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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1763 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. november 25.)

a formaldehid létezd hatéanyag 2. és 3. terméktipusba tartozé biocid termékekben valé
felhaszndldsinak jévahagydsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet (*) megéllapitja azon 1étezd hatdanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben val6 felhaszndldsuk jovdhagyasdnak lehetésége szempontjdbdl értékelni kell. E
jegyzékben szerepel a formaldehid is.

(2)  Sor keriilt a formaldehidnek a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) V. mellékletében meghatdrozott 2.
terméktipusba (magdn- és kozegészségiigyi felhaszndldst fertétlenitészerek és egyéb biocid termékek) és 3.
terméktipusba (dllategészségiigyi biocid termékek) tartozé biocid termékekben torténd felhaszndlds tekintetében
torténg értékelésére, amely terméktipusok megfelelnek az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében meghatirozott
2., illetve 3. terméktipusnak.

(3)  Németorszdg értékeld illetékes hatdsdga 2013. jalius 29-én benytjtotta az értékeld jelentéseit és kovetkeztetéseit a
Bizottsdgnak.

(4) Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelet 7. cikkének (2) bekezdése értelmében a biocid termékekkel
foglalkozé bizottsdg 2019. december 10-én elfogadta az Eurépai Vegyianyag-ligyndkség (a tovabbiakban:
Ugynokség) véleményeit (), amelynek soran figyelembe vette az értékeld illetékes hatdsig kovetkeztetéseit.

(5) Az 528/2012/EU rendelet 90. cikkének (2) bekezdése értelmében azokat az anyagokat, amelyek tagallami értékelése
2013. szeptember 1-ig lezdrult, a 98/8/EK irdnyelv rendelkezéseivel 6sszhangban kell értékelni.

(6) Az Ugynokség véleményei szerint a 2. és a 3. terméktipusba tartozo, formaldehidet tartalmazo biocid termékek — a
felhasznaldsukra vonatkozé bizonyos el6irdsok és feltételek betartdsa esetén — varhatéan megfelelnek a 98/8/EK
irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(7)  Ezért helyénval6 jovdhagyni a formaldehidnek a 2. és 3. terméktipusba tartozé biocid termékekben az emlitett
el6irdsok és feltételek betartdsa mellett torténd felhaszndldsat.

(8) Az Ugynokség emlitett véleményeiben foglalt megallapitds szerint a formaldehidre vonatkozéan fenndllnak az 1B.
kategoridjii rakkelt6 anyagként torténd besoroldsnak az 1272[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben (°) foglalt kritériumai.

(9)  Mivel a formaldehidet a 98/8/EK irdnyelvben meghatdrozott feltételek szerint — figyelembe véve az adott
tulajdonsdgot — jova kell hagyni, az emlitett irdnyelvben meghatarozott legtjabb gyakorlatoknak megfelelGen a
jovdhagyds id6szakdt 10 évnél lényegesen rovidebb idStartamban kell megdllapitani. Tovdbbd, mivel a
formaldehidre az 528/2012/EU rendelet 89. cikkének megfelelSen 2000. médjus 14. 6ta dtmeneti idészak

() HLL167.2012.6.27., 1. 0.

) A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhaté valamennyi létez6
hatbanyag szisztematikus vizsgélatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0).

() A biocid termékekkel foglalkozd bizottsdg véleménye a formaldehid hatbéanyag jovdhagydsa irdnti kérelemrdl, terméktipus: 2.,
ECHA[BPC[232/2019, elfogadds idGpontja: 2019. december 10. A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg véleménye a formaldehid
hatéanyag jovdhagydsa irdnti kérelemrdl, terméktipus: 3., ECHA/BPC/233/2019, elfogadds id6pontja: 2019. december 10.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,

cimkézésérdl és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az

1907/2006EK rendelet médositasarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).
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vonatkozik, 2013. jalius 29. 6ta szakérti értékelés alatt all, valamint annak érdekében, hogy a jévahagyds esetleges
meghosszabbitdsa esetén unids szinten a lehet§ leghamarabb meg lehessen vizsgdlni, hogy a formaldehidre
vonatkozdan teljesiilhetnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltételek, a jovahagyasi
idgszakot harom évben kell megéllapitani.

(10) Ezenkivil az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletének 10. pontja értelmében annak eldontéséhez, hogy a
formaldehidet tartalmazé biocid termékek engedélyezhetSk-¢, a tagallamok illetékes hatésagainak értékelniiik kell,
hogy az emlitett rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e a sajat teriiletiikon.

(11) Az 528/2012/EU rendelet 23. cikkének alkalmazdsiban a formaldehid megfelel az emlitett rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének a) pontjdban foglalt feltételeknek, és helyettesitendd hatéanyagnak tekintendd. Ezért a formaldehidet
tartalmazé biocid termék engedélyezése vagy engedélyének megtjitasa irdnti kérelem értékelésének részeként a
tagallamok illetékes hatdsdgainak osszehasonlit6 értékelést kell végezniiik.

(12) Mivel az Ugynokség kovetkeztetései szerint a formaldehid megfelel az 1272/2008/EK rendelet 1. melléklete szerinti,
1B. kategéridju rdkkeltd anyagként és 1. kategoridji bérszenzibilizdlé anyagként valé besorolds kritériumainak, a
formaldehiddel kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikkeket a forgalomba hozatalkor megfelel6en cimkézni kell.

(13) Ez a rendelet nem érinti a munkahelyi egészségvédelem és biztonsag teriiletére vonatkozé unids jog, killonosen
a 89/391/EGK (°) és a 98/24[EK tandcsi irdnyelv (), valamint a 2004/37[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv () alkalmazdsat.

(14) Egy adott hatdanyag jovahagydsat megel6z8en észszerdi idGtartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az 4j kovetelmények teljesitéséhez sziikséges el6készits intézkedéseket.

(15) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé allandé bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovdhagyja, hogy a formaldehidet a 2. és 3. terméktipusba tartozd biocid termékekben — a mellékletben
szerepld el8irdsok és feltételek betartdsa mellett — hatanyagként felhasznaljak.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. november 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() ATandcs 89/391/EGK irdnyelv (1989. jinius 12.) munkavallalok munkahelyi biztonsdgdnak és egészségvédelmének javitdsat 6sztonzd
intézkedések bevezetésérsl (HL L 183.,1989.6.29., 1. 0.).

() A Tandcs 98/24/EK irdnyelve (1998. dprilis 7.) a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavallalok
egészségének és biztonsdgdnak védelmérdl (tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/37EK irdnyelve (2004. dprilis 29.) a munkdjuk sordn rdkkeltd anyagokkal és mutagénekkel
kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavéllalok védelmérél (hatodik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK tandcsi irdnyelv 16. cikkének (1)
bekezdése értelmében) (HL L 158., 2004.4.30., 50. 0.).



MELLEKLET

Ké6zhasznélatd IUPAC-név A hatbéanyag minimalis Jovéhagyis L. ‘o Tass Termékti- o
név Azonositd szim tisztasagi foka () datuma Jovihagyds lejérta pus Egyedi feltételek
Formaldehid |IUPAC-név: 25-55,5 % formaldehid | 2022. februdr 1. | 2025. janudr 31. 2. A formaldehid az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdése a)
Metanal vizes oldatban (minimélis pontjanak megfelelGen helyettesitésre jelolt anyagnak tekintendd.

EK-szdm: 200-001-8
CAS-szam: 50-00-0

tisztasdg 87,5 % m/m a
formaldehid tekinteté-
ben)

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termék értékelése soran kiillonos figyelmet kell forditani az
engedélyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz
kapcsolodé expozicidkra, kockazatokra és hatékonysagra, amelyekre
a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.
Ezenfeliil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10. pontjinak
megfelelGen a termék értékelése sordn meg kell vizsgilni, hogy az
528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltételek
teljesiilhetnek-e.

2. A termékek haszndlata a tagdllamokban csak akkor engedélyezhetd,
ha az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt
feltételek koziil legaldbb egy teljesiil.

3. Az értékelt felhaszndldsokra vonatkozdan azonositott kockdzatokra
tekintettel a termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani
a kovetkez8kre:

i. felilletek felmosds és letorlés utjan torténd fertStlenitésére
hasznalt termékek foglalkozdsszer( felhaszndl6i;

ii. alakossagi felhaszndlok és a gyermekek masodlagos expozicidja;
iii. a helyiségek fertStlenitésére hasznalt termékek vizi kornyezete,
gézzal torténd jarvanyhelyzeti fertStlenités esetén.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltétele, hogy a
formaldehiddel kezelt vagy azt tartalmazé drucikkek forgalomba
hozataldért felel6s személy gondoskodjon arrdl, hogy a kezelt drucikk
cimkéjén szerepeljenek az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3)
bekezdésének masodik albekezdésében felsorolt informacidk.

A formaldehid az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdése a)
pontjanak megfelelGen helyettesitésre jelolt anyagnak tekintend.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

1. A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani az
engedélyezés irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz
kapcsolodé expozicidkra, kockazatokra és hatékonysagra, amelyekre
a hatbanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.
Ezenfelill az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10. pontjinak
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megfelelGen a termék értékelése sordn meg kell vizsgilni, hogy az
528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltételek
teljestilhetnek-e.

2. A termékek hasznélata a tagdllamokban csak akkor engedélyezhetd,
ha az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt
feltételek koziil legaldbb egy teljesiil.

3. Az értékelt felhaszndldsokra vonatkozdan azonositott kockdzatokra
tekintettel a termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani
a kovetkez8kre:

i. az dllattartdsra szolgdlé helyek és a jarmivek permetezéssel
torténd  jarvanyhelyzeti fertStlenitésére haszndlt termékek
foglalkozasszer( felhasznaloi;

ii. alakossdgi felhaszndlok mdsodlagos expozicidja;

iii. a felszini vizek, az iiledékek, a talaj és a felszin alatti vizek a
jarmtvek fert6tlenitésére és az allatok labdnak furdetéssel vagy
bemeritéssel ~ torténd  fertGtlenitésére  szolgdlo  termékek
hasznalatat kovetSen.

4. Olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az anyagbdl
szermaradékok  képzSdhetnek az  élelmiszerekben vagy a
takarmdnyokban, meg kell vizsgdlni, hogy - 0Osszhangban
a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (3 vagy
a 396/2005/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelettel (°) —
szikség  van-e  (j  szermaradék-hatdrértékek  (MRL-ek)
meghatdrozdsdra vagy a meglévé MRL-ek médositdsdra, és minden
megfelel6 kockdzatcsokkent§ intézkedést meg kell hozni az
alkalmazand6 hatdrértékek betartdsdnak biztositdsdra.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltétele, hogy a
formaldehiddel kezelt vagy azt tartalmazé drucikkek forgalomba
hozataldért felelGs személy gondoskodjon arrél, hogy a kezelt drucikk
cimkéjén szerepeljenek az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3)
bekezdésének masodik albekezdésében felsorolt informacidk.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatdanyag minimalis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év§ hatéanyag ezzel megegyezs, de ettdl eltérd tisztasdgu is lehet, ha az
értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) az llati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozdsara irdnyul6
kozosségi eljardsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél, és a 2001/82/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsarél (HL L 152.,2009.6.16., 11. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és dllati eredetd élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett névényvédGszer-
maradékok hatdrértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositdsarél (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).
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