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EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af
4. december 2007 om den anden fase af det tidrs
arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF om
markedsforing af biocidholdige produkter (3), er der
opstillet en liste over aktive stoffer, som skal vurderes
med henblik pd eventuel optagelse i bilag I, I A eller I
B til direktiv 98/8/EF.

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

To virksomheder (i det folgende benavnt »ansegerne)
indgav et dossier til Tyskland med henblik pd 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
folgende benzvnt »referenceprodukternes).

Ved en rxkke meder og i en rakke breve oplyste
Kommissionen ansegerne og medlemsstaterne om, at
den betragtede referenceprodukterne som varende
omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om foder-
tilseetningsstoffer (%) og dermed ikke omfattet af direktiv
98/8/EF i medfer af artikel 1, stk. 2, litra o), i samme
direktiv. Kommissionen meddelte, at den ikke ville traffe
afgorelse om at optage formaldehyd til anvendelse i
produkttype 20 i bilag I, I A eller I B til direktiv 98/8/EF.

() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
(3 EUT L 325 af 11.12.2007, s. 3.
() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

©)

8)

Kommissionen opfordrede derfor ansegerne til ikke
leengere at deltage i undersogelsesprogrammet i overens-
stemmelse med artikel 11, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1451/2007 og til at ansege om godkendelse af reference-
produkterne i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1831/2003. Dette tilbed den praktisk hjelp til, og den
gav ligeledes tilsagn om at bidrage til at undgd markeds-
forstyrrelser i forbindelse med overgangen til en anden
reguleringsordning.

Pd baggrund af Kommissionens opfordring meddelte en
af ansegerne den 10. september 2009 Kommissionen, at
den ikke lengere havde til hensigt at deltage i underse-
gelsesprogrammet i overensstemmelse med artikel 11,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 1451/2007. Den anden
ansgger valgte at forblive i undersggelsesprogrammet
pa trods af Kommissionens opfordring.

I brev af 25. maj 2010 til Tyskland og den resterende
anseger gentog Kommissionen sit standpunkt. Ved brev
af 17. august 2010 svarede Tyskland, at den resterende
ansgger ikke havde til hensigt at opgive sin deltagelse i
undersogelsesprogrammet, hvilket ikke gav Tyskland
anden mulighed end at fortsatte vurderingsproceduren.

Som fastsldet ved Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeenge-
liggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige
produkter (%) er produkter, der anvendes til konservering
af fodevarer eller foder, omfattet af forordning (EF) nr.
1831/2003 og Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fodevaretilseetningsstoffer (°).  Sddanne  produkter er
derfor ikke omfattet af direktiv 98/8/EF i medfer af
artikel 1, stk. 2, litra o), i samme direktiv. Af hensyn
til retssikkerheden, bar det derfor vedtages, at formal-
dehyd ikke optages i bilag I, I A eller I B til direktivet
til anvendelse i produkttype 20.

Formaldehyd anvendes s vidt vides ikke som et fedeva-
retilsetningsstof og er ikke godkendt til denne form for
brug, jf. forordning (EF) nr. 1333/2008.

() EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1.

() EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16.
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To ansegninger om godkendelse af formaldehyd som
fodertilseetningsstof i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 1831/2003 vurderes i @ojeblikket. Udfasnings-
perioden for produkter, der indeholder formaldehyd og
bruges til konservering af foder, og som markedsfores
som biocidholdige produkter, ber fastlaegges under
hensyntagen til den tid, der er nedvendig for at regulere
sddanne produkter i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 1831/2003.

Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocid-
holdige Produkter —

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

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 markedsfores som biocidholdige produkter til
anvendelse som fodertilsetningsstoffer, og som indeholder
formaldehyd, mé ikke laengere markedsfores fra den 1. juli
2015.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. april 2013.

Pd Kommissionens vegne
Janez POTOCNIK
Medlem af Kommissionen



	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)

