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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2023/1464
av den 14 juli 2023

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 vad
giller formaldehyd och formaldehydavgivare

(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 forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av rédets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sdrskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)  Formaldehyd dr en mycket reaktiv gas vid rumstemperatur och normalt atmosférstryck. Formaldehyd ér enligt del 3 i
bilaga VI till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (} klassificerat som cancerogent i
kategori 1B, mutagent i kategori 2, akut toxiskt i kategori 3, fritande pd huden i kategori 1B samt hudsensibi-
liserande i kategori 1.

(2)  Formaldehyd ir en hogvolymkemikalie med manga olika anvdndningsomrdden. Det framstills ocksd endogent hos
minniskor och djur och dr en nédvindig metabolisk intermedidr i alla celler. Dessutom anvinds 98 % av den
formaldehyd som produceras i eller importeras till unionen som kemisk intermedidr vid framstillning av
formaldehydbaserade hartser, termoplaster och andra kemikalier som anvinds i ménga olika tillimpningar.
Formaldehydbaserade hartser anvinds vid tillverkningen av ett stort antal varor, som dérfor kan avge formaldehyd.
Den frimsta anvindningen av formaldehydbaserade hartser ar tillverkning av tridbaserade skivor, dir de fungerar
som bindemedel for trispdn. Sddana hartser anvinds ocksd for tillverkning av andra trabaserade produkter som
mobler och golvbeldggning, samt for tapeter, skum, delar till vigfordon och luftfartyg, textilier och laderprodukter.

(3) Den 20 december 2017 (*) bad kommissionen i enlighet med artikel 69.1 i forordning (EG) nr 1907/2006
Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) att sammanstilla dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga XV till den forordningen (dokumentation enligt bilaga XV) for att bedoma risken for ménniskors hilsa frin
formaldehyd och formaldehydavgivare i blandningar och varor for konsumentbruk.

(4)  Den 11 mars 2019 limnade kemikaliemyndigheten (som kallas forslagslimnaren i samband med inlimnandet av
dokumentation) in dokumentationen enligt bilaga XV (¥), som visade att risken for mdanniskors hilsa fran
formaldehyd som avges frn konsumentvaror i inomhusmiljo inte kontrolleras pé ett adekvat sitt i alla scenarier,
och att dtgdrder pd unionsniva dr nodvandiga for att dtgirda denna risk.

(') EUTL 396, 30.12.2006, s. 1.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphéivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 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)  Forslagslimnaren bedomde faran med formaldehyd genom att beakta dmnets toxikologiska effekter och
konstaterade att risken vid inandning som leder till sensorisk irritation dr den kinsligaste effekten hos ménniskor. I
dokumentationen enligt bilaga XV bedomdes riskerna med inandning av formaldehyd vid konsumentexponering i
forhallande till Varldshalsoorganisationens (WHO) riktlinjer for inomhusluftkvalitet for formaldehyd (30 minuter
genomsnittlig koncentration baserad pa sensorisk irritation hos ménniskor) (°). I riktlinjerna finns ett kortfristigt
virde (0,1 mg/m’) for att forebygga skadliga effekter pd lungfunktionen liksom ldngsiktiga halsoeffekter, daribland
cancer i nidssvalgrummet. Forslagslimnaren anvinde detta virde som den nivd 6ver vilken manniskor inte bor
exponeras (hdrledd nolleffektnivd) och for att berakna det foreslagna utslippsgransvirdet pa 0,124 mg/m’.

(6)  Pd grundval av tillgdnglig litteratur och resultatet av exponeringsuppskattningen drog forslagslimnaren slutsatsen att
riskerna f6r manniskors hilsa vid utsldpp av formaldehyd frén blandningar f6r konsumentbruk ar kontrollerade pa
ett adekvat sitt.

(7)  Forslagslimnaren foreslog darfor att utslippande pd marknaden av formaldehyd och formaldehydavgivare i varor
som ger upphov till konsumentexponering skulle forbjudas, om formaldehydavgivningenleder till koncentrationer
som overstiger 0,124 mg/m’® i luften i en testkammare. Vidare uppgav forslagslimnaren att vdgfordon och
luftfartyg, ddr formaldehyd eller formaldehydavgivande dmnen avsiktligt tillsatts under produktionen, inte bor
slippas ut pd marknaden om formaldehydkoncentrationen uppmitt inuti dem 6verstiger 0,1 mg/m’* och om
konsumenter kan exponeras for formaldehyd i sddana fordon och luftfartyg (°).

(8)  Idet ursprungliga forslaget frdn forslagslimnaren angavs EN 717-1 som standardmetod for att i en testkammare
mita utsldpp av formaldehyd frdn tribaserade skivor. For att klargora att andra limpliga testmetoder ocksé kan
anvindas och for att ticka andra varor dn trabaserade skivor ersatte forslagslimnaren hanvisningen till standard EN
717-1 i sitt forslag med ett bredare urval av forhdllanden och metoder. Omgivningsforhéllandena kan péverka
formaldehydavgivningfrdn varor, och darfor fortecknades relevanta testparametrar i dokumentationen enligt bilaga
XV.

(9)  Den 13 mars 2020 antog kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté ett yttrande. I yttrandet ansag
riskbedomningskommittén att Virldshilsoorganisationens riktvirde inte var tillrickligt skyddande for befolkningen
i allmdnhet och konstaterade sirskilt att kortvariga sensoriska irritationseffekter hos manniskor inte kan anvindas
for att forutsiga lingsiktiga effekter som cancer. Riskbeddmningskommittén féreslog i stillet en hérledd
nolleffektsnivd pd 0,05 mg/m’ utifrdn uppgifter om kroniska effekter hos djur vid inandning, och konstaterade att
ett gransvarde pa 0,05 mg/m’ for formaldehyd som avges fran varoroch for formaldehyd inuti vigfordon behovdes
for att kontrollera risken.

(10) Riskbedomningskommittén fann att risken med formaldehyd i luftfartyg for passagerare ér tillrackligt kontrollerad.

(11) Riskbedéomningskommittén rekommenderade en Overgdngsperiod pd 24 madnader frén ikrafttridandet till
tillimpningen av den foreslagna begrinsningen, jamfort med den period pd 12 ménader som forslagslimnaren
foreslog, eftersom en langre tid ansdgs nodvandig for att mojliggora utveckling av standardanalysmetoder inom alla
berorda sektorer. Riskbedomningskommittén fann att den foreslagna begrinsningen, i riskbedomningskommittén
dndrade lydelse, dr den limpligaste unionsovergripande atgirden for att hantera de identifierade riskerna for
minniskors hilsa till f6ljd av konsumentexponering for formaldehyd, nir det giller effektiviteten i att minska
risken, praktisk genomforbarhet och kontrollerbarhet.

(12) Den 17 september 2020 antog kemikaliemyndighetens kommitté for samhallsekonomisk analys ett yttrande dir den
behandlade den begransning som forslagslimnaren foreslagit och riskbeddmningskommittén dndrat.

() WHO 2010-WHO Guidelines for Indoor Air quality: Selected Pollutants. Genéve. Virldshalsoorganisationen, s. 103.
(®) Europeiska kemikaliemyndigheten (2020). Background Document to the Opinion on the Annex XV report proposing restrictions on
formaldehyde and formaldehyde releasers.
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(13) I yttrandet konstaterar kommittén for samhillsekonomisk analys att forslagslimnarens forslag skulle medfora
kostnader for produktion, provtagning, provning och Gvervakning pd tiotals miljoner euro. Kommittén for
samhillsekonomisk analys fann dock att kostnaderna forvintas bli begransade for de berorda sektorerna, eftersom
de flesta varor, inklusive vigfordon, som slipps ut pd marknaden i unionen i dag redan uppfyller det foreslagna
grinsvirdet. Kommittén for samhallsekonomisk analys drog ocksd slutsatsen att nyttan med forslagslimnarens
begrinsning skulle bestd i en begransning av utslippandet pd marknaden av varor som avger hoga koncentrationer
av formaldehyd, inklusive importvaror. Begransningen skulle leda till minskade negativa halsoeffekter som irritation
av ogon, ovre luftvigar och cancer i ndssvalgrummet, frimst for personer som bor i nya bostéder.

(14) Kommittén for samhillsekonomisk analys ansdg att nyttan med att begrinsa formaldehydutslippen fran
konsumentvaror inomhus och inuti vdgfordon skulle kunna uppnds med begrinsade kostnader for samhillet.
Kommittén drog dirfor slutsatsen att forslagslimnarens forslag dr den limpligaste unionsovergripande dtgarden for
att hantera den identifierade risken for manniskors hidlsa, med avseende pd samhillsekonomisk nytta och
samhillsekonomiska kostnader, om vissa undantag infors och foreslagna provningsforhallanden godtas.

(15) For att ge de berorda parterna tillrackligt med tid att genomfora begrinsningen rekommenderade kommittén for
samhillsekonomisk analys att tillimpningen av begransningen skulle senareliggas med 24 mdanader for alla
sektorer. For lastbilar och bussar rekommenderade dock kommittén 36 manader pé grund av behovet av att ta fram
standardiserade analysmetoder for mitning av formaldehydkoncentrationer inuti sidana fordon.

(16) Kommittén for samhillsekonomisk analys konstaterade dven att den foreslagna begrinsningen, med riskbedém-
ningskommitténs dndringar, skulle medféra stora samhéllsekonomiska kostnader pa tiotals miljarder euro i form av
investeringar i forskning och utveckling, ny teknik, hogre produktionskostnader, provtagnings- och
provningskostnader samt forlorade arbetstillfallen. Dessutom kan begransningen fi negativa effekter for
atervinningssektorerna och den cirkuldra ekonomin. Kommittén for samhillsekonomisk analys konstaterade att det
finns tekniskt genomforbara alternativ for vissa tillimpningar for att uppnd det grinsvirde som riskbedomnings-
kommittén foreslagit, men de kraver dock langtgdende tekniska omstallningar och i vissa fall anvandning av mindre
héllbara alternativ.

(17) Kommittén for samhillsekonomisk analys konstaterar att riskbedomningskommitténs forslag har potentiell
ytterligare nytta i form av minskad exponering som kan leda till en storre minskning av irritation i 6gon och 6vre
luftvagar och cancer i nissvalgrummet, jamfort med forslagslimnarens forslag. Riskbedomningskommittén
kvantifierade dock inte den riskminskning som det lagre gransvirdet skulle leda till, varfor omfattningen av de
ytterligare hilsofordelarna fortfarande dr okdnd. Som en del av sin bedémning beraknade dessutom kommittén for
samhillsekonomisk analys att, givet de hoga samhillsekonomiska kostnaderna, skulle incidensen av cancer i
nissvalgrummet hos den population i unionen som bor i nya bostider behova vara 200 ginger hogre dn den
faktiska observerade incidensen, for att riskbedomningskommitténs forslag skulle gd jamnt upp. Med beaktande av
denna kostnads-nyttoanalys, niringslivets information under samrdden och avsaknaden av uppgifter eller
information som gor det mojligt att kvantifiera ytterligare halsofordelar, fann kommittén for samhallsekonomisk
analys att begransningen enligt det grinsvirde som riskbeddmningskommittén foreslog inte forefaller vara lamplig
for att hantera den identifierade risken i friga om samhillsekonomisk nytta och samhillsekonomiska kostnader.

(18) Forumet for informationsutbyte om verkstillighet rddfrigades om forslagslimnarens forslag, och forumets
rekommendationer om genomforbarhet och verkstillbarhet har beaktats, men det bor uppmirksammas att forumet
inte beaktade de dndringar som riskbedomningskommittén rekommenderade, eftersom de lades fram efter att
forumet hade konsulterats.

(19) Den 23 februari 2021 limnade kemikaliemyndigheten yttrandena frin riskbedomningskommittén och kommittén
for samhillsekonomisk analys till kommissionen (). I yttrandena frén riskbeddmningskommittén och kommittén
for samhillsekonomisk analys konstateras att det finns en hélsorisk fér konsumenterna som inte ar tillrdckligt
kontrollerad och som behéver hanteras pd unionsnivd pd grund av avgivning av formaldehyd fran varortill
inomhusluft och inuti vigfordon.

() Sammanstilld version av riskbeddmningskommitténs yttrande (antaget den 12 mars) och kommittén for samhillsekonomisk analys
yttrande (antaget den 17 september 2020), utarbetad av Kemikaliemyndighetens sekretariat.
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/f10b57af-607 5-bb34-2b30-4e¢0651d0b52f


https://echa.europa.eu/documents/10162/f10b57af-6075-bb34-2b30-4e0651d0b52f
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(20) Kommissionen noterar att forslagslimnarens forslag till begransning och yttrandena fran riskbedomningskommittén
och kommittén for samhallsekonomisk analys avser konsumenter, men den bedémning som ligger till grund for
forslaget behandlar risken for den population som inte dr arbetstagare men som kan komma att exponeras for
formaldehyd i inomhusluft, inbegripet personer som inte dr direkta konsumenter. Av rittssikerhetsskal ar det darfor
lampligt att hinvisa till allminheten som den mélgrupp som omfattas av begransningen.

(21) Kommissionen anser, med beaktande av dokumentationen enligt bilaga XV samt yttrandena fran riskbedomnings-
kommittén och kommittén for samhillsekonomisk analys, att formaldehyd som avges frén varor utgor en
oacceptabel risk for manniskors hilsa, och att en begransning i form av ett grinsvirde f6r varor som avger
formaldehyd for att minska allminhetens exponering for formaldehyd genom inandning dr den limpligaste
unionsovergripande dtgirden for att hantera risken.

(22) Formaldehyd ar ett dmne som forekommer naturligt i levande organismer. Formaldehyd kan dessutom avges vid
nedbrytning av dmnen som forekommer naturligt i material som anvinds for att framstilla en vara, tex. vid
ligninnedbrytning i massivt trd. Kommissionen haller med forslagslimnaren om att varor fran vilka formaldehyd
uteslutande avges péa grund av att formaldehyd forekommer naturligt eller pd grund av att formaldehydavgivande
dmnen forekommer naturligt i de material som produkterna framstills av bor undantas fran tillimpningsomréadet
for denna begrinsning.

(23) Kommissionen héller med forslagslimnaren om att det foreslagna gransvirdet pd 0,124 mg/m’ forhindrar att varor
som avger stora mangder formaldehyd slipps ut pd marknaden i unionen och att det ar lampligt att begrinsa
exponeringen for formaldehyd i inomhusmiljéer. Kommissionen anser dock att den riskminskning som uppstar
genom efterlevnad av Virldshilsoorganisationens riktvirde dr blygsam pd grund av befintliga frivilliga och
nationella riktvirden och det faktum att de flesta varor som sliapps ut pd marknaden redan i dag forvintas uppfylla
gransvirdet pd 0,124 mg/m’. Att folja Varldshilsoorganisationens riktvirde skulle ocksd vara otillrackligt for att
hantera den identifierade risken, med beaktande av riskbedomningskommitténs yttrande. P4 samma sitt uppfyller
dagens koncentrationer inuti vigfordon mestadels med det foreslagna gransvirdet pa 0,1 mg/m’.

(24) Kommissionen konstaterar ocksd, pd grundval av den bedomning av de samhillsekonomiska aspekterna som
kommittén for samhillsekonomisk analys gjort, att det gransvirde pd 0,05 mg/m’ som riskbedomningskommittén
foreslér skulle medféra stora samhillsekonomiska konsekvenser for unionen, och att ett sddant griansvirde i vissa
fall skulle krdva en omstallning till mindre héllbara alternativ med negativa effekter pa atervinningssektorn och den
cirkuldra ekonomin, sirskilt med tanke pd att det inte gjorts ndgon bedémning av de ytterligare hilsoférdelarna
med ett sddant gransvirde jamfort med det gransvirde som forslagslimnaren foreslar.

(25) Kommissionen har darfor granskat hur lampligt det d4r med de mellanliggande grinsvirden pd 0,080 mg/m’
och 0,062 mg/m* som delvis granskats av kommittén for samhillsekonomisk analys pd grundval av synpunkter
fran de berorda parterna under samrdden. Kommissionen fann att sidana mellanliggande gransvirden skulle ge ett
bittre skydd for méanniskors hilsa, sarskilt for kidnsliga grupper, jamfort med det gransvirde som forslagslimnaren
foreslar, samtidigt som de skulle medfora en ligre samhillsekonomisk borda och farre tekniska utmaningar dn det
gransvirde som riskbeddmningskommittén foreslar, sirskilt om de infors i kombination med limpliga 6vergings-
perioder och sirskilda undantag.

(26) Kommissionen inser att kostnaderna okar exponentiellt nir gransvirdet sinks, och att de berdknade sammanlagda
kostnaderna for nédringslivet skulle bli dtminstone flera hundratals miljoner euro for gransvirdet 0,080 mg/m’,
jamfort med flera miljarder euro for gransvirdet 0,062 mg/m’. Kommissionen har vidare bedomt nyttoanalysen
fran kommittén for samhallsekonomisk analys, som berdknar att incidensen av cancer i nissvalgrummet hos den
del av unionens befolkning som bor i nya bostidder behover vara 70 gdnger hogre dn den faktiska observerade
incidensen for gransvardet pd 0,062 mg/m® och 30 gdnger hogre for gransvirdet 0,080 mg/m’. Kommissionen tar
dock ocksd med i bedomningen att formaldehyd ar ett cancerframkallande dmne, for vilket gransvirdet pé
0,062 mg/m® skulle ge storre hilsofordelar for befolkningen i unionen. Kommissionen dr medveten om att
kostnadsskillnaderna mellan de tvd grinsvirdena dr betydande, men anser med tanke pa de potentiella ytterligare
hilsofordelarna, sarskilt for kinsliga grupper som barn, att de hogre kostnaderna for det ligre gransvirdet ar
motiverade for de varor som péaverkar inomhusluftens kvalitet mest.
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(27)  Isin bedomning beaktar kommissionen att trabaserade skivor och varor tillverkade av tribaserade skivor eller andra
trabaserade varor samt mobler som innehéller trd eller andra material dir formaldehyd, utom naturligt
forekommande formaldehyd, anvinds under tillverkningen, ar de frimsta killorna till emissioner av formaldehyd i
inomhusluft, sirskilt i nybyggda bostdder. Kommissionen anser dirfor att det dr lampligt med ett ligre emissions-
grinsvirde for sddana varor och sddana produkter som bestr av fler 4n en vara (komplexa produkter), som ir de
storsta killorna till formaldehyd i inomhusluft, for att ge allmidnheten ett okat skydd, samtidigt som de
samhillsekonomiska kostnaderna begrinsas for de sektorer som inte bidrar i samma utstrickning till utslippen.

(28) P4 samma sitt dr det lampligt att faststilla ett lagre gransvirde for forekomsten av formaldehyd inuti vigfordon dar
allminheten vistas, for att sikerstilla tillrackligt skydd, sirskilt for kinsliga grupper, dven i varsta tinkbara fall.

(29) Kommissionen konstaterar darfor att den limpligaste unionsomfattande dtgirden for att hantera risken med
formaldehyd i inomhusluft och inuti vigfordon ar en begrinsning i form av ett gransvirde pd 0,062 mg/m? for
mobler och trabaserade varor, som tillimpas pd hela den sammansatta produkten och inuti vigfordon, samt ett
gransvirde pd 0,080 mg/m’ for alla andra varor. Kommissionen anser dessutom att koncentrationen av
formaldehyd som avges av varor i inomhusluft bor métas under sirskilda referensforhéllanden for att sikerstilla ett
harmoniserat genomférande av denna begrinsning. I vissa fall bor det ocksd vara mojligt att anvinda andra
testforhdllanden, under forutsittning att en vetenskapligt giltig korrelation av testresultaten tillimpas.

(30) For att mildra de negativa effekterna och sinka kostnaderna for de berorda sektorerna och ge de berérda parterna
tillrdckligt med tid for att genomfora begrinsningen anser kommissionen att det dr lampligt att senareldgga
tillimpningen av begransningen med 36 manader for alla sektorer. For vigfordon anses dock en senareliggning pé
48 manader lamplig pd grund av den linga utvecklings- och saluféringstiden for sddana fordon, de hoga
materialkraven i bilindustrin, de komplexa leveranskedjorna, inbegripet tillverkare av originalutrustning, samt den
tid som behovs for att genomfora den standardiserade analysmetoden foér métning av utslipp i lastbilar och
bussar (%).

(31) Vad giller varor som uteslutande anvinds i utomhusmiljéer under forutsebara forhallanden kan det forutsittas att
konsumenter exponeras utanfor byggnadens yttervigg, varfor sddana varor bor undantas fran begrinsningen. Varor
som dr avsedda for byggnader och som uteslutande anvinds utanfor byggnadens skal och fuktspirr men inte avger
formaldehyd i inomhusluft bor inte heller omfattas av begransningen, eftersom de inte bidrar till exponering for
formaldehyd i inomhusluft.

(32) Varor som uteslutande ar avsedda for industriell eller yrkesmassig anvindning bor inte omfattas av begransningen, sd
linge som anviandningsomrddena inte leder till att allminheten exponeras. Vidare 4r exponering av industriar-
betstagare och yrkesmissiga arbetstagare for formaldehyd redan reglerad i rddets direktiv 98/24/EG (°) och
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37[EG ().

(33) Formaldehydutslipp frén varor forvintas minska med tiden pa grund av att restformaldehyden f6ringas. Begagnade
varor bor ddrfor inte ingd i begrinsningens tillimpningsomrdde. Forumet for informationsutbyte om verkstallighet
rekommenderade ocksd ett undantag for begagnade varor, eftersom det kan vara svirt med efterlevnaden av
begrinsningen nir det giller begagnade varor.

() 12219-10: Kupéluft i fordon — Del 10: Testkammare for hela fordon — specifikation och metod for bestimning av ldttflyktiga
organiska dmnen i kupéluft — Lastbilar och bussar.

() 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, s. 11).

(") Europaparlamentets och ridets 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 rddets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158,
30.4.2004, 5. 50).
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(34)

Foljande omfattas redan av unionsregler om gransvirden for formaldehyd och bor dérfor inte omfattas av
begrinsningen: varor som omfattas av post 72 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006, varor som ir
biocidprodukter enligt Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 528/2012 ('), anordningar som omfattas av
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 (') samt personlig skyddsutrustning som omfattas av
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/425 ().

I kommissionens férordning (EU) nr 10/2011 (*¥) faststills ett grinsvdrde for formaldehyd fo6r material och
produkter av plast som ir avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Aven om det inte finns ndgot sarskilt
gransvirde for formaldehyd i unionslagstiftningen for andra material och produkter som kommer i kontakt med
livsmedel, mdste tillverkarna kunna visa for de behoriga myndigheterna att de ar sdkra. Kraven pd material avsedda
att komma i kontakt med livsmedel syftar till att skydda manniskors hilsa genom att begrinsa potentiell migration
av dmnen till livsmedel. Eftersom det pd grund av dessa krav dr hogst osannolikt att formaldehyd i betydande
maéngder slapps ut i omgivande atmosfir fran varor avsedda att komma i kontakt med livsmedel i den mening som
avses i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1935/2004 (), anser kommissionen att dessa varor inte
bor omfattas av begransningen.

Forslagslamnaren, riskbedomningskommittén och kommittén for samhillsekonomisk analys foreslog ett undantag
for leksaker som omfattas av Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/48/EG ('), ddr det faststills ett
grinsvirde pd 0,1 mg/m® for utslipp av formaldehyd i hartsbundna trileksaker for barn under tre ar.
Kommissionen anser dock att ett sidant undantag inte dr limpligt eftersom barn inte bor fa ett ligre skydd dn
ndgon annan del av befolkningen. Grinsvardet for formaldehydutslapp till inomhusluft bor darfér gilla leksaker for
barn i alla dldrar.

Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

De dtgdrder som foreskrivs i denna férordning ér forenliga med yttrandet frdn den kommitté som inrittats genom
artikel 133.1 i férordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

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

"

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 5282012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pad marknaden och
anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphidvande av rddets
direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG (EUTL 117, 5.5.2017, 5. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphivande
av radets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).

Kommissionens férordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011,s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).
Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sakerhet (EUT L 170, 30.6.2009, 5. 1).
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 juli 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa foljande sitt:
1) Foljande post ska laggas till:

”77.  Formaldehyd 1. Fér inte sldppas ut pd marknaden i varor efter den 6 augusti 2026
om koncentrationen av formaldehyd, under de testforhdllanden
CAS-nr 50-00-0 som anges i tilligg 14, som avges fran dessa varor overskrider

EG-nr 200-001-8
nr a) 0,062 mg/m’ for mobler och tribaserade varor,

och formaldehydavgivande dmnen b) 0,080 mg/m’ for andra varor dn mébler och tribaserade varor.

Forsta stycket ska inte gélla

a) varor i vilka formaldehyd eller formaldehydavgivande dmnen
uteslutande forekommer naturligt i de material av vilka varorna
harframstillts,

b) varor som uteslutande dr avsedda for utomhusbruk under
forutsebara forhallanden,

c) varor ibyggnader som uteslutande anvinds utanfor byggnadens skal
och fuktsparr och som inte avger formaldehyd till inomhusluften,

d) varor som uteslutande dr avsedda for industriell eller yrkesmissig
anvindning, savida inte formaldehyd som avges frin dem leder till
att allmadnheten exponeras under forutsebara anvindningsfor-
héllanden,

e) varor for vilka begransningen i post 72 ir tillimplig,

f) varor som 4r biocidprodukter enligt Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 528/2012 (*),

g) varor som omfattas av forordning (EU) 2017/745,

h) personlig skyddsutrustning enligt forordning (EU) 2016/425,

i) varor avsedda att direkt eller indirekt komma i kontakt med
livsmedel som omfattas av férordning (EG) nr 1935/2004,

j) begagnade varor.

2. Far inte sldppas ut pd marknaden i vigfordon efter den 6 augusti
2027 om koncentrationen av formaldehyd, under de provningsfor-
héllanden som anges i tilligg 14, inuti dessa fordon overskrider
0,062 mg/m*

Forsta stycket ska inte gélla

a) vigfordon som uteslutande dr avsedda for industriell eller
yrkesmissig anvindning, sdvida inte koncentrationen av
formaldehyd inuti sddana fordon leder till att allminheten
exponeras under forutsebara anvindningsforhéllanden,

b) begagnade fordon.

(*) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahdllande pd marknaden och
anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, 5. 1).”
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2. Foljande tillagg ska laggas till som tillagg 14:
"Tilligg 14

1. Mitning av formaldehyd som avges till inomhusluft frin sidana varor som avses i punkt 1 forsta stycket i
post 77

Formaldehyd som avges frin sddana varor som avses i punkt 1 forsta stycket i post 77 ska mitas i luften i en
testkammare under samtliga foljande referensforhéllanden:

a) Temperaturen i testkammaren ska vara (23 £ 0,5) °C.
b) Den relativa luftfuktigheten i testkammaren ska vara (45 £ 3)%.

) Belastningsfaktorn, uttryckt som kvoten mellan provbitens totala yta och testkammarens volym, ska vara
(1 £+ 0,02) m¥m’. Denna belastningsfaktor motsvarar provning av tribaserade skivor. Om en sidan
belastningsfaktor uppenbarligen inte ar realistisk under forutsebara anvindningsforhéillanden for andra material
eller varor far belastningsfaktorer i enlighet med avsnitt 4.2.2 1 EN 16516 (*) anvindas.

d) Luftvixlingsflodet i testkammaren ska vara (1 + 0,05) h.
e) Ettlampligt analysforfarande for mitning av formaldehydkoncentrationen i testkammaren ska anvindas.
f) Enlimplig metod f6r uttagning av provbitarna ska anvindas.

g) Formaldehydkoncentrationen i luften i testkammaren ska matas minst tvd gdnger per dag under hela provningen
med ett tidsintervall mellan tvd pd varandra foljande provtagningar pa minst 3 timmar. Matningen ska upprepas
tills tillrdckliga data finns tillgiangliga for att bestimma koncentrationen i jamviktstillstdnd.

h) Provtagningsperioden ska vara tillrickligt ling for att mojliggora bestimning av koncentrationen i
jamviktstillstdnd och fér inte 6verstiga 28 dagar.

i) Jamviktskoncentrationen av formaldehyd som uppmitts i testkammaren ska anvdndas for att kontrollera
overensstimmelsen med gransvardet for formaldehyd som avges fran sddana varor som avses i punkt 1 forsta
stycket i post 77.

Om data frdn en provningsmetod dir ovanstiende referensforhdllanden anvinds inte ar tillgingliga eller limpliga for
mitning av formaldehyd som avges frdn en viss vara, far data som erhdllits frdn en provningsmetod med andra
forhallanden 4n referensforhdllandena anvindas, om det finns en vetenskapligt giltig korrelation mellan resultaten
av den anvinda provningsmetoden och referensférhéllandena.

2. Mitning av formaldehydkoncentrationen inne i sidana fordon som avses i punkt 2 férsta stycket i post 77

For vigfordon, inklusive lastbilar och bussar, ska formaldehydkoncentrationen mitas under omgivningsférhéllanden
enligt specifikationerna i ISO 12219-1 (**) eller ISO 12219-10 (***), och den uppmitta koncentrationen ska
anvindas for att kontrollera 6verensstimmelsen med det gransvirde som avses i punkt 2 forsta stycket i post 77”.

(*) EN 16516: Bygg- och anldggningsprodukter — Bedomning av avgivning av farliga imnen — Bestimning av emissioner i inomhusluft.

(**) 1ISO 12219-1: Kupéluft i fordon — Del 1: Testkammare for hela fordon — specifikation och metod for bestimning av lattflyktiga
organiska dmnen i kupéluft.

(***) ISO 12219-10: Kupéluft i fordon — Del 10: Testkammare for hela fordon — specifikation och metod for bestimning av lattflyktiga
organiska dmnen i kupéluft — Lastbilar och bussar.
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