
AFGØRELSER 

KOMMISSIONENS AFGØRELSE 

af 25. april 2013 

om, at formaldehyd til produkttype 20 ikke optages i bilag I, I A eller I B til Europa-Parlamentets og 
Rådets direktiv 98/8/EF om markedsføring af biocidholdige produkter 

(meddelt under nummer C(2013) 2284) 

(EØS-relevant tekst) 

(2013/204/EU) 

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — 

under henvisning til traktaten om Den Europæiske Unions 
funktionsmåde, 

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsføring af biocidholdige 
produkter ( 1 ), særlig artikel 16, stk. 2, og 

ud fra følgende betragtninger: 

(1) I Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af 
4. december 2007 om den anden fase af det tiårs 
arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2, i 
Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 98/8/EF om 
markedsføring af biocidholdige produkter ( 2 ), er der 
opstillet en liste over aktive stoffer, som skal vurderes 
med henblik på eventuel optagelse i bilag I, I A eller I 
B til direktiv 98/8/EF. 

(2) Formaldehyd (EF-nr. 200-001-8, CAS-nr. 50-00-0) 
indgår i den liste med henblik på anvendelse i bl.a., 
produkttype 20, konserveringsmidler til levnedsmidler 
eller foder, jf. bilag V til direktiv 98/8/EF. 

(3) To virksomheder (i det følgende benævnt »ansøgerne«) 
indgav et dossier til Tyskland med henblik på vurdering 
af formaldehyd til anvendelse i produkttype 20 inden 
fristen den 31. oktober 2008 i overensstemmelse med 
artikel 9 i forordning (EF) nr. 1451/2007. I overensstem­
melse med artikel 11 i direktiv 98/8/EF omtaler dossie­
rerne to produkter, der indeholder formaldehyd (i det 
følgende benævnt »referenceprodukterne«). 

(4) Ved en række møder og i en række breve oplyste 
Kommissionen ansøgerne og medlemsstaterne om, at 
den betragtede referenceprodukterne som værende 
omfattet af Europa-Parlamentets og Rådets forordning 
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om foder­
tilsætningsstoffer ( 3 ) og dermed ikke omfattet af direktiv 
98/8/EF i medfør af artikel 1, stk. 2, litra o), i samme 
direktiv. Kommissionen meddelte, at den ikke ville træffe 
afgørelse om at optage formaldehyd til anvendelse i 
produkttype 20 i bilag I, I A eller I B til direktiv 98/8/EF. 

Kommissionen opfordrede derfor ansøgerne til ikke 
længere at deltage i undersøgelsesprogrammet i overens­
stemmelse med artikel 11, stk. 1, i forordning (EF) nr. 
1451/2007 og til at ansøge om godkendelse af reference­
produkterne i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 
1831/2003. Dette tilbød den praktisk hjælp til, og den 
gav ligeledes tilsagn om at bidrage til at undgå markeds­
forstyrrelser i forbindelse med overgangen til en anden 
reguleringsordning. 

(5) På baggrund af Kommissionens opfordring meddelte en 
af ansøgerne den 10. september 2009 Kommissionen, at 
den ikke længere havde til hensigt at deltage i undersø­
gelsesprogrammet i overensstemmelse med artikel 11, 
stk. 1, i forordning (EF) nr. 1451/2007. Den anden 
ansøger valgte at forblive i undersøgelsesprogrammet 
på trods af Kommissionens opfordring. 

(6) I brev af 25. maj 2010 til Tyskland og den resterende 
ansøger gentog Kommissionen sit standpunkt. Ved brev 
af 17. august 2010 svarede Tyskland, at den resterende 
ansøger ikke havde til hensigt at opgive sin deltagelse i 
undersøgelsesprogrammet, hvilket ikke gav Tyskland 
anden mulighed end at fortsætte vurderingsproceduren. 

(7) Som fastslået ved Europa-Parlamentets og Rådets forord­
ning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgænge­
liggørelse på markedet og anvendelse af biocidholdige 
produkter ( 4 ) er produkter, der anvendes til konservering 
af fødevarer eller foder, omfattet af forordning (EF) nr. 
1831/2003 og Europa-Parlamentets og Rådets forord­
ning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om 
fødevaretilsætningsstoffer ( 5 ). Sådanne produkter er 
derfor ikke omfattet af direktiv 98/8/EF i medfør af 
artikel 1, stk. 2, litra o), i samme direktiv. Af hensyn 
til retssikkerheden, bør det derfor vedtages, at formal­
dehyd ikke optages i bilag I, I A eller I B til direktivet 
til anvendelse i produkttype 20. 

(8) Formaldehyd anvendes så vidt vides ikke som et fødeva­
retilsætningsstof og er ikke godkendt til denne form for 
brug, jf. forordning (EF) nr. 1333/2008.
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(9) To ansøgninger om godkendelse af formaldehyd som 
fodertilsætningsstof i overensstemmelse med forordning 
(EF) nr. 1831/2003 vurderes i øjeblikket. Udfasnings­
perioden for produkter, der indeholder formaldehyd og 
bruges til konservering af foder, og som markedsføres 
som biocidholdige produkter, bør fastlægges under 
hensyntagen til den tid, der er nødvendig for at regulere 
sådanne produkter i overensstemmelse med forordning 
(EF) nr. 1831/2003. 

(10) Foranstaltningerne i denne afgørelse er i overensstem­
melse med udtalelse fra Det Stående Udvalg for Biocid­
holdige Produkter — 

VEDTAGET DENNE AFGØRELSE: 

Artikel 1 

Formaldehyd (EF-nr. 200-001-8, CAS-nr. 50-00-0) optages ikke 
i bilag I, I A eller I B til direktiv 98/8/EF til anvendelse i 
produkttype 20. 

Artikel 2 

Produkter, der markedsføres som biocidholdige produkter til 
anvendelse som fodertilsætningsstoffer, og som indeholder 
formaldehyd, må ikke længere markedsføres fra den 1. juli 
2015. 

Artikel 3 

Denne afgørelse er rettet til medlemsstaterne. 

Udfærdiget i Bruxelles, den 25. april 2013. 

På Kommissionens vegne 

Janez POTOČNIK 
Medlem af Kommissionen
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