

(1)  Formaldehida este un gaz foarte reactiv la temperatura ambiantd si in conditii de presiune atmosferic. Este clasificat
in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului (}) ca
substantd cancerigend categoria 1B, mutagend categoria 2, cu toxicitate acutd categoria 3, corozivd pentru piele
categoria 1B si sensibilizantd pentru piele categoria 1.

(2)  Formaldehida este o substanta chimici cu volum mare de productie si cu o gamd larga de utilizari. De asemenea, este
produsd in mod endogen la oameni si la animale si este un intermediar metabolic esential in toate celulele. De
asemenea, 98 % din formaldehida fabricatd sau importatd in Uniune este utilizatd ca intermediar chimic in
productia de risini pe bazi de formaldehidd, de materiale termoplastice si de alte substante chimice, care sunt
utilizate in continuare intr-o gamd larga de aplicatii. Risinile pe bazd de formaldehidd sunt utilizate la producerea
unei mari varietdti de articole care, ca urmare, pot elibera formaldehida. Principala utilizare a risinilor pe bazd de
formaldehidi este in fabricarea panourilor pe bazi de lemn, rasinile actionand ca agent de lipire pentru particulele
de lemn. Ele sunt utilizate si la fabricarea altor produse pe bazd de lemn, cum ar fi mobila si pardoseala, precum si
pentru tapet, spume, piese pentru vehicule rutiere si acronave, produse textile i din piele.

(3)  La 20 decembrie 2017 (}), in temeiul articolului 69 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, Comisia a
solicitat Agentiei Europene pentru Produse Chimice (,agentia”) sd intocmeascd un dosar in conformitate cu cerintele
anexei XV la regulamentul respectiv (,dosarul in conformitate cu anexa XV”), pentru a evalua riscul pe care il
prezintd pentru sdndtatea umand formaldehida si substantele care elibereazd formaldehidi din amestecuri si articole
destinate utilizdrii de citre consumatori.

(4)  Lall martie 2019, agentia (denumitd ,depundtorul dosarului” in contextul depunerii unui dosar) a depus dosarul in
conformitate cu anexa XV (¥), prin care demonstra cid riscul pentru sinitatea umand prezentat de formaldehida
eliberatd din articolele de consum in incdperi nu este controlat in mod adecvat in toate scenariile si cd este necesard
o actiune la nivelul Uniunii pentru abordarea acestui risc.

(') JOL 396, 30.12.2006, p. 1.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor §i a amestecurilor, de modificare si 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).

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/13641[formaldehyde_cion_reqst_axvdossier_en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-
1a9a4129¢93e

() https:/[echa.europa.eu/registry-of-restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e182439477


https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/formaldehyde_cion_reqst_axvdossier_en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-1a9a4129e93e
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/formaldehyde_cion_reqst_axvdossier_en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-1a9a4129e93e
https://echa.europa.eu/registry-of-restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e182439477
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(5)  Depundtorul dosarului a evaluat pericolul prezentat de formaldehida ludnd in considerare efectele substantei asupra
mai multor parametri si a concluzionat ca riscul de inhalare care duce la iritarea senzoriald este cel mai sensibil efect
la oameni. Dosarul in conformitate cu anexa XV a evaluat riscurile generate de inhalarea formaldehidei asociate
expunerii consumatorilor in raport cu Orientdrile Organizatiei Mondiale a Sanatdtii (OMS) privind calitatea aerului
din incdperi referitoare la formaldehidd (concentratie medie la 30 de minute pe baza iritdrii senzoriale la
oameni) (). Orientdrile prevad o valoare pe termen scurt (0,1 mg/m’) in vederea prevenirii efectelor nocive asupra
functiei pulmonare, precum si a efectelor pe termen lung asupra sdnatdtii, printre care se numard si cancerul
nazofaringian. Depunitorul dosarului a utilizat aceastd valoare ca nivel peste care oamenii nu trebuie s fie expusi
[nivel calculat fara efect (,DNEL")] si pentru a calcula limita de emisie propusa de 0,124 mg/m’.

(6)  Pe baza literaturii de specialitate disponibile si a rezultatului estimdrii expunerii, depundtorul dosarului a
concluzionat cd riscurile pentru sindtatea umana generate de eliberarea de formaldehidi din amestecuri destinate
utilizdrii de citre consumatori sunt controlate in mod adecvat.

(7)  Prin urmare, depundtorul dosarului a propus interzicerea introducerii pe piatd a formaldehidei si a substantelor care
elibereazd formaldehidd in articolele care genereazd expunerea consumatorilor in cazul in care emisiile de
formaldehidd conduc la concentratii mai mari de 0,124 mg/m’ in aerul dintr-o camerd de testare. In plus,
depunitorul dosarului a specificat cd, in cazul in care formaldehida sau substantele care elibereazd formaldehida au
fost addugate in mod intentionat in timpul producerii, vehiculele rutiere si aeronavele nu trebuie introduse pe piatd
dacd formaldehida masuratd in interiorul lor depdseste o concentratie de 0,1 mg/m’ si in cazul in care poate surveni
expunerea la formaldehidd a consumatorilor in astfel de vehicule rutiere sau aeronave (°).

(8)  Propunerea initiald a depunatorului dosarului a stabilit EN 717-1 ca metodd standard de mésurare intr-o camera de
testare a emisiilor de formaldehidi eliberate de panourile pe bazd de lemn. Pentru a clarifica faptul ci pot fi utilizate
si alte metode de testare adecvate si pentru a acoperi si alte articole in afard de panourile pe bazd de lemn,
depunitorul dosarului a inlocuit trimiterea la standardul EN 717-1 din propunerea sa cu o descriere mai ampli a
conditiilor si metodelor. Conditiile ambientale pot influenta emisiile de formaldehida provenite de la articole si, prin
urmare, parametrii de testare relevanti au fost, de asemenea, enumerati in dosarul in conformitate cu anexa XV.

(9)  La 13 martie 2020, Comitetul pentru evaluarea riscurilor (,CER”) al agentiei a adoptat un aviz. In avizul siu, CER a
considerat cd valoarea din orientdrile OMS nu protejeazd suficient populatia generald si a concluzionat, in special,
cd efectele de iritare senzoriald pe termen scurt la oameni nu pot fi utilizate pentru a anticipa efecte pe termen lung
precum cancerul. In schimb, CER a stabilit un DNEL de 0,05 mg/m’ calculat pe baza datelor privind efectele cronice
prin inhalare la animale i a concluzionat c&, pentru a controla riscul, este necesard o valoare-limitd de 0,05 mg/m’
pentru formaldehida eliberatd din articole si pentru formaldehida din interiorul vehiculelor rutiere.

(10) CER a concluzionat ci riscul pe care il prezintd pentru pasageri formaldehida din aeronave este controlat in mod
corespunzator.

(11) CER arecomandat o perioadd de tranzitie de 24 de luni de la intrarea in vigoare pand la aplicarea restrictiei propuse,
comparativ cu perioada de 12 luni sugeratd de depundtorul dosarului, intrucat s-a considerat cd este necesard o
perioadd mai lungd pentru elaborarea unor metode analitice standard in toate sectoarele afectate. CER a
concluzionat ci restrictia propusd, astfel cum a fost modificati la recomandarea sa, este cea mai adecvatd mdsuri la
nivelul Uniunii pentru abordarea riscurilor identificate pentru sinitatea umand generate de expunerea
consumatorilor la formaldehida, din punct de vedere al eficacititii acesteia in reducerea riscului, al caracterului siu
practic si al modului in care poate fi monitorizata.

(12) 1La 17 septembrie 2020, Comitetul pentru analizd socioeconomicd (,CASE”) al agentiei si-a adoptat avizul,
concluzionind cu privire la restrictia propusd de depundtorul dosarului si la modificdrile propuse de CER.

() OMS 2010 - Orientirile OMS privind calitatea aerului din incdperi: Anumiti poluanti. Geneva. Organizatia Mondiald a Sinatatii,
p-103.

() ECHA 2020. Document de fundamentare pentru avizul referitor la raportul prevdzut in anexa XV, care propune restrictii privind
formaldehida si agentii eliberatori de formaldehida.
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(13) In avizul sdu, CASE a recunoscut c propunerea depunitorului dosarului implicd costuri de productie, esantionare,
testare §i punere in aplicare de ordinul a zeci de milioane de euro. Cu toate acestea, CASE a concluzionat ci se
preconizeazd cd aceste costuri vor fi reduse pentru sectoarele in cauzd, deoarece majoritatea articolelor, inclusiv
vehiculele rutiere, introduse pe piata Uniunii in prezent respectd deja valoarea-limitd propusa. De asemenea, CASE a
concluzionat cd beneficiile generate de restrictia propusd de depunitorul dosarului ar rezulta din restrictionarea
introducerii pe piatd a articolelor care emit concentratii mari de formaldehids, inclusiv a importurilor. Restrictia ar
avea ca rezultat reducerea efectelor adverse asupra sdndtdtii constdnd in iritarea ochilor, a ciilor respiratorii
superioare si cancerul nazofaringian, in principal pentru persoanele care triiesc in locuinte noi.

(14) CASE a considerat ci beneficiile care decurg din limitarea emisiilor de formaldehidd provenite de la articolele de
consum in incdperi i in interiorul vehiculelor rutiere, astfel cum s-a propus, ar putea fi obtinute in schimbul unor
costuri limitate pentru societate. Prin urmare, CASE a concluzionat ¢ propunerea depundtorului de dosar este cea
mai adecvatd masurd la nivelul Uniunii pentru abordarea riscului identificat pentru sindtatea umand, din punctul de
vedere al beneficiilor sale socioeconomice si al costurilor sale socioeconomice, daci sunt incluse anumite derogiri si
dacd sunt acceptate conditiile de testare propuse.

(15) Pentru le a oferi partilor interesate suficient timp pentru a pune in aplicare restrictia, CASE a recomandat o amanare
de 24 de luni pentru toate sectoarele in ceea ce priveste aplicarea restrictiei. Pentru camioane si autobuze, insd, CASE
a recomandat 36 de luni, din cauza necesititii de a elabora metode analitice standard pentru mdasurarea
concentratiilor de formaldehidi in interiorul unor astfel de vehicule.

(16) CASE a concluzionat, de asemenea, ci restrictia propusd, astfel cum a fost modificatd de CER, implicd costuri
socioeconomice majore, de ordinul a zeci de miliarde de euro, in ceea ce priveste investitiile in cercetare si
dezvoltare, noile tehnologii, costurile de productie mai ridicate, costurile de esantionare si testare, precum si
pierderea locurilor de munci. In plus, aceasta ar putea avea efecte negative asupra sectoarelor de reciclare si asupra
economiei circulare. CASE a recunoscut ci, pentru a atinge limita propusd de CER, existd alternative fezabile din
punct de vedere tehnic pentru anumite aplicatii; insd ele necesitd schimbadri tehnologice profunde si, in anumite
cazuri, utilizarea unor alternative mai putin durabile.

(17) CASE a recunoscut cd propunerea CER prezintd beneficii potentiale suplimentare in ceea ce priveste reducerea
expunerii, care ar putea conduce la o reducere mai mare a iritdrii oculare si a ciilor respiratorii superioare si a
cancerelor nazofaringiene in comparatie cu propunerea depunitorului dosarului. Totusi, CER nu a cuantificat
reducerea riscurilor asociatd reducerii valorii-limitd; prin urmare, amploarea beneficiilor suplimentare pentru
sindtate rimane necunoscutd. in plus, ca parte a evaludrii sale, CASE a efectuat o analizd prin care a calculat c3,
avand in vedere costurile socioeconomice ridicate, incidenta cancerului nazofaringian in randul populatiei din
Uniune care trdieste in locuinte noi trebuie sd fie de 200 de ori mai mare decit incidenta reald observati, pentru ca
propunerea CER sd atingd pragul de rentabilitate. Luand in considerare aceastd analizd a pragului de rentabilitate,
informatiile primite din partea industriei in cursul consultdrilor si absenta unor date sau informatii care si permita
cuantificarea beneficiilor suplimentare pentru sdnatate, CASE a concluzionat ci restrictia bazatd pe valoarea-limitd
propusd de CER nu pare a fi, din punctul de vedere al beneficiilor socioeconomice si al costurilor socioeconomice, o
mdsurd adecvatd pentru abordarea riscului identificat.

(18) Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea a fost consultat cu privire la propunerea depunitorului
dosarului, iar recomanddrile sale privind punerea in aplicare si forta executorie a acesteia au fost luate in
considerare; trebuie remarcat faptul ci forumul nu a luat in considerare modificarile recomandate de CER, deoarece
acestea au fost prezentate dupd consultarea sa.

(19) La 23 februarie 2021, agentia a transmis Comisiei avizele emise de CER si de CASE (). Avizele CER si CASE au
concluzionat cd existd un risc pentru sindtatea consumatorilor care nu este controlat in mod adecvat si care trebuie
abordat la nivelul intregii Uniuni din cauza emisiilor de formaldehidd generate de articole in aerul din incdperi si de
vehiculele rutiere in interiorul acestora.

() Versiunea compilatd, pregititd de secretariatul ECHA, a avizului CER (adoptat la 12 martie 2020) si a avizului CASE (adoptat la
17 septembrie 2020)
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/f10b57af-607 5-bb34-2b30-4e¢0651d0b52f
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(20) Comisia observa cd, desi restrictia propusd de depundtorul dosarului, precum si avizele CER si CASE se referd la
consumatori, evaluarea care std la baza propunerii abordeazd riscul pentru populatia care ar putea fi expusd la
formaldehida in aerul din incdperi, cu exceptia lucratorilor, dar inclusiv persoanele care nu sunt consumatori directi.
Prin urmare, din motive de claritate juridica, este oportun sd se facd referire la publicul larg ca populatie vizatd de
restrictie.

(21) Tindnd seama de dosarul in conformitate cu anexa XV, precum si de avizele CER si CASE, Comisia considerd cd
existd un risc inacceptabil pentru sindtatea umand generat de formaldehida eliberatd din articole §i cd cea mai
adecvatd misurd la nivelul Uniunii pentru abordarea riscului este o restrictie prin care sd se stabileascd o limitd de
emisie pentru articolele care emit formaldehidd, pentru a se reduce expunerea publicului larg la formaldehida prin
inhalare.

(22) Formaldehida este o substantd prezentd in mod natural in organismele vii. In plus, formaldehida poate fi eliberati
prin descompunerea substantelor prezente in mod natural in materialele utilizate pentru producerea unui articol,
cum ar fi degradarea ligninei din lemnul masiv. Comisia este de acord cu depundtorul dosarului ci articolele in care
formaldehida este emisa exclusiv din cauza existentei sale in mod natural sau din cauza existentei in mod natural a
substantelor care elibereazd formaldehidd in materialele din care sunt produse articolele trebuie si fie excluse din
domeniul de aplicare al acestei restrictii.

(23) Comisia este de acord cu depundtorul dosarului cu privire la faptul ci valoarea-limitd propusd de 0,124 mg/m3
impiedicd introducerea pe piatd in Uniune a articolelor care emit cantitdti mari de formaldehidi si cd este oportun
sd se limiteze expunerea la formaldehidd in spatiile interioare. Totusi, Comisia considerd cd reducerea riscurilor
realizatd prin atingerea valorii din orientirile OMS este modestd din cauza limitelor de emisii voluntare si nationale
existente si a faptului ci se preconizeazd ci majoritatea articolelor introduse pe piatd in prezent respectd deja
valoarea-limitd de 0,124 mg/m3. De asemenea, atingerea valorii din orientdrile OMS ar fi insuficientd pentru
abordarea riscului identificat, tinind seama de avizul CER. in mod similar, concentratiile actuale din interiorul
vehiculelor rutiere respectd in cea mai mare parte valoarea-limitd propusd de 0,1 mg/m3.

(24) Comisia recunoaste, de asemenea, pe baza concluziilor CASE privind evaluarea socioeconomicd, ci valoarea-limitd
de 0,05 mg/m’ propusd de CER ar avea un impact socioeconomic major pentru Uniune; i cd o astfel de valoare-
limitd necesitd, in anumite cazuri, trecerea la alternative mai putin durabile, cu efecte negative asupra sectoarelor
recicldrii si a economiei circulare, in special avind in vedere absenta unei evaludri a beneficiilor suplimentare pentru
sdndtate ale unei astfel de limite in comparatie cu limita propusa de depundtorul dosarului.

(25) Prin urmare, Comisia a examinat adecvarea valorilor-limita intermediare de 0,080 mg/m’ si de 0,062 mg/m’ care au
fost evaluate partial de CASE pe baza informatiilor primite de la partile interesate in cadrul consultirilor. Comisia a
concluzionat cd adoptarea unor astfel de valori intermediare ar asigura o mai bund protectie a sdndtdtii umane, in
special a categoriilor vulnerabile de populatie, in comparatie cu limita propusid de depunitorul dosarului, implicind
in acelasi timp o sarcind socioeconomicd mai micd si mai putine provocari tehnologice decit limita propusi de CER,
in special in combinatie cu perioade de tranzitie si cu derogiri specifice adecvate.

(26) Comisia recunoaste cresterea exponentiald a costurilor odata cu sciderea valorii-limita i faptul cd valoarea costurilor
combinate estimate pentru industrie ar fi, la nivelul minim, de ordinul sutelor de milioane de euro pentru valoarea-
limitd de 0,080 mg/m’, in comparatie cu miliarde de euro pentru valoarea-limitd de 0,062 mg/m’. Comisia a
examinat in continuare analiza pragului de rentabilitate efectuatd de CASE, care calculeazd ci, pentru ca valoarea-
limitd de 0,062 mg/m’® si atinga pragul de rentabilitate, incidenta cancerului nazofaringian in randul populatiei din
Uniune care trdieste in locuinte noi trebuie si fie de 70 de ori mai mare decat incidenta reald observati si de 30 de
ori mai mare pentru valoarea-limitd de 0,080 mg/m’. Cu toate acestea, Comisia considerd, de asemenea, cd
formaldehida este o substantd cancerigend, pentru care valoarea-limitd de 0,062 mg/m’ ar aduce beneficii mai mari
pentru sandtatea populatiei din Uniune. Desi recunoaste cd diferentele de costuri dintre cele doud valori sunt
semnificative, Comisia considerd, avind in vedere potentialele beneficii suplimentare pentru sdnitate, in special
pentru categoriile vulnerabile, cum ar fi copiii, c¢i costurile mai ridicate aferente valorii-limitd inferioare sunt
justificate pentru articolele care contribuie cel mai mult la calitatea aerului din inciperi.
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(27) In analiza sa, Comisia ia in considerare faptul ci panourile pe bazi de lemn i articolele fabricate din panouri pe bazi
de lemn sau din alte articole pe bazd de lemn, precum si mobilierul care contine lemn sau alte materiale, in care
formaldehida, cu exceptia formaldehidei existentd in mod natural, este utilizatd in timpul productiei, sunt
principalele surse de emisii de formaldehidd in aerul din incdperi, in special in locuintele nou construite. Prin
urmare, Comisia considerd cd o limitd mai scdzutd a emisiilor pentru astfel de articole si astfel de produse compuse
din mai mult de un articol (,produse complexe”) care reprezintd cele mai importante surse de formaldehidd din
aerul din inciperi este adecvatd si asigurd o protectie sporitd a publicului larg, limitand in acelasi timp costurile
socioeconomice pentru sectoarele care nu contribuie in aceeasi masura la emisii.

(28) De asemenea, este oportun si se stabileascd o limitd mai scdzutd pentru prezenta formaldehidei in interiorul
vehiculelor rutiere in care este prezent publicul larg, pentru a asigura o protectie adecvatd, in special a categoriilor
vulnerabile de populatie, chiar si in cel mai riu caz.

(29) Prin urmare, Comisia concluzioneazd ci cea mai adecvatd mdsurd la nivelul Uniunii pentru abordarea riscului
prezentat de prezenta formaldehidei in aerul din incdperi si in interiorul vehiculelor rutiere este o restrictie care sd
stabileascd valoarea-limitd de 0,062 mg/m’ pentru mobilier i articolele pe baza de lemn, aplicatd intregului produs
complex, precum si in interiorul vehiculelor rutiere; si valoarea-limitd de 0,080 mg/m’ pentru toate celelalte
articole. In plus, Comisia considerd ci concentratia de formaldehidd emis3 de articole in aerul din interior trebuie
mdsuratd in conditii de referintd specifice pentru a asigura punerea in aplicare armonizati a acestei restrictii. In
anumite cazuri, trebuie si fie posibild utilizarea altor conditii de testare, cu conditia de a se aplica o corelatie validd
din punct de vedere stiintific a rezultatelor testelor.

(30) Pentru a atenua impactul negativ si pentru a reduce costurile suportate de sectoarele afectate, precum si pentru a
oferi partilor interesate suficient timp in vederea punerii in aplicare a restrictiei, Comisia considerd cd este adecvatd
o amdnare de 36 de luni pentru toate sectoarele in ceea ce priveste aplicarea restrictiei. Cu toate acestea, pentru
vehiculele rutiere este consideratd adecvatd o aménare de 48 de luni, din cauza timpului indelungat de dezvoltare si
comercializare a unor astfel de vehicule, a cerintelor ridicate in ceea ce priveste materialele din industria
autovehiculelor, a lanturilor de aprovizionare complexe, inclusiv ale producitorilor de echipamente originale,
precum si a timpului necesar pentru punerea in aplicare a metodei analitice standard de masurare a emisiilor pentru
camioane si autobuze ().

(31) In ceea ce priveste articolele care sunt utilizate exclusiv in spatii exterioare in conditii previzibile, se preconizeazi ci
expunerea consumatorilor are loc in afara peretelui exterior al cladirilor, iar astfel de articole trebuie excluse din
domeniul de aplicare al restrictiei. Articolele din constructii care sunt utilizate exclusiv in afara imbricimintii
cladirii si a barierei de vapori si care nu emit formaldehida in aerul din incdperi nu trebuie si fie incluse in domeniul
de aplicare al restrictiei, deoarece nu contribuie la expunerea la formaldehida in aerul din incaperi.

(32) Articolele care sunt destinate exclusiv utilizdrii industriale sau profesionale nu trebuie incluse in domeniul de
aplicare al restrictiei, atdt timp cat aceste utilizdri nu conduc la expunerea publicului larg. In plus, expunerea
lucridtorilor industriali si profesionisti la formaldehida este deja reglementatd de Directiva 98/24/CE a Consiliului (*)
si de Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului ().

(33) Se preconizeazd cd emisiile de formaldehidd provenite de la articole vor scddea in timp din cauza ,degazificirii”
formaldehidei reziduale. Prin urmare, articolele de ocazie nu trebuie incluse in domeniul de aplicare al restrictiei. in
plus, Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea a recomandat, de asemenea, o derogare pentru
articolele de ocazie, deoarece asigurarea respectdrii restrictiei in ceea ce priveste articolele de ocazie poate fi dificil.

() 12219-10: Aerul interior al vehiculelor rutiere — Partea 10: Camerd de testare pentru vehicule intregi — Specificatii §i metode de
determinare a compusilor organici volatili in interiorul cabinei — camioane si autobuze.

() Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sndtitii si securitdtii lucritorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de muncd [a paisprezecea directivd specificd 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 lucrdtorilor impotriva riscurilor

legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munci [a sasea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p. 50).
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(34)

Urmdtoarele produse fac deja obiectul normelor Uniunii privind valorile-limitd pentru formaldehidi si, prin urmare,
nu trebuie incluse in domeniul de aplicare al restrictiei: articolele care intrd in domeniul de aplicare al rubricii 72 din
anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, articolele care sunt produse biocide care intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului ('), dispozitivele care intrd
in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului (*?) si
echipamentele individuale de protectie care intrd in domeniul de aplicare Regulamentului (UE) 2016/425 al
Parlamentului European si al Consiliului ().

Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei () stabileste o valoare-limitd a formaldehidei pentru materialele si
obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare. Desi dreptul Uniunii nu stabileste o limitd
specificd a formaldehidei pentru alte materiale si obiecte care vin in contact cu produsele alimentare, producitorii
trebuie sd fie in masurd si demonstreze siguranta acestora in fata autorititilor competente. Cerintele privind
materialele care vin in contact cu produsele alimentare au scopul de a proteja sdnitatea umand prin abordarea
potentialei migrdri a substantelor in alimente. Deoarece, datoritd acestor cerinte, este foarte putin probabild
eliberarea semnificativd de formaldehida din articolele destinate sd vind in contact cu produsele alimentare, in sensul
Regulamentului (UE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (*¥), in atmosfera inconjuritoare,
Comisia considerd cd aceste articole nu trebuie s fie incluse in domeniul de aplicare al restrictiei.

Depunitorul dosarului, CER si CASE au propus o derogare pentru jucdriile care intrd sub incidenta
Directivei 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*%), prin care se stabileste o limitd de 0,1 mg/m’
pentru emisiile de formaldehidd din jucdriile din lemn lipite cu risind §i destinate copiilor mai mici de 3 ani.
Comisia considerd insd ci o astfel de derogare nu este adecvatd, deoarece copiii nu trebuie si fie protejati cu mai
putind strictete decat orice altd parte a populatiei. Prin urmare, valoarea-limitd pentru emisiile de formaldehida in
aerul din incdperi trebuie si se aplice si jucdriilor destinate copiilor de toate varstele.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 trebuie sa fie modificat in consecinta.

Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 133
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

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

("

(")

)
("

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 (O L 167, 27.6.2012, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).

Regulamentul (UE) 2016425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind echipamentele individuale de
protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului (JO L 81, 31.3.2016, p. 51).

Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in
contact cu produsele alimentare (JO L 12, 15.1.2011, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004,
p- 4).

Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 privind siguranta jucdriilor (JO L 170, 30.6.2009,
p-1).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 iulie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Se adaugd urmdtoarea rubrici:

,77. Formaldehida 1. Este interzisd introducerea pe piatd a articolelor dupd 6 august
2026, dacd, in conditiile de testare specificate in apendicele 14,

Nr. CAS 50-00-0 concentratia de formaldehida eliberatd din articolele respective

Nr. CE 200-001-8 depaseste:

si substante care elibereazd formaldehidd (a) 0,062 mg/m’ la mobilier si articolele pe bazd de lemn;

(b) 0,080 mg/m’ la alte articole decat mobilierul si articolele pe bazi de
lemn.

Primul paragraf nu se aplic la:

(a) articolele in care formaldehida sau substantele care elibereazd
formaldehidi sunt prezente exclusiv in mod natural in materialele
din care sunt produse articolele;

(b) articolele care sunt destinate exclusiv utilizdrii in exterior in conditii
previzibile;

(c) articolele din constructii care sunt utilizate exclusiv in afara
imbracimintii clidirii i a barierei de vapori si care nu emit
formaldehida in aerul din incaperi;

(d) articolele destinate exclusiv utilizarii industriale sau profesionale, cu
exceptia cazului in care formaldehida eliberatd din acestea duce la
expunerea publicului larg in conditii de utilizare previzibile;

(e) articolele la care se aplici restrictia previzuti la rubrica 72;

(f) articolele care sunt produse biocide care intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (*);

(¢) dispozitivele care intrd sub incidenta Regulamentului (UE)
2017/745;

(h) echipamentele individuale de protectie care intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentului (UE) 2016/425;

(i) articolele destinate sd vini in contact direct sau indirect cu
produsele alimentare, care intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 1935/2004;

(j) articolele de ocazie.

2. Este interzisd introducerea pe piatd a vehiculelor rutiere dupd
6 august 2027, dacd, in conditiile de testare specificate in
apendicele 14, concentratia de formaldehidd in interiorul
vehiculelor respective depiseste 0,062 mg/m’.

Primul paragraf nu se aplica la:

(a) vehiculele rutiere destinate exclusiv utilizdrii industriale sau
profesionale, cu exceptia cazului in care concentratia de
formaldehidi din interiorul acestor vehicule conduce la expunerea
publicului larg in conditii de utilizare previzibile;

(b) vehiculele de ocazie.

(*) 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 JOL 167, 27.6.2012, p. 1).”
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2. Se adaugd apendicele 14, cu urmdtorul text:
»Apendicele 14

1. Misurarea formaldehidei eliberate in aerul din inciperi din articolele mentionate la alineatul (1) primul
paragraf de la rubrica 77

Formaldehida eliberatd din articolele mentionate la alineatul (1) primul paragraf de la rubrica 77 se masoard in aerul
unei camere de testare in urmitoarele conditii de referintd cumulative:

(a) temperatura din camera de incercare trebuie si fie (23 £ 0,5) °G;
(b) umiditatea relativd din camera de testare trebuie s3 fie (45 * 3) %;

(c) factorul de incdrcare, exprimat ca raport intre suprafata totald a esantionului si volumul camerei de testare,
trebuie si fie (1 £ 0,02) m*/m’. Acest factor de incircare corespunde testirii panourilor pe bazi de lemn; pentru
alte materiale sau produse, in cazul in care un astfel de factor de incdrcare nu este in mod clar realist in conditii
de utilizare previzibile, se pot utiliza factori de incdrcare in conformitate cu sectiunea 4.2.2 din EN 16516 (*);

(d) rata schimbului de aer in camera de testare trebuie si fie (1 + 0,05) h';

(e) se utilizeazd o procedurd analiticd adecvatd pentru mdsurarea concentratiei de formaldehidd din camera de
testare;

(f) se utilizeazd o metodd adecvatd de prelevare a esantioanelor;

(g) concentratia de formaldehida din aerul din camera de testare se masoari cel putin de doud ori pe zi pe toatd
durata testdrii, cu un interval de timp intre doud prelevdri consecutive de cel putin 3 ore; mdsurarea se repetd
pani cind sunt disponibile suficiente date pentru a determina palierul curbei de concentratie;

(h) durata testului trebuie si fie suficient de mare pentru a permite determinarea palierului curbei de concentratie si
nu trebuie sd depidseascd 28 de zile;

(i) palierul curbei de concentratie al formaldehidei masurate in camera de testare se utilizeazd pentru a verifica
respectarea valorii-limitd a formaldehidei eliberate din articolele mentionate la punctul 1 primul paragraf de la
rubrica 77.

In cazul in care datele obtinute printr-o metoda de testare care utilizeazi conditiile de referinta specificate mai sus nu
sunt disponibile sau nu sunt adecvate pentru masurarea formaldehidei eliberate dintr-un anumit articol, se pot utiliza
datele obtinute printr-o metoda de testare care utilizeazi alte conditii decat cele de referintd, daci existd o corelatie
validd din punct de vedere stiintific intre rezultatele metodei de testare utilizate si conditiile de referinta.

2. Misurarea concentratiei de formaldehidd in interiorul vehiculelor mentionate la alineatul (2) primul
paragraf de la rubrica 77

in cazul vehiculelor rutiere, inclusiv al camioanelor si autobuzelor, concentratia de formaldehidi se masoar in
modul ambiant in conformitate cu conditiile specificate in 1ISO 12219-1 (**) sau in ISO 12219-10 (**¥), iar
concentratia masuratd se utilizeazd pentru a verifica respectarea valorii-limitd mentionate la punctul 2 primul
paragraf de la rubrica 77.

(*) EN 16516: Produse pentru constructii — Evaluarea eliberdrii de substante periculoase — Determinarea emisiilor in aerul din inciperi.

(**) ISO 12219-1: Aerul interior al vehiculelor rutiere — Partea 1: Camerd de testare pentru vehicule intregi — Specificatii si metodd de
determinare a compusilor organici volatili in interiorul cabinei.

(***) ISO 12219-10: Aerul interior al vehiculelor rutiere — Partea 10: Camerd de testare pentru vehicule intregi — Specificatii si metode de
determinare a compusilor organici volatili in interiorul cabinei — camioane si autobuze.
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