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NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1464
ze dne 14. &ervence 2023,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde
o formaldehyd a uvoliiovace formaldehydu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovini a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zrueni nafizeni Rady (EHS) ¢. 79393, nafizen{ Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢l. 68 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Formaldehyd je v podminkach okolni teploty a atmosférického tlaku vysoce reaktivni plyn. Je klasifikovan v &asti 3
piilohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 () jako karcinogen kategorie 1B, mutagen
kategorie 2, latka vykazujici akutni toxicitu kategorie 3, ldtka Ziravd pro kazi kategorie 1B a ldtka senzibilizujici
kazi kategorie 1.

(2)  Formaldehyd je chemickd latka vyrdbénd ve velkém objemu, kterd md Sirokou skdlu pouziti. Je rovnéz produkovin
endogenné v organismu ¢lovéka a zvifat a je esencidlnim metabolickym meziproduktem ve vSech bunkach. Kromé
toho 98 % formaldehydu vyrdbéného v Unii nebo do ni dovdZeného se pouZivd jako chemicky meziprodukt pti
vyrobé pryskyfic na bazi formaldehydu, termoplastti a dalsich chemickych latek, které se ddle pouzivaji v Siroké
skale aplikaci. Pryskyfice na bazi formaldehydu se pouZivaji pfi vyrobé siroké skaly pfedmétt, z nichz se pak mtize
uvoliiovat formaldehyd. Pryskyfice na bazi formaldehydu se pouZivaji pfedevsim pii vyrobé desek na bdzi dreva,
kde piisobi jako pojivo pro astice dieva. Tyto pryskyfice se rovnéz pouzivaji pfi vyrobé jinych vyrobkd na bézi
dieva, jako je ndbytek a podlahoviny, a pro tapety, pény, souddsti silni¢nich vozidel a letadel a textilni a kozené
vyrobky.

(3)  Dne 20. prosince 2017 (*) pozddala Komise podle ¢l. 69 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropskou agenturu pro
chemické latky (déle jen ,agentura®), aby pfipravila dokumentaci, kterd je v souladu s pozadavky prilohy XV
uvedeného nafizeni (ddle jen ,dokumentace podle ptilohy XV®), s cilem posoudit riziko pro lidské zdravi, jez
piedstavuji formaldehyd a latky uvoliujici formaldehyd ve smésich a pfedmétech pro spotiebitelské pouziti.

(4)  Dne 11. bfezna 2019 ptedlozila agentura (oznacovand v souvislosti s pfedlozenim dokumentace jako ,ptedkladatel
dokumentace®) dokumentaci podle piilohy XV (), kterd prokdzala, Ze riziko pro lidské zdravi, jez ptedstavuje
formaldehyd uvoliiovany ze spotfebnich pfedmétii ve vnitinim prostfedi, neni za vSech podminek ndlezité
kontrolovdno a ze k feSeni uvedeného rizika je nezbytné pfijmout opatfeni na trovni Unie.

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovani a balen{ latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) &. 1907/2006 (Ut. vést. 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
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(5)  Predkladatel dokumentace posoudil nebezpe¢nost formaldehydu zvdzenim jeho aéinkti u nékolika sledovanych
vlastnosti a dospél k zavéru, Ze nejcitlivéj$im déinkem u ¢lovéka je riziko jeho vdechovani vedouci k podrazdéni
smyslovych organti. V dokumentaci podle pfilohy XV byla rizika vdechovéani formaldehydu spojend s expozici
spotfebitelti posouzena na zdkladé pokyna Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro kvalitu vnitintho ovzdusi
v piipadé formaldehydu (30 minutovd primérnd koncentrace zaloZend na podrdzdéni smyslovych orgdnt
¢lovéka) (). Tyto pokyny stanovi kratkodobou hodnotu (0,1 mg/m’®) s cilem zabranit skodlivym a¢inkiéim na funkci
plic a dlouhodobym t¢inktim na zdravi, véetné rakoviny nosohltanu. Pfedkladatel dokumentace pouzil uvedenou
hodnotu jako troven, jejimuz pfekroceni by clovék nemél byt vystaven (odvozend troven, pii které nedochdzi
k nepfznivym ti¢inkdim — DNEL), a k vypoctu navrzeného emisntho limitu 0,124 mg/m’.

(6)  Nazdkladé dostupné literatury a vysledku odhadu expozice dospél predkladatel dokumentace k zavéru, Ze rizika pro
lidské zdravi v diisledku uvolovéani formaldehydu ze smési pro spotiebitelské pouziti jsou nalezité kontrolovana.

(7)  Predkladatel dokumentace proto navrhl zakdzat uvddét na trh formaldehyd a latky uvoliiujici formaldehyd
v pfedmétech vedoucich k expozici spottebitelti, pokud uvolfiovani formaldehydu vede ve vzduchu zkusebni
komory ke koncentracim pfesahujicim 0,124 mg/m’. Predkladatel dokumentace ddle uvedl, ze by neméla byt
uvadéna na trh silni¢ni vozidla a letadla, do nichz byly formaldehyd nebo latky uvolijic formaldehyd zdmérné
pfiddny béhem jejich vyroby, pokud formaldehyd naméfeny v jejich vnitinim prostoru piekro¢i koncentraci
0,1 mg/m’ a pokud v takovych vozidlech a letadlech mtize dojit k expozici spotiebitelii formaldehydu (°).

(8)  Piavodni ndvrh predkladatele dokumentace stanovil jako standardni metodu pro méfeni emisi formaldehydu
uvoliiovaného z desek na bazi dfeva ve zkusebni komofe normu EN 717-1. Aby se vyjasnilo, Ze lze pouzit i jiné
vhodné zkusebni metody a zahrnout jiné predméty nez desky na bazi dteva, nahradil pfedkladatel dokumentace ve
svém ndvrhu odkaz na normu EN 717-1 $ir$im popisem podminek a metod. Na emise formaldehydu z pfedméta
mohou mit vliv okolni podminky, a proto byly v dokumentaci podle pfilohy XV rovnéz uvedeny piislusné zkusebni
parametry.

(9)  Dne 13. bfezna 2020 pfijal Vybor agentury pro posuzovani rizik (ddle jen ,vybor RAC®) stanovisko. Vybor RAC ve
svém stanovisku usoudil, Ze hodnota z pokyni WHO obecnou populaci dostate¢né nechréni, a dospél zejména
k zavéru, ze kratkodobé ucinky podrazdéni smyslovych orgdnii ¢lovéka nelze pouzit k predikci dlouhodobych
ucinkd, jako je rakovina. Vybor RAC stanovil namisto toho hodnotu DNEL 0,05 mg/m’ odvozenou z tdaji
o chronickych Géincich u zvifat inhalacni cestou a dospél k zdvéru, ze pro formaldehyd uvoliiovany z predméta
a formaldehyd ve vnitfnim prostoru silni¢nich vozidel je pro kontrolu rizika zapotfebi limitni hodnota 0,05 mg/m’.

(10)  Vybor RAC dospél k zavéru, Ze riziko z formaldehydu v letadlech pro cestujici je néleZité kontrolovéano.

(11) Vybor RAC doporucil od vstupu navrzeného omezeni v platnost az do jeho uplatnéni pfechodné obdobi v délce 24
mésict ve srovndni s dvandctimési¢nim obdobim navrzenym pfedkladatelem dokumentace, nebot delsi obdobi je
povazovano za nezbytné k umoZznéni vyvoje standardnich analytickych metod ve viech dot¢enych odvétvich.
Vybor RAC dospél k zdvéru, Ze navrzené omezeni ve znéni pozménéném vyborem RAC je nejvhodnéjsim
opatfenim na trovni Unie k FeSeni zjisténych rizik pro lidské zdravi v disledku expozice spottebitelt
formaldehydu, pokud jde o jeho ucinnost pfi sniZeni rizika, jeho proveditelnost a zpusob, jakym mutze byt
monitorovano.

(12) Dne 17. z4if 2020 piijal Vybor agentury pro socioekonomickou analyzu (déle jen ,vybor SEAC) stanovisko, v némz
dospél k zavéru ohledné omezeni navrzeného pfedkladatelem dokumentace a zmén navrzenych vyborem RAC.

() WHO (2010). Guidelines for Indoor Air quality: Selected Pollutants. Zeneva: Svétova zdravotnick4 organizace, s. 103.
() ECHA (2020). Podkladovy dokument ke stanovisku ke zprdvé podle piilohy XV navrhujici omezeni tykajici se formaldehydu
a uvoliiovact formaldehydu.
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(13) Vybor SEAC ve svém stanovisku uznal, Ze navrh ptedkladatele dokumentace s sebou nese naklady na vyrobu, odbér
vzorkd, zkouSeni a prosazovani v fadu desitek miliont eur. Vybor SEAC v3ak dospél k zdvéru, Ze uvedené ndklady
budou v dotéenych odvétvich pravdépodobné omezené, nebot vétsina pfedmétd, véetné silni¢nich vozidel, které
jsou v soucasnosti uvadény na trh v Unii, jiZ navrzenou limitni hodnotu spliiuje. Vybor SEAC rovnéz dospél
k zavéru, Ze omezeni navrzené predkladatelem dokumentace bude piinosné, protoze dojde k restrikci uvddéni
pfedmétd, z nichZ se uvoliuji vysoké koncentrace formaldehydu, na trh, véetné dovozu. Toto omezeni povede ke
sniZeni neptiznivych a¢inkt na zdravi souvisejicich s podrazdénim o¢i, hornich dychacich cest a rakoviny
nosohltanu, zejména u osob Zijicich v novych bytovych jednotkéch.

(14) Vybor SEAC usoudil, Ze pfinosti plynoucich z navrzeného omezeni emisi formaldehydu ze spotfebnich predméti
v budovich a ve vnitfnim prostoru silni¢nich vozidel bude mozné dosahnout s omezenymi néklady pro spolecnost.
Vybor SEAC proto dospél k zdvéru, ze navrh pfedkladatele dokumentace je nejvhodnéjsim opatfenim na drovni
Unie k feSeni zji§téného rizika pro lidské zdravi z hlediska socioekonomickych piinositi a socioekonomickych
ndkladi tohoto opatfeni, pokud budou zahrnuty ur¢ité odchylky a pokud budou pfijaty navrzené zkusebni
podminky.

(15) Aby mély zicastnéné strany na zavedeni uvedeného omezeni dostatek casu, doporucil vybor SEAC odlozit jeho
uplatiiovani pro viechna odvétvi o 24 mésict. U ndkladnich automobild a autobust vSak vybor SEAC doporucil 36
mésicti vzhledem k potfebé vyvinout standardni analytické metody pro méfeni koncentraci formaldehydu ve
vnitinim prostoru takovych vozidel.

(16) Vybor SEAC dale dospél k zdvéru, ze navrzené omezeni ve znéni pozménéném vyborem RAC s sebou nese zna¢né
socioekonomické néklady v fddu desitek miliard eur, pokud jde o investice do vyzkumu a vyvoje, nové technologie,
vy$$i vyrobni naklady, naklady na odbér vzorkd a zkouseni a déle ztrtu pracovnich mist. Kromé toho mtize mit
negativni dopady na odvétvi recyklace a ob&hové hospodafstvi. Vybor SEAC uznal, Ze pro dosazeni limitu
navrzeného vyborem RAC existuji pro ur¢itd pouziti technicky proveditelné alternativy; vyzaduji vSak dalekosdhlé
technologické zmény a ve specifickych piipadech pouziti méné udrzitelnych alternativ.

(17) Vybor SEAC uznal, Ze ndvrh vyboru RAC md potencidlné dalsi piinosy, pokud jde o sniZeni expozice, coz muzZe ve
srovndni s ndvrhem pfedkladatele dokumentace vést k vétsi redukei drazdivych ac¢inkd na o¢i a horni dychaci cesty
a rakovin nosohltanu. Vybor RAC viak snizen( rizik spojené se sniZenim limitni hodnoty nevy¢islil; rozsah dalsich
piinostt pro zdravi proto ziistdvd nezndmy. Kromé toho vybor SEAC v rdmci svého posouzeni provedl analyzu,
v niZ vypocetl, 7e vzhledem k vysokym socioekonomickym ndkladim by incidence rakoviny nosohltanu
u populace v Unii Zijici v novych bytovych jednotkdch musela byt 200krdt vyssi nez redlnd zaznamenand incidence,
aby byl ndvrh vyboru RAC rentabilni. S pfihlédnutim k této analyze rentability, k informacim ziskanym od odvétvi
béhem konzultaci a k absenci idaji nebo informaci, které by umoznily vycislit dali pfinosy pro zdravi, dospél
vybor SEAC k zdvéru, Ze omezeni zaloZené na limitni hodnoté navrzené vyborem RAC se nejevi k feseni zjisténého
rizika jako vhodné opatfeni, pokud jde o jeho socioekonomické p¥inosy a socioekonomické naklady.

(18) Ohledné névrhu ptedkladatele dokumentace bylo konzultovdno féorum pro vyménu informaci o prosazovani a jeho
doporuceni ohledné proveditelnosti a prosaditelnosti zminéného ndvrhu byla zohlednéna; je tieba poznamenat, ze
zmény doporucené vyborem RAC nevzalo férum v tdvahu, nebot byly pfedloZeny az po konzultaci féra.

(19) Dne 23. tinora 2021 ptedala agentura stanoviska vybort RAC a SEAC Komisi (). Ve stanoviscich vybord RAC
a SEAC se dospélo k zavéru, Ze existuje riziko pro zdravi spotiebiteldl, které neni nélezité kontrolovano a které je
vzhledem k emisim formaldehydu z pfedméti do vnitintho ovzdusi a ze silni¢nich vozidel do jejich vnitiniho
prostoru potfeba fesit na Grovni Unie.

() Kompilované znéni stanoviska vyboru RAC (piijatého dne 12. bfezna 2020) a stanoviska vyboru SEAC (pfijatého dne 17. zaii 2020)
vypracované sekretaridtem agentury ECHA,
https://echa.europa.eu/documents/10162/f10b57af-607 5-bb34-2b30-4¢0651d0b52f
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(20) Komise konstatuje, Ze zatimco omezeni navrzené pfedkladatelem dokumentace i stanoviska vyborti RAC a SEAC se
tykaji spottebiteld, posouzeni, z néhoz navrh vychazi, se zabyva rizikem pro populaci, kterd by mohla byt vystavena
formaldehydu ve vnitinim ovzdu$i (kromé pracovnikd), véetné osob, jez nejsou piimymi spotiebiteli. V zdjmu
préavni jasnosti je proto vhodné oznadit za populaci, na niz se omezeni zamétuje, Sirokou vefejnost.

(21) Komise se s piihlédnutim k dokumentaci podle piilohy XV a ke stanovisktim vybord RAC a SEAC domnivd, Ze
formaldehyd uvolnovany z pfedmétd predstavuje nepfijatelné riziko pro lidské zdravi a Ze nejvhodngjsim
opatfenim na trovni Unie k feSeni tohoto rizika je omezeni stanovici emisni limit pro pfedméty, z nichz se
uvoliiuje formaldehyd, aby se sniZila expozice Siroké vetejnosti formaldehydu prostfednictvim jeho vdechovéni.

(22) Formaldehyd je ldtka pfirozené se vyskytujici v Zivych organismech. Formaldehyd se mize navic uvolnovat
rozkladem latek pfirozené ptitomnych v materidlech pouzitych k vyrobé urcitého pfedmétu, napiiklad pfi rozpadu
ligninu v rostlém dfevé. Komise souhlasi s pfedkladatelem dokumentace, Ze pfedméty, v nichz se formaldehyd
uvoliiuje vyhradné v disledku svého pfirozeného vyskytu nebo v disledku pfirozeného vyskytu latek uvoliujicich
formaldehyd v materidlech, z nichzZ jsou tyto pfedméty vyrdbény, by mély byt z oblasti piisobnosti tohoto omezeni

vynaty.

(23) Komise souhlasi s pfedkladatelem dokumentace, Ze navrzend limitni hodnota 0,124 mg/m’® brani tomu, aby byly na
trh v Unii uvddény pfedméty, z nichZ se uvoliiuje vysoké mnozstvi formaldehydu, a Ze je vhodné omezit expozici
formaldehydu ve vnitfnim prostfedi. Komise se viak domnivd, Ze sniZen{ rizika realizované dosazenim hodnoty
z pokyntt WHO je nevelké vzhledem ke stavajicim dobrovolnym a vnitrostitnim emisnim limittim a skute¢nosti, Ze
vétsina pfedmétd, které jsou v soucasnosti uvadény na trh, limitni hodnotu 0,124 mg/m’ jiz pravdépodobné spliuje.
Kromé toho dosazeni hodnoty z pokynii WHO by s ohledem na stanovisko vyboru RAC nepostacovalo k feseni
zjisténého rizika. Obdobné stdvajici vnitini koncentrace v silni¢nich vozidlech jiz vétsinou spliiuji navrzenou limitni
hodnotu 0,1 mg/m’.

(24) Komise rovnéz na zakladé zavért vyboru SEAC tykajicich se socioekonomického posouzeni uzndvd, Ze limitni
hodnota 0,05 mg/m’ navrZzend vyborem RAC by méla pro Unii vyznamné socioekonomické dopady a Ze tato
limitni hodnota vyzaduje ve specifickych pfipadech pfechod k méné udrzitelnym alternativim s negativnimi
dopady na odvétvi recyklace a ob&hové hospodafstvi, zejména s ohledem na to, Ze nebylo provedeno posouzeni
dalsich ptinosti takového limitu pro zdravi ve srovndni s limitem navrzenym pfedkladatelem dokumentace.

(25) Komise proto zhodnotila vhodnost stfednich limitnich hodnot 0,080 mg/m®a 0,062 mg/m’, které ¢aste¢né posoudil
vybor SEAC na zdkladé informaci obdrzenych od zicastnénych stran pfi konzultacich. Komise dospéla k zavéru, ze
piijeti téchto stfednich hodnot by ve srovndni s limitem navrzenym pfedkladatelem dokumentace predstavovalo
vys$$i ochranu lidského zdravi, zejména zdravi zranitelnych skupin populace, a zdrovenn by to vedlo k nizsi
socioekonomické zatézi a méné technologickym vyzvim nez limit navrzeny vyborem RAC, zejména pokud by tyto
hodnoty byly uplatnény v kombinaci s pfiméfenymi pfechodnymi obdobimi a specifickymi odchylkami.

(26) Komise uznava skute¢nost, Ze snizeni limitn{ hodnoty je spojeno s exponencidlnim naristem nakladd, a skute¢nost,
ze odhadované kombinované naklady pro priimysl by se pohybovaly minimalné v ¥ddu stovek miliont eur v pfipadé
limitn{ hodnoty 0,080 mg/m® a v miliardich eur v pfipadé limitni hodnoty 0,062 mg/m’. Komise déle zkoumala
analyzu rentability provedenou vyborem SEAC, v niz bylo vypoéteno, ze v piipadé limitni hodnoty 0,062 mg/m’,
aby bylo dosazeno rentability, by incidence rakoviny nosohltanu u populace v Unii Zijici v novych obytnych
jednotkdch musela byt 70krdt vys$si nez redlnd zaznamenand incidence a v pfipad¢ limitni hodnoty 0,080 mg/m’ by
musela byt 30krdt vyssi. Komise vSak rovnéz konstatuje, ze formaldehyd je karcinogenni ldtkou, u niz by limitni
hodnota 0,062 mg/m’ pro populaci v Unii predstavovala vyssi pfinosy pro zdravi. Komise sice uzndvd, Ze rozdily
v ndkladech mezi obéma hodnotami jsou znacné, aviak s ohledem na mozné dalsi pfinosy pro zdravi, zejména pro
zranitelné skupiny, jako jsou déti, se domnivd, Ze vys$i naklady v pFipadé niz3i limitni hodnoty jsou u pfedmétd,
které nejvice piispivaji ke kvalité vnitfniho ovzdusi, odivodnéné.
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(27) Komise ve svych tivahdch pfihlizi k tomu, Ze desky na bazi dfeva a pfedméty vyrobené z desek na bdzi dfeva nebo
jiné pfedméty na bazi dfeva a ndbytek, ktery obsahuje dfevo nebo jiné materidly, v nichZ se pii jejich vyrobé
pouzivé jiny formaldehyd neZz pfirozené se vyskytujici formaldehyd, jsou hlavnimi zdroji emisi formaldehydu ve
vnitinim ovzdusi, zejména v nové postavenych domech. Komise se proto domnivd, Ze niz$i emisni limit pro takové
pfedméty a vyrobky sloZené z vice nez jednoho pfedmétu (ddle jen ,slozené vyrobky®), které jsou nejvétsimi zdroji
formaldehydu ve vnitinim ovzdusi, je vhodny a zaji$tuje zvySenou ochranu $iroké vefejnosti a zdroven omezuje
socioekonomické naklady pro odvétvi, kterd k témto emisim nepfispivaji ve stejném rozsahu.

(28) Obdobné je vhodné stanovit niz§f limit pro vyskyt formaldehydu ve vnitinim prostoru silni¢nich vozidel, kde je
piitomna $irokd vefejnost, aby byla zajisténa odpovidajici ochrana zejména zranitelnych skupin populace, a to
i v nejhorsich moznych piipadech.

(29) Komise proto dospéla k zdvéru, Ze nejvhodnéjsim opatfenim na drovni Unie k feSeni rizika formaldehydu ve
vnitinim ovzdusi a ve vnitinim prostoru silni¢nich vozidel je omezeni stanovici limitni hodnotu 0,062 mg/m* pro
pfedméty na bazi dieva a ndbytek, kterd se vztahuje na cely slozeny vyrobek, a ve vnitinim prostoru silni¢nich
vozidel a limitn{ hodnotu 0,080 mg/m’ pro vSechny ostatni pfedméty. Komise se navic domnivé, Ze koncentrace
formaldehydu uvoliovaného z pfedmét do vnitintho ovzdusi by méla byt méfena za specifickych referen¢nich
podminek, aby se zajistilo harmonizované provadéni tohoto omezeni. V ur¢itych pfipadech by mélo byt mozné
pouzit i jiné zkudebni podminky, pokud se aplikuje védecky platnd korelace vysledkii zkousek.

(30) Aby byly zmirnény negativni dopady, snizeny ndklady pro dot¢end odvétvi a aby byl zicastnénym strandm
poskytnut na zavedeni daného omezeni dostatek ¢asu, povazuje Komise za vhodné odlozit jeho uplatiiovani pro
viechna odvétvi o 36 mésict. U silni¢nich vozidel se viak povaZuje za vhodny odklad o 48 mésici vzhledem
k dlouhé dobé vyvoje a uvddéni takovych vozidel na trh, vysokym pozadavkiim na materidl v automobilovém
pramyslu, slozitym dodavatelskym Fetézciim, véetné vyrobcti puvodniho zafizeni, a dobé potfebné k zavedeni
standardni analytické metody pro méfen{ emisi u nakladnich automobilti a autobusi (%).

(31) Pokud jde o pfedméty, které jsou uréeny vyhradné pro venkovni pouZiti za pfedvidatelnych podminek, lze oc¢ekévat,
ze k expozici spotfebiteltt dochdzi mimo vnéjs{ sténu budov; takové pfedméty by mély byt z oblasti ptsobnosti
omezeni vynaty. Z oblasti pisobnosti omezeni by rovnéz mély byt vytiaty predméty v konstrukcich, které se
pouzivaji vyhradné mimo obvodovy plast budov a parozabranu a z nichZ se neuvoliiuje formaldehyd do vnitiniho
ovzdusi, nebot nepfispivaji k expozici formaldehydu ve vnitinim ovzdusi.

(32) Do oblasti piisobnosti omezeni by nemély byt zahrnuty pfedméty, které jsou urceny vyhradné pro priimyslové nebo
profesionalni pouziti, pokud tato pouziti nevedou k expozici $iroké vefejnosti. Kromé toho je expozice
pramyslovych a profesiondlnich pracovniki formaldehydu jiz upravena smérnici Rady 98/24/ES (°) a smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ().

(33) Ocekdva se, ze emise formaldehydu z pfedmétd se budou v disledku ,odplynovani“ zbytkového formaldehydu
¢asem snizovat. Do oblasti ptisobnosti omezeni by proto nemély byt zahrnuty pouzité pfedméty. Odchylku pro
pouzité pfedméty navic rovnéz doporucilo forum pro vyménu informaci o prosazovani, nebot prosazovani daného
omezeni by v piipadé pouzitych pfedméti mohlo byt obtizné.

() 12219-10: Vnitini ovzdusf silni¢nich vozidel — Cdst 10: Zkusebn{ komora pro celd vozidla — Specifikace a postup stanoveni tékavych
organickych latek ve vnitinim prostoru vozidla — Nékladni automobily a autobusy.

() Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancti pted riziky spojenymi s chemickymi
Ciniteli pouzivanymi pii praci (étrndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391JEHS) (Ut. vést. L 131,
5.5.1998, 5. 11).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi
s expozici karcinogentim nebo mutagentim pfi préci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS)
(UF. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).
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(34)

(35)

(36)

Pravidla Unie tykajici se limitnich hodnot formaldehydu se jiZ vztahuji na nasledujici vyrobky, které by proto nemély
byt do oblasti piisobnosti omezeni zahrnuty: pfedméty spadajici do oblasti ptsobnosti polozky 72 piilohy XVII
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pfedméty, které jsou biocidnimi piipravky spadajicimi do oblasti pisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 528/2012 (), prostiedky spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (") a osobni ochranné prostiedky spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ().

Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 (*) stanovi limitni hodnotu pro formaldehyd v materidlech a pfedmétech z plasti
uréenych pro styk s potravinami. Ackoli pravo Unie nestanovi specificky limit pro formaldehyd v jinych materidlech
a pfedmétech, které jsou ve styku s potravinami, musi byt vyrobci schopni prokazat piislusnym orgdnim jejich
bezpecnost. Pozadavky na materidly uréené pro styk s potravinami maji za cil chranit lidské zdravi tim, Ze Fes
moznou migraci latek do potravin. Jelikoz je v dusledku uvedenych pozadavkd vysoce nepravdépodobné, Ze by
dochizelo k uvoliiovani podstatného mnozstvi formaldehydu z pfedmétd urcenych pro styk s potravinami ve
smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1935/2004 (**) do okolni atmosféry, domniva se Komise, Ze
by tyto pfedméty nemély byt do oblasti piisobnosti omezeni zahrnuty.

Predkladatel dokumentace a vybory RAC a SEAC navrhly odchylku pro hracky, na néz se vztahuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/48[ES (%), kterd stanovi limit emisi formaldehydu ve vysi 0,1 mg/m’
v hrackdch ze dfeva pojeného pryskyficemi pro déti mladsi tii let. Komise se v§ak domnivd, Ze takovéd odchylka neni
vhodnd, protoze déti by nemély byt chranény méné piisné neZ jakakoli jind ¢dst populace. Limitn{ hodnota emisi
formaldehydu do vnitiniho ovzdusi by se proto méla vztahovat na hracky pro déti viech vékovych kategorii.

Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ztizeného podle ¢l. 133 odst. 1 nafizeni
(ES) & 19072006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XVII nafizent (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

"

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich pfipravka na trh a jejich
pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizen{ (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 1).

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostfedcich a o zruseni
smérnice Rady 89/686/EHS (Uf. vést. L 81, 31.3.2016, 5. 51).

Nafizeni Komise (EU) ¢ 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plasti ur¢enych pro styk s potravinami
(Ut. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zrugeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. Cervna 2009 o bezpecnosti hracek (Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. ¢ervence 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
1) dopliiuje se nova polozka, kterd zni:
,77. Formaldehyd 1. Nesmi se uvadét na trh v pfedmétech po dni 6. srpna 2026, pokud
5 za zkuSebnich podminek stanovenych v dodatku 14 koncentrace
¢. CAS 50-00-0 formaldehydu uvoliiovaného z uvedenych predmétii piesahuje:
¢. ES 200-001-8 . . PR p
a) 0,062 mg/m’ pro predméty na bézi dfeva a nébytek;
a latky uvolfijici formaldehyd b) 0,080 mg/m’ pro jiné predméty nez predméty na bdzi dfeva

a nabytek.

Prvni pododstavec se nevztahuje na:

a) predméty, v nichz jsou formaldehyd nebo litky uvoliujici
formaldehyd pfirozené ptitomny vyhradné v materidlech, z nichz
jsou tyto predméty vyrabény;

b) pfedméty, které jsou za piedvidatelnych podminek uréeny vyhradné
pro venkovni pouZiti;

¢) pfedméty v konstrukcich, které se pouZivaji vyhradné mimo
obvodovy plast budov a parozdbranu a z nichZ se neuvoliiuje
formaldehyd do vnitiniho ovzdusi;

d) predméty ur¢ené vyhradné pro primyslové nebo profesiondlni
pouziti, pokud uvolovdni formaldehydu z nich nevede za
predvidatelnych podminek pouziti k expozici siroké vefejnosti;

e) pfedméty, na néz se vztahuje omezeni stanovené v polozce 72;
pfedméty, které jsou biocidnimi p¥pravky spadajicimi do oblasti
ptsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012 (¥);

g) prostredky spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni (EU) 2017/745;

h) osobni ochranné prostiedky spadajici do oblasti pisobnosti nafizen{
(EU) 2016/425;

i) predméty urcené pro pfimy nebo nepfimy styk s potravinami
spadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) & 1935/2004;

j) pouzité pfedméty.

2. Nesmi se uvadét na trh v silni¢nich vozidlech po dni 6. srpna 2027,
pokud za zkuSebnich podminek stanovenych v dodatku 14
koncentrace formaldehydu ve wnitfnim prostoru uvedenych
vozidel pfesahuje 0,062 mg/m’.

Prvni pododstavec se nevztahuje na:

a) silni¢ni vozidla urcend vyhradné pro priimyslové nebo profesiondlni
pouziti, pokud koncentrace formaldehydu ve vnitinim prostoru
uvedenych vozidel nevede za pfedvidatelnych podminek pouzit
k expozici $iroké vefejnosti;

b) ojetd vozidla.

*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich piipravki na trh a jejich
'0p p y prip 16
pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).%;
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2) doplituje se novy dodatek 14, ktery zni:
,Dodatek 14

1. Méfeni formaldehydu uvoliovaného do vnitfniho ovzdusi z pfedmétd uvedenych v odst. 1 prvnim
pododstavci polozky 77

Formaldehyd uvoliiovany z pfedmétd uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci polozky 77 se méfi ve vzduchu
zkugebni komory za téchto kumulativnich referencnich podminek:

a) teplota ve zkusebni komofe musi ¢init (23 £ 0,5) °C;
b) relativni vlhkost ve zkusebni komofe musi ¢init (45 * 3) %;

c) faktor zatéze, vyjadieny jako podil celkového povrchu zkuSebniho télesa a objemu zkusebni komory, musi ¢init
(1 £0,02) m?*/m’. Tento faktor ztéZe odpovidd zkouseni desek na bazi dfeva; u jiného materidlu nebo vyrobki,
pokud takovy faktor zatéZe neni za pfedvidatelnych podminek pouZiti zjevné realisticky, lze pouzit faktory
zatéZe v souladu s bodem 4.2.2 normy EN 16516 (*);

d) rychlost vymény vzduchu ve zkuSebni komote musi ¢init (1 + 0,05) h'';
e) musi se pouZit vhodny analyticky postup pro méfeni koncentrace formaldehydu ve zkusebni komofe;
f) musi se pouzit vhodnd metoda pro odbér vzorkt zkusebnich téles;

g) koncentrace formaldehydu ve vzduchu zkuSebni komory se musi méfit nejméné dvakrat denné po celou dobu
zkousky a Casovy interval mezi dvéma po sobé ndsledujicimi odbéry vzorkd musi ¢init nejméné tfi hodiny;
méfeni se musi opakovat, dokud nejsou k dispozici dostate¢né tdaje pro stanoveni rovnovazné koncentrace;

h) doba trvani zkousky musi byt dostate¢né dlouhd, aby umoznila stanoveni rovnovazné koncentrace, a nesmi
piekrocit 28 dnd;

i) rovnovaznd koncentrace formaldehydu naméfend ve zkusebni komote se pouzije k ovéfeni souladu s limitni
hodnotou formaldehydu uvolfiovaného z pfedmétti uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci polozky 77.

Nejsou-li Gdaje ze zkuSebni metody za pouziti referen¢nich podminek specifikovanych vyse k dispozici nebo
nejsou-li pro méfeni formaldehydu uvoliovaného z konkrétniho pfedmétu vhodné, lze pouzit Gdaje ziskané
zkuSebni metodou za pouziti nereferen¢nich podminek, pokud mezi vysledky pouzité zkuSebni metody
a referenénimi podminkami existuje védecky platnd korelace.

2. Méfeni koncentrace formaldehydu ve vnitinim prostoru vozidel uvedenych v odst. 2 prvnim pododstavci
polozky 77

U silni¢nich vozidel, véetné nakladnich automobilti a autobust, se koncentrace formaldehydu méf{ pti podminkdch
okolntho vzduchu v souladu s podminkami stanovenymi v normé ISO 12219-1 (**) nebo 1SO 12219-10 (**¥)
a naméfend koncentrace se pouzije k ovéfeni souladu s limitni hodnotou uvedenou v odst. 2 prvnim pododstavci
polozky 77.

(*) EN 16516: Stavebni vyrobky — Posuzovéani uvolfiovdni nebezpe¢nych latek — Stanoveni emisi do vnitintho ovzdusi.
(**) ISO 12219-1: Vnitin{ ovzdus{ silni¢nich vozidel — C4st 1: Zkusebni komora pro celd vozidla — Specifikace a postup stanoveni tékavych
organickych latek ve vnitinim prostoru vozidla.
(**) 1SO 12219-10: Vnitini ovzdus{ silni¢nich vozidel — Cast 10: Zkusebni komora pro celd vozidla — Specifikace a postup stanoveni
tékavych organickych latek ve vnitfnim prostoru vozidla — Nékladni automobily a autobusy.
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