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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1763
ze dne 25. listopadu 2020,
kterym se schvaluje formaldehyd jako stdvajici ti¢innd litka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich

typua3

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (?) stanovi seznam stavajicich a¢innych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich ptipravcich. Tento seznam zahrnuje
formaldehyd.

Formaldehyd byl hodnocen pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 2 (dezinfekéni ptipravky pro pouziti
v soukromé oblasti a oblasti vetejného zdravi a jiné biocidni piipravky) a typu 3 (biocidni piipravky pro veterindrni
hygienu), jak jsou popsany v pfiloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (’), coz odpovidd
pipravkam typu 2 a 3, jak jsou popsany v pfiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Hodnotici pfisluiny orgdn Némecka dne 29. Cervence 2013 pfedlozil Komisi zprdvy o posouzeni a své zavéry.

Vybor pro biocidni piipravky pfijal dne 10. prosince 2019 v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) ¢. 10622014 stanoviska Evropské agentury pro chemické latky (*) (déle jen ,agentura“) a zohlednil v nich
zavéry, k nimz dospél hodnotici p¥islusny organ.

Z ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 lze odvodit, Ze latky, u nichz bylo hodnoceni ¢lenskych sttt dokonceno
do 1. za#{ 2013, by mély byt vyhodnoceny v souladu s ustanovenimi smérnice 98/8|ES.

Podle stanovisek agentury lze pfedpoklddat, Ze biocidni piipravky typu 2 a 3 obsahujici formaldehyd spliuji
pozadavky stanovené v ¢lanku 5 smérnice 98/8ES, jsou-li dodrZeny urcité specifikace a podminky pro jejich
pouziti.

Je proto vhodné schvilit formaldehyd pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 2 a 3 s vyhradou dodrzovani
urditych specifikaci a podminek.

Ze stanovisek agentury vyplyvd, Ze formaldehyd spliuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogen kategorie 1B
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (°).

Jelikoz by mél byt formaldehyd schvilen podle podminek smérnice 98/8/ES, méla by s ohledem na uvedenou
vlastnost v souladu s neddvnou praxi zavedenou podle uvedené smérnice byt doba platnosti schvéleni vyrazné
krat$i nez 10 let. Navic vzhledem k tomu, Ze na formaldehyd se od 14. kvétna 2000 vztahuje pfechodné obdobi

Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
pezkumu vSech stdvajicich ucinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pifpravkéi na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998,s. 1).

Stanovisko Vyboru pro biocidni pifpravky tykajici se Zddosti o schvdleni G¢inné latky formaldehyd, typ p¥ipravku: 2, ECHA/BPC[232/
2019, piijaté dne 10. prosince 2019; stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky tykajici se Zddosti o schvéleni G¢inné latky
formaldehyd, typ piipravku: 3, ECHA/BPC[233/2019, pfijaté dne 10. prosince 2019.

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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stanovené v ¢lanku 89 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a od 29. Cervence 2013 je tato ltka pfedmétem pfezkumu, a aby
bylo mozné v souvislosti s moznym obnovenim schvéleni co nejdiive na drovni Unie posoudit, zda mohou byt pro
formaldehyd splnény podminky ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, méla by doba platnosti schvaleni ¢init tii
roky.

(10) Kromé toho by pfislusné orgdny clenskych stitt mély podle bodu 10 pilohy VI nafizeni (EU) ¢ 528/2012
zhodnotit, zda mohou byt na jejich tzemi splnény podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2 uvedeného nafizeni, aby
bylo mozné rozhodnout, zda lze povolit biocidni piipravek obsahujici formaldehyd.

(11)  Pro tGcely ¢lanku 23 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 formaldehyd spliuje podminky stanovené v ¢l. 10 odst. 1 pism. a)
uvedeného nafizeni, a mél by proto byt pokladén za latku, kterd se ma nahradit. Pfislu§né orgdny ¢lenskych statti by
proto mély v rdmci hodnoceni zddosti o povoleni nebo o obnoveni povoleni biocidniho pfipravku obsahujictho
formaldehyd provést srovnavaci posouzeni.

(12) Jelikoz formaldehyd podle zdvéri agentury spliuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogen kategorie 1B a ldtka
senzibilizujici kazi kategorie 1 v souladu s piilohou I nafizeni (ES) ¢. 12722008, mély by byt osetfené predméty,
které byly osetieny formaldehydem nebo jej obsahuji, pfi uvedeni na trh naleZzité oznaceny.

(13) Timto nafizenim neni dotéeno uplatiiovani prava Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci, zejména
smérnic Rady 89/391/EHS (°) a 98/24/[ES (') a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES (%).

(14)  Pfed schvélenim t¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhiita, kterd ziicastnénym strandm umozni pfijmout
piipravna opatfeni pro splnéni novych pozadavka.

(15) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

Formaldehyd se schvaluje jako G¢innd latka pro pouziti v biocidnich p¥pravcich typu 2 a 3, s vyhradou specifikaci
a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné

() Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. Cervna 1989 o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnancti pii
praci (Uf. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1).

() Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pfed riziky spojenymi s chemickymi
Ciniteli pouzivanymi pii prici (Ctrndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131,
5.5.1998,s. 11).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct pfed riziky spojenymi
s expozici karcinogenim nebo mutagentim pfi préci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS)
(Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).



PRILOHA

Obecny nizev

Nézev podle IUPAC
Identifikaéni Cisla

Minimdlni stupefi Cistoty
a&inné latky (')

Datum schvéleni

Datum skonceni
platnosti
schvileni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

Formaldehyd

Nézev podle IUPAC:
methanal

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

25-55,5 % formalde-
hydu ve vodném roztoku
(minimdlni Cistota 87,5 %
hmotnostnich, pokud jde
o formaldehyd)

1. tinora 2022

31.ledna 2025

Formaldehyd je pokldddn za latku, kterd se md nahradit, v souladu s ¢l. 10
odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Povoleni biocidnich pfipravki podléhaji témto podminkdm:

1) Pfi hodnoceni pipravku se musi vénovat pozornost zejména
expozici, rizikiim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzZitim, na
které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
hodnoceni rizik a¢inné litky na dGrovni Unie. Kromé toho musi
hodnoceni ptipravku v souladu s bodem 10 ptilohy VI nafizeni (EU)
¢. 528/2012 zahrnovat i vyhodnoceni toho, zda mohou byt splnény
podminky ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

2) Piipravky smi byt k pouziti v ¢lenskych statech povoleny pouze tehdy,
je-li splnéna alespori jedna z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

3) Vzhledem k rizikim, kterd byla zjisténa u hodnocenych pouziti, se pfi
hodnoceni pfipravku musi vénovat pozornost zejména:

i) profesiondlnim uZivatelim pfipravka, které jsou pouziviny
k dezinfekei povrchil stirdnim a otirdnim;

ii) druhotné expozici Siroké vefejnosti a déti;

i) vodnimu prostiedi, pokud jde o p¥ipravky, které jsou pouziviny
v epidemickych ptipadech k dezinfekci mistnosti fumigaci.

Uvddéni oSetfenych pfedmétd na trh podléhd podmince, Ze osoba
odpovédnd za uvedeni osetfeného pfedmétu, ktery byl formaldehydem
oSetfen nebo jej obsahuje, na trh zajisti, aby byly na oznaceni uvedeného
oSetfeného pfedmétu uvedeny informace zminéné v ¢l. 58 odst. 3
druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Formaldehyd je poklddén za latku, kterd se md nahradit, v souladu s ¢l. 10
odst. 1 pism. a) nai{zeni (EU) ¢. 528/2012.

Povoleni biocidnich piipravki podléhaji témto podminkam:

1) Pii hodnoceni pfipravku se musi vénovat pozornost zejména
expozici, rizikiim a Gcinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na
které se vztahuje Zddost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo
hodnoceni rizik d¢inné ldtky na Grovni Unie. Kromé toho musi
hodnoceni ptipravku v souladu s bodem 10 ptilohy VI nafizeni (EU)
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¢. 528/2012 zahrnovat i vyhodnoceni toho, zda mohou byt splnény
podminky ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

2) Piipravky smi byt k pouziti v ¢lenskych statech povoleny pouze tehdy,
je-li splnéna alespori jedna z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

3) Vzhledem k rizikim, kterd byla zjisténa u hodnocenych pouziti, se pfi
hodnoceni pfipravku musi vénovat pozornost zejména:

i) profesiondlnim uzivatelim, pokud jde o piipravky, které jsou
pouzivany v epidemickych piipadech k dezinfekci prostor pro
ustdjeni zvifat a vozidel provddéné postiikem;

ii) druhotné expozici Siroké vefejnosti;

i) povrchové vod¢, sedimentu, ptidé a podzemni vodé po pouZiti
piipravkdt pro dezinfekci vozidel a dezinfekci nohou zvifat
koupanim nebo namocenim.

4) U piipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravindch ¢i
krmivech, se ovéf{ potieba stanovit nové nebo pozménit stivajici
maximalni limity rezidui v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (») nebo nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 () a pfijmou se veskerd vhodnd
opatteni ke zmirnéni rizik, aby se zajistilo, ze pfislusné maximaélni
limity rezidui nebudou pfekroceny.

Uvddéni oSetfenych pfedmétd na trh podléhd podmince, Ze osoba
odpovédnd za uvedeni odetfeného pfedmétu, ktery byl formaldehydem
osetfen nebo jej obsahuje, na trh zajisti, aby byly na oznaceni uvedeného
oSetfeného pfedmétu uvedeny informace zminéné v ¢l. 58 odst. 3
druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimélni stupen Cistoty hodnocené ticinné ldtky. Uginnd létka v pifpravku uvedeném na trh mtize mit ¢istotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokdzano, Ze je technicky
rovnocennd s hodnocenou tcinnou litkou.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limit( rezidui farmakologicky ti¢innych létek v potravinach zivo¢isného
ptivodu, kterym se zrusuje naiizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. vést. L 152,
16.6.2009, s. 11).

(}) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticid v potravindch a krmivech rostlinného a zivocisného ptvodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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