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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1464
zo 14. jdla 2023,
ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006, pokial
ide o formaldehyd a litky uvoltiujiice formaldehyd
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentdry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45(ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho ¢ldnok 68
ods. 1,

kedze:

(1)  Formaldehyd je plyn, ktory je vysoko reaktivny pri teplote okolia a atmosférickych podmienkach tlaku. V ¢asti 3
prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 () je klasifikovany ako karcinogén
kategérie 1B, mutagén kategdrie 2, akiitne toxicka latka kategorle 3, latka zierava pre kozu kategérie 1B a kozny
senzibilizator kategérie 1.

(2)  Formaldehyd je chemickd latka vyrdband vo velkych objemoch, ktord sa vyznacuje irokou skdlou pouziti. K jeho
produkcii dochadza aj endogénne, a to u [udi a zvierat, kedZe ide o zdkladny metabolicky med21pr0dukt vo
vietkych bunkich. Okrem toho sa 98 % formaldehydu vyrdbaného alebo dovazaného do Unie pouzwa ako
medziprodukt pri vyrobe Zivic na baze formaldehydu, termoplastov a inych chemikalii, ktoré sa dalej pouzivaji na
Siroka Skalu aplikdcii. Zivice na baze formaldehydu sa pouzivaja pri vyrobe Sirokej $kdly vyrobkov, z ktorych sa
moze nésledne uvoltiovat formaldehyd. Zivice na béze formaldehydu sa primdrne pouzivaju pri vyrobe dosiek na
baze dreva, kde posobia ako spojivo pre drevné triesky. Takéto Zivice sa pouzivajii aj pri vyrobe inych vyrobkov na
baze dreva, ako st ndbytok a podlahy, ako aj na tapety, peny, suciastky pre cestné vozidld a lietadld ¢i textilné
a kozené vyrobky.

(3)  Komisia 20. decembra 2017 () v sdlade s ¢linkom 69 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 poziadala Eurépsku
chemickd agentiru (dalej len ,agenttra“), aby pripravila dokumentdciu, ktord spliia poziadavky prilohy XV
k uvedenému nariadeniu (dalej len ,dokumentdcia podla prilohy XV*), s cielom posudit riziko pre ludské zdravie,
ktoré predstavuje formaldehyd a ldtky uvolfiujice formaldehyd v zmesiach a vyrobkoch na spotrebitelské pouzitie.

(4)  Agentdra (v stuvislosti s predlozenim dokumentdcie dalej len ,predkladatel dokumentdcie®) predlozila 11. marca
2019 dokumenticiu podla prilohy XV (¥), v ktorej sa preukdzalo, Ze riziko pre ludské zdravie v savislosti
s uvolnovanim formaldehydu zo spotrebitelskych vyrobkov vo vnitornych prlestoroch nie je vo vsetkych
scendroch primerane kontrolované a ze na riesenie tohto rizika treba prijat opatrenia na trovni celej Unie.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni litok a zmest,
o zmene, doplnent a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU 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 dokumentdcie postdil nebezpecenstvo formaldehydu na zdklade posidenia ticinkov tejto latky na
niekolko sledovanych parametrov, pricom dospel k zdveru, Ze najzdvaznej$im d¢inkom na ludi je riziko pri
vdychnuti vedtce k zmyslovému podrdZdeniu. V dokumentdcii podla prilohy XV sa posudzovali rizikd pri
vdychnuti formaldehydu stvisiace s expoziciou spotrebitelov v porovnani s Usmerneniami Svetovej zdravotnickej
organizdcie (WHO) pre kvalitu vnttorného ovzdusia pre formaldehyd (30-mintitovd priemernd koncentricia pri
zmyslovom podrézdeni [udi) (). V usmerneniach sa stanovuje kritkodobd hodnota (0,1 mg/m’) s cielom zabrénit
Skodlivym G¢inkom na funkciu plic, ako aj dlhodobym twéinkom na zdravie vrdtane rakoviny nosohltana.
Predkladatel’ dokumentacie pouzil uvedent hodnotu ako hladinu, ktorej prekroceniu by udia nemali byt vystaveni
[odvodend hladina, pri ktorej nedochddza k Ziadnym t¢inkom (,DNEL“)] a na vypocet navrhovaného emisného
limitu 0,124 mg/m>.

(6)  Na zaklade dostupnej literatiiry a vysledku odhadu expozicie predkladatel dokumentécie dospel k zaveru, Ze rizikd
pre Tudské zdravie vyplyvajiice z uvolfiovania formaldehydu zo zmesi na spotrebitelské pouzitie stii primerane
kontrolované.

(7)  Predkladatel dokumentdcie preto navrhol zakézat uvddzanie formaldehydu a ldtok uvolfiujicich formaldehyd na trh
vo vyrobkoch sposobujiicich expoziciu spotrebitelov, ak uvolfovanie formaldehydu vedie ku koncentricii
presahujticej 0,124 mg/m® v ovzdusi v skiiSobnej komore. Okrem toho predkladatel dokumentécie $pecifikoval, Ze
by sa nemali uvddzat na trh cestné vozidla a lietadld, v ktorych sa vyskytuje formaldehyd alebo latky uvolfujtice
formaldehyd zdmerne pridané pocas ich vyroby, ak formaldehyd namerany v ich interiéri presahuje koncentraciu
0,1 mg/m’ a ak moZe dojst k expozicii spotrebitelov formaldehydu v takychto vozidlach a lietadldch (9).

(8)  V povodnom ndvrhu predkladatela dokumentdcie sa stanovila norma EN 717-1 ako Standardnd metéda merania
emisil formaldehydu uvolovaného z dosiek na béze dreva v skiSobnej komore. S cielom objasnif, Ze mozno
pouzit aj iné vhodné skdSobné metédy, a zahrndt aj vyrobky iné ako dosky na bdze dreva, predkladatel
dokumenticie vo svojom ndvrhu nahradil odkaz na normu EN 717-1 $irSim opisom podmienok a metdd.
Podmienky okolia m6Zu mat vplyv na emisie formaldehydu z vyrobkov, a preto boli prislusné skiisobné parametre
uvedené aj v dokumentdcii podla prilohy XV.

(9)  Vybor agentiry pre hodnotenie rizik (,RAC®) prijal 13. marca 2020 svoje stanovisko. Vybor RAC vo svojom
stanovisku uviedol, Ze orienta¢nd hodnota WHO nie je dostato¢nou ochranou pre beznt populdciu a predovsetkym
konstatoval, Ze krdtkodobé zmyslové podrazdenie [udi nemozno pouzit na predpovedanie dlhodobych t¢inkov, ako
je rakovina. Vybor RAC namiesto toho stanovil DNEL 0,05 mg/m?, odvodent z tidajov o chronickych tcinkoch latky
pri jej vdychnut{ v pripade zvierat a dospel k zaveru, Ze na kontrolu rizika je potrebna limitna hodnota 0,05 mg/m?
pre formaldehyd uvolfiovany z vyrobkov a pre formaldehyd uvolfiovany v interiéri cestnych vozidiel.

(10) Vybor RAC dospel k zdveru, Ze riziko, ktoré pre cestujicich predstavuje formaldehyd uvolfiovany v lietadlich, je
primerane kontrolované.

(11) Vybor RAC odporucil prechodné obdobie 24 mesiacov, po¢niic nadobudnutim d¢innosti aZ po zacatie uplatiiovania
navrhovaného obmedzenia, v porovnani s 12 mesiacmi, ktoré navrhol predkladatel dokumentdcie, kedze sa
povazovalo za potrebné poskytndt dlhsi ¢as na umoznenie vyvoja standardnych analytickych metéd vo vsetkych
dotknutych odvetviach. Vybor RAC dospel k zaveru, Ze navrhované obmedzenie upravené tymto vyborom je
najvhodnejsim opatrenim na tirovni Unie na rieSenie zistenych rizik pre ludské zdravie vyplyvajticich z expozicie
spotrebitelov formaldehydu, pokial ide o Gc¢innost daného opatrenia pri znizovani predmetného rizika, jeho
praktickost a spdsob, akym ho mozno monitorovat.

(12) Vybor agenttry pre socidlno-ekonomickd analyzu (,SEACY) prijal 17. septembra 2020 stanovisko, v ktorom dospel
k zéveru tykajicom sa obmedzenia navrhovaného predkladatelom dokumentdcie a zmien navrhnutych vyborom
RAC.

() Usmernenia WHO pre kvalitu vntitorného ovzdugia z roku 2010: vybrané znecistujice litky. Zeneva. Svetovd zdravotnicka
organizdcia, s. 103.

() ECHA (2020). Podkladovy dokument k stanovisku k sprdve podla prilohy XV, v ktorej sa navrhuji obmedzenia tykajiice sa
formaldehydu a ldtok uvolfiujicich formaldehyd.
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(15)

(18)

(19)

Vybor SEAC vo svojom stanovisku uznal, Ze ndvrh predkladatela dokumentdcie prindsa ndklady na vyrobu, odber
vzoriek, skiSanie, ako aj na presadzovanie pravnych predpisov, ktoré predstavujii desiatky miliénov EUR. Vybor
SEAC vsak konstatoval, Ze sa ocakdva, ze v pripade dotknutych odvetvi budi tieto ndklady obmedzené, kedze
vicsina vyrobkov vritane cestnych vozidiel, ktoré sa v stcasnosti uvidzaji na trh v Unii, je uz v stlade
s navrhovanou limitnou hodnotou. Vybor SEAC takisto dospel k zdveru, ze vyhody vyplyvajice z obmedzenia
navrhovaného predkladatelom dokumentdcie by vyplyvali z obmedzenia uvddzania na trh vyrobkov, v pripade
ktorych dochddza k tniku emisii formaldehydu vo vysokych koncentracidch, a to vritane ich dovozu. Obmedzenie
by malo za ndsledok zniZenie nepriaznivych t¢inkov na zdravie v stvislosti s podrdzdenim o¢i, rakovinou
nosohltana a hornych dychacich ciest, najmai v pripade jednotlivcov Zijicich v novych obytnych budovéch.

Vybor SEAC sa domnieva, Ze prinosy vyplyvajiice z navrhovaného obmedzenia emisif formaldehydu zo spotrebnych
vyrobkov vo vniitornych priestoroch a v interiéri cestn)’/ch vozidiel by sa mohli dosiahnut s obmedzenymi ndkladmi
pre spolocnost Vybor SEAC preto dospel k zdveru, Ze ndvrh predkladatela dokumentdcie je najvhodnejsim
opatremm na trovni Unie na riesenie zisteného rizika pre ludské zdravie, pokial ide o jeho socidlno-ekonomické
prinosy a socidlno-ekonomické nédklady, ak st zahrnuté ur¢ité vynimky a ak si akceptované navrhované
podmienky skisania.

S cielom poskytniif zainteresovanym strandm dostato¢ny Cas na zavedenie obmedzenia vybor SEAC odporucil
odklad uplatiovania obmedzenia o 24 mesiacov pre vietky odvetvia. V pripade ndkladnych vozidiel a autobusov
vSak vybor SEAC odporucil 36 mesiacov vzhladom na potrebu vypracovat Standardné analytické metédy merania
koncentricii formaldehydu v interiéri uvedenych vozidiel.

Vybor SEAC dalej dospel k zdveru, Ze navrhované obmedzenie upravené vyborom RAC prindsa zna¢né socidlno-
ekonomické ndklady rddovo vo vyske desiatok milidrd eur, pokial ide o investicie do vyskumu a vyvoja, nové
technoldgie, vyssie vyrobné naklady, naklady na odber vzoriek a skidsanie, ako aj stratu pracovnych miest. Okrem
toho moze mat negativny vplyv na odvetvia recyklicie a obehové hospodarstvo. Vybor SEAC uznal, Ze na
dosiahnutie limitu navrhnutého vyborom RAC existujii pre urcité aplikicie technicky uskuto¢nitelné alternativy,
vyZzaduja si viak dalekosiahle technologické zmeny a v osobitnych pripadoch aj vyuZivanie menej udrzatelnych
alternativ.

Vybor SEAC uznal, Ze ndvrh vyboru RAC md potencidlne dodato¢né prinosy, pokial ide o zniZenie expozicie, ¢o
moze viest k vyraznejSiemu zniZeniu vyskytu podrazdenia o¢i a hornych dychacich ciest a rakoviny nosohltana
v porovnani s ndvrhom predkladatela dokumentdcie. Vybor RAC vsak nekvantifikoval zniZenie rizika spojené so
zniZenim limitnej hodnoty; rozsah dodato¢nych zdravotnych prinosov preto zostdva nezndmy. Okrem toho vybor
SEAC v rdmci sv0]h0 postidenia vykonal analyzu, na zdklade ktorej vypocital, Ze vzhladom na vysoké socidlno-
ekonomické ndklady by Vyskyt rakoviny nosohltana u obyvatelstva Unie Zijiiceho v novych obytnych budovach
musel byt 200-krat vyssi ako skutoény pozorovany vyskyt, aby bol ndvrh RAC vyvazeny z hladiska prinosov
a nakladov. Vzhladom na tdto analyzu prinosov a ndkladov, informécie ziskané od odvetvia pocas konzultcif
a chybajtce tdaje alebo informadcie, ktoré by umoznili kvantifikdciu dalSich prinosov pre zdravie, vybor SEAC
skonstatoval, Ze podla vietkého obmedzenie zaloZené na limitnej hodnote navrhnutej vyborom RAC na rieSenie
zisteného rizika nie je vhodnym opatrenim, pokial ide o socidlno-ekonomické prinosy a socidlno-ekonomické
ndklady.

O névrhu predkladatela dokumentécie sa konzultovalo s férom na vymenu informdcii o presadzovani pravnych
predpisov o chemikalidch a zohladnili sa jeho odporticania tykajice sa jeho vykonatelnosti a vykonatelnosti; treba
uviest, Ze férum nezohladnilo zmeny odportcané vyborom RAC, kedZe boli predlozené po konzultdcii s f6rom.

Agentira predlozila Komisii stanoviskd vyborov RAC a SEAC 23. februdra 2021 (). V stanoviskdch vyborov RAC
a SEAC sa konstatovalo, Ze existuje riziko pre zdravie spotrebitelov, ktoré nie je primerane kontrolované a ktoré
treba riesit na Grovni celej Unie z dovodu emisif formaldehydu z vyrobkov do vniitorného ovzdusia a z cestnych
vozidiel do ich interiéru.

() Sthrnnd verzia stanoviska vyboru RAC (prijatd 12. marca 2020) a stanoviska vyboru SEAC (prijatd 17. septembra 2020), ktort
vypracoval sekretaridt ECHA.
https:/|echa.europa.eu/documents/10162/f10b57af-6075-bb34-2b30-4e0651d0b52f.
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(20) Komisia poznamendva, Ze zatial ¢o obmedzenie navrhované predkladatelom dokumentécie, ako aj stanoviskd
vyborov RAC a SEAC sa tykaju spotrebitelov, v postideni, o ktoré sa ndvrh opiera, sa riesi riziko pre obyvatelstvo,
ktoré by mohlo byt vystavené ti¢cinkom formaldehydu vo vniitornom ovzdusi, iné ako st pracovnici vratane osob,
ktoré nie st priamymi spotrebitelmi. V zdujme pravnej zrozumitelnosti je preto vhodné, aby sa pri odkazovani na
Sirokul verejnost pouzival vyraz ,obyvatelstvo®, na ktoré sa dané obmedzenie vztahuje.

(21) Komisia sa so zretelom na dokumentdciu podla prilohy XV, ako aj stanoviskd vyborov RAC a SEAC domnieva, Ze
existuje neprijatelné riziko pre [udské zdravie v dosledku uvoltiovania formaldehydu z vyrobkov a Ze obmedzenie,
ktorym sa stanovuje emisny limit pre vyrobky, z ktorych sa uvolfiuja emisie formaldehydu cielom znizit expoziciu
sirokej verejnosti formaldehydu pri vdychnuti, je najvhodnejsim opatrenim na trovni Unie na riesenie tohto rizika.

(22) Formaldehyd je latka, ktord sa prirodzene vyskytuje v Zivych organizmoch. Okrem toho sa formaldehyd moze
uvolnit rozkladom latok prirodzene sa vyskytujicich v materidloch pouzitych na vyrobu vyrobku, napriklad
z ligninovej degradacie v masivnom dreve. Komisia sthlasi s predkladatelom dokumenticie, Ze vyrobky, v ktorych
sa formaldehyd emituje vyluéne z dévodu jeho prirodzeného vyskytu alebo prirodzeného vyskytu latok
uvoltjicich formaldehyd, v materidloch, z ktorych sa vyrobky vyrabajd, by mali byt vytiaté z rozsahu posobnosti
tohto obmedzenia.

(23) Komisia sdhlasi s predkladatelom dokumentdcie, Ze navrhovand limitnd hodnota 0,124 mg/m3 bréni uvedeniu
vyrobkov, z ktorych sa uvoliiujii vysoké mnozstva formaldehydu, na trh v Unii a Ze je vhodné obmedzit expoziciu
formaldehydu vo vnutornych priestoroch. Komisia sa v§ak domnieva, Ze zniZenie rizika ziskané dosiahnutim
orientacnej hodnoty WHO je len mierne vzhladom na existujiice dobrovolné a vnitrostitne emisné limity
a skuto¢nost, ze podla ocakdvania uz vicSina vyrobkov, ktoré sa v sdcasnosti uvaddzajii na trh, bude v stlade
s limitnou hodnotou 0,124 mg/m3. Okrem toho by dosiahnutie orientacnej hodnoty WHO pri zohladneni
stanoviska vyboru RAC nepostacovalo na rieSenie zisteného rizika. Podobne mozno konstatovat, Ze sucasné
koncentracie danej latky v interiéri cestnych vozidiel st vacSinou v stlade s navrhovanou limitnou hodnotou
0,1 mg/m3.

(24) Komisia tiez na zaklade zaverov vyboru SEAC o socidlno-ekonomickom posiideni uzndva, Ze limitnd hodnota
0,05 mg/m® navrhovand vyborom RAC by mala vyznamny socidlno-ekonomicky vplyv na Uniu; a Ze takato limitna
hodnota si v osobitnych pripadoch vyzaduje prechod na menej udrzatelné alternativy s negativnymi d¢inkami na
odvetvie recykldcie a obehové hospodarstvo, najmi vzhladom na chybajice postdenie dodato¢nych prinosov
takéhoto limitu pre zdravie v porovnani s limitom navrhnutym predkladatelom dokumenticie.

(25) Komisia preto preskimala vhodnost prechodnych limitnych hodnét 0,080 mg/m® a 0,062 mg/m’, ktoré boli
¢iastoéne posudzované vyborom SEAC na zédklade podnetov ziskanych pocas konzultdcii od zainteresovanych
stran. Komisia dospela k zdveru, Ze prijatie takychto prechodnych hodnét by znamenalo vyssiu ochranu Iudského
zdravia, najmid zdravia zranitelnych skupin obyvatelstva, v porovnani s limitom navrhnutym predkladatelom
dokumenticie, pricom by to znamenalo nizsiu socidlno-ekonomickd zataz a menej technologickych vyziev, nez je
limit navrhovany vyborom RAC, najmi ak sa pouzije v kombindcii s primeranymi prechodnymi obdobiami
a osobitnymi vynimkami.

(26) Komisia uzndva, Ze pri zniZeni limitnej hodnoty ddjde k exponencidlnemu nérastu ndkladov, pricom odhadované
kombinované ndklady pre priemysel by boli minimdlne v rddoch stoviek miliénov eur pri limitnej hodnote
0,080 mg/m’ v porovnani s miliardami eur pri limitnej hodnote 0,062 mg/m’. Komisia okrem toho dalej hodnotila
anal}'fzu prinosov a ndkladov vypracovant vyborom SEAC, v ktorej sa vypocitalo, Ze na dosiahnutie vyvaZenosti
prinosov a nevyhod vzhladom na limitnd hodnotu 0,062 mg/m’ by vyskyt rakoviny nosohltana u obyvatelstva
Unie zijticeho v novych obytnych budovich musel byt 70-krat vy3si ako skutoény pozorovany vyskyt a v pripade
limitnej hodnoty 0,080 mg/m*® by musel byt 30-krdt vyssi. Komisia v3ak formaldehyd takisto povazuje za
karcmogennu latku, v prlpade ktorej by bola limitnd hodnota 0,062 mg/m’® prinosnejsia pre zdravie obyvatel'stva
v Unii. Hoci Komisia uzndva, ze rozdlely v ndkladoch medzi tymito dvoma hodnotami st zna¢né, vzhladom na
mozné dodatocné prinosy pre zdravie, najma pre zranite[né skupiny, ako sii deti, sa domnieva, Ze vyssie ndklady na
niz§iu hrani¢nd hodnotu st odévodnené v pripade vyrobkov, ktoré najviac prispievaju ku kvalite vnatorného
ovzdusia.
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(27) Komisia vo svojom postdeni berie do Gvahy, Ze dosky na baze dreva a vyrobky vyrobené z tychto dosiek alebo iné
vyrobky na baze dreva, ako aj ndbytok obsahujici drevo alebo iné materialy, v ktorych sa pri ich vyrobe pouziva
formaldehyd iny ako prirodzene sa vyskytujici formaldehyd, si hlavnymi zdrojmi emisii formaldehydu vo
vnutornom ovzdusi, najmi v novovybudovanych domoch. Komisia sa preto domnieva, Ze niZ$i emisny limit pre
takéto vyrobky a takéto predmety zlozené z viac ako jedného vyrobku (,komplexné vyrobky*), ktoré st najvacsimi
zdrojmi emisii formaldehydu vo vndtornom ovzdusi, je primerany a zabezpeCuje zvySent ochranu Sirokej
verejnosti, pricom obmedzuje socidlno-ekonomické naklady pre tie odvetvia, ktoré k emisidm tejto latky v rovnakej
miere neprispievajtl.

(28)  Podobne je vhodné stanovit dolnd hranicu pritomnosti formaldehydu v interiéri cestnych vozidiel, v ktorych cestuje
Sirokd verejnost, s cielom zabezpecit primeranti ochranu najmi zranitelnych skupin obyvatelstva aj v pripade
najnepriaznivejsich scendrov.

(29) Komisia preto dospela k zdveru, Ze najvhodnejsim opatrenim na trovni Unie na riesenie rizika vyskytu emisif
formaldehydu vo vnitornom ovzdusi a v interiéri cestnych vozidiel je obmedzenie, ktorym sa stanovuje limitnd
hodnota 0,062 mg/m’ pre ndbytok a vyrobky na baze dreva a ktoré sa uplatiiuje na cely komplexny vyrobok, ako aj
na interiér cestnych vozidiel; a limitnd hodnota 0,080 mg/m’® pre v3etky ostatné vyrobky. Komisia sa okrem toho
domnieva, Ze koncentricia formaldehydu emitovaného z vyrobkov do vniitorného ovzdusia by sa mala merat za
osobitnych referen¢nych podmienok, aby sa zabezpedilo harmonizované vykondvanie tohto obmedzenia.
V urcitych pripadoch by malo byt mozné pouzit aj iné skiifobné podmienky za predpokladu, Ze sa uplatni vedecky
platnd korelacia vysledkov skiisok.

(30) Komisia s cielom zmiernif negativne vplyvy a znizif ndklady pre dotknuté odvetvia, ako aj poskytnif
zainteresovanym strandm dostato¢ny ¢as na vykonanie obmedzenia, povazuje za vhodné odlozit uplatiiovanie
obmedzenia o 36 mesiacov pre vietky odvetvia. V pripade cestnych vozidiel sa viak povazuje za vhodny odklad
0 48 mesiacov vzhladom na dlhy ¢as vyvoja vozidiel a ich uvddzania na trh, vysoké poziadavky na materidly
v automobilovom priemysle, zlozité dodavatelské refazce vritane vyrobcov povodného vybavenia, ako aj Cas
potrebny na zavedenie Standardnej analytickej metédy merania emisii pre ndkladné vozidld a autobusy ().

(31) Pri vyrobkoch, ktoré sa pouzivaji vylu¢ne na vonkajsie pouzitie za predvidatelnych podmienok, sa ocakava, Ze
k expozicii spotrebitelov dochddza mimo vonkajsej steny budov, a preto by nemali byt zahrnuté do rozsahu
posobnosti obmedzenia. Stavebné vyrobky, ktoré sa pouzivaji vylu¢ne mimo pldsta budovy a parotesnej zdbrany
a do vnatorného ovzdusia z nich neunikaji emisie formaldehydu, by takisto nemali byt zahrnuté do rozsahu
posobnosti obmedzenia, kedZe neprispievaji k expozicii formaldehydu vo vndtornom ovzdusi.

(32) Vyrobky, ktoré st urCené vylucne na priemyselné alebo profesiondlne pouzitie, by nemali byt zahrnuté do rozsahu
obmedzenia, pokial tieto pouzitia nevedi k expozicii Sirokej verejnosti. Okrem toho expozicia priemyselnych
a profesiondlnych pracovnikov tG¢inkom formaldehydu je uz upravend smernicou Rady 98/24/ES (°) a smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37ES (19).

(33) Ocakava sa, Ze objem emisii formaldehydu z vyrobkov ¢asom klesne v désledku tniku zvyskového formaldehydu.
Pouzity tovar by preto nemal byt zahrnuty do rozsahu posobnosti obmedzenia. Okrem toho férum na vymenu
informdcii o presadzovani pravnych predpisov o chemikalidch takisto odporuéilo vynimku pre pouzity tovar, kedze
presadzovanie obmedzenia v stvislosti s takymito vyrobkami mozZe byt naro¢né.

() 12219-10: Ovzdusie v interiéri cestnych vozidiel. Cast 10: Skisobnd komora celého vozidla. Specifikicia a metédy na stanovenie
prchavych organickych zlGcenin v interiéri kabiny. Ndkladné vozidld a autobusy.

() Smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpe¢nosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi
faktormi pri praci (§trndsta samostatnd smernica v zmysle clinku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ESL 131, 5.5.1998, 5. 11).

(") Smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 2004[37[ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi
s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri prdci (Siesta samostatnd smernica v zmysle ¢linku 16 ods. 1 smernice
Rady 89/391/EHS) (U. v. EU L 158, 30.4.2004, 5. 50).
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(34)  Tieto vyrobky uz podlichajt pravidlim Unie o limitnych hodnotach pre formaldehyd, a preto by sa nemali zahrnit
do rozsahu pdsobnosti uvedeného obmedzenia: V)'rrobky v rdmci rozsahu posobnosti polozky 72 prilohy XVII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, biocidne Vyrobky v rdmci rozsahu posobnosti nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (EU) & 528/2012 ("), pomocky v rémci rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EV) 2017/745 (), a osobné ochranné prostriedky v rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/425 (¥).

(35) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011 (¥) stanovuje limitnt hodnotu obsahu formaldehydu v pripade plastovych
materidlov a predmetov urcenych na styk s potravinami. Hoci pravo Unie nestanovuje osobitny limit obsahu
formaldehydu v pripade inych materidlov a predmetov, ktoré prichadzaji do styku s potravinami, vyrobcovia musia
byt schopni preukdzat prislusnym orgdnom ich bezpecnost. Cielom poZiadaviek na materidly prichddzajiice do
styku s potravinami je chranit [udské zdravie rieSenim problému potencidlneho prieniku latok do potravin. Kedze
vzhladom na uvedené poziadavky je vyznamné uvolfiovanie emisii formaldehydu z vyrobkov uréenych na styk
s potravinami v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 () do okolitého ovzdusia
velmi nepravdepodobné, Komisia sa domnieva, Ze tieto vyrobky by sa nemali zahrnit do rozsahu posobnosti
obmedzenia.

(36) Predkladatel dokumentécie, vybor RAC a vybor SEAC navrhli vynimku pre hracky, na ktoré sa vztahuje smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES ('), v ktorej sa stanovuje limit 0,1 mg/m’ pre emisie formaldehydu
v drevenych hrackdch lepenych Zivicou pre deti mladsie ako 3 roky. Komisia vak povazuje takiito vynimku za
nevhodnd, pretoze deti by nemali byt chranené menej prisne ako ktordkolvek ind Cast obyvatelstva. Limitnd
hodnota pre emisie formaldehydu uvolfiované do vnitorného ovzdusia v interiéri by sa preto mala uplatiiovat na
hracky pre deti vSetkych vekovych kategorii.

(37) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(38) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢clanku 133 ods. 1
nariadenia (ES) & 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. médja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U.v. EUL 167, 27.6.2012, 5. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017,s. 1).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zrusen
smernice Rady 89/686/EHS (U.v.EUL 81, 31.3.2016, 5. 51).

(*) Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami
(U.v.EUL 12,15.1.2011, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch uréenych na styk
s potravinami a o zru$eni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U.v.EUL 338, 13.11.2004, s. 4).

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jiina 2009 o bezpecnosti hraciek (U. v. EU L 170, 30.6.2009, s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. jula 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

1. Dopliia sa tito polozka:

,77. Formaldehyd

CAS ¢. 50-00-0
ES ¢. 200-001-8

a latky uvolfiujtce formaldehyd

1. Nesmii sa uvddzat na trh vo vyrobkoch po 6. auguste 2026, ak pri
skigobnych podmienkach stanovenych v doplnku 14 koncentrécia
formaldehydu uvolneného z tychto vyrobkov presahuje:

a) 0,062 mg/m’ pre ndbytok a vyrobky na baze dreva;
b) 0,080 mg/m’ pre vyrobky iné ako ndbytok a vyrobky na baze dreva.

Prvy pododsek sa nevztahuje na:

a) vyrobky, v ktorych si formaldehyd alebo litky uvolfujtce
formaldehyd vylu¢ne prirodzene pritomné v materidloch,
z ktorych sa vyrobky vyrabaju;

b) vyrobky, ktoré st urcené vylune na vonkajSie pouzitie za
predvidatelnych podmienok;

c) stavebné vyrobky, ktoré sa pouZivajii vylu¢ne mimo pldsta budovy
a parotesnej zabrany a z ktorych do vniitorného ovzdusia neunikaja
emisie formaldehydu;

d) vyrobky vyluéne na priemyselné alebo profesiondlne pouzitie,
pokial z nich uvolneny formaldehyd nepovedie k expozicii $irokej
verejnosti za predvidatelnych podmienok pouzitia;

e) vyrobky, na ktoré sa vztahuje obmedzenie stanovené v polozke 72;
f) vyrobky, ktoré st biocidnymi vyrobkami v rozsahu pdsobnosti
nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (*);

g) pomdcky v rozsahu posobnosti nariadenia (EU) 2017/745;

h) osobné ochranné prostriedky v rozsahu posobnosti nariadenia (EU)
2016/425;

i) vyrobky urCené na priamy alebo nepriamy styk s potravinami
v rdmci rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1935/2004;

j) pouZity tovar.

2. Nesmd sa uvadzat na trh v cestnych vozidlach po 6. auguste 2027,
ak pri skasobnych podmienkach stanovenych v doplnku 14
koncentricia formaldehydu v interiéri tychto vozidiel presahuje
0,062 mg/m’.

Prvy pododsek sa nevztahuje na:

a) cestné vozidld vylu¢ne na priemyselné alebo profesiondlne pouzitie,
pokial koncentricia formaldehydu v interiéri tychto vozidiel
nepovedie k expozicii $irokej verejnosti za predvidatelnych
podmienok pouZitia;

b) ojazdené vozidla.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. méja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich

pouzivani (U.v. EUL 167, 27.6.2012,s. 1).
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2. Dopliia sa tento dodatok 14:
.Dodatok 14

1. Meranie mnozZstva formaldehydu uvolneného do vmiitorného ovzdusia z vyrobkov uvedenych v polozke
77 v odseku 1 prvom pododseku

Formaldehyd uvolneny z vyrobkov uvedenych v odseku 1 prvom pododseku polozky 77 sa meria v ovzdusi
v skdSobnej komore za tychto kumulativnych referenénych podmienok:

a) teplota v skiidobnej komore musi byt (23 £ 0,5) °C;
b) relativna vlhkost v skiSobnej komore musi byt (45 £ 3) %;

c) koeficient zataZenia, vyjadreny ako pomer celkovej plochy skasobnej vzorky voci objemu skasobnej komory, je
(1 + 0,02) m*m’. Tento koeficient zatazenia zodpovedd skaske dosiek na baze dreva. Ak v pripade inych
materidlov alebo vyrobkov takyto koeficient zataZenia zjavne nie je za predvidatelnych podmienok pouzivania
realisticky, moZzu sa pouzit koeficienty zatazenia v silade s bodom 4.2.2 normy EN 16516 (*);

d) miera vymeny vzduchu v skiiSobnej komore musi byt (1 £ 0,05) h';
¢) na meranie koncentracie formaldehydu v skiidobnej komore sa pouzije vhodny analyticky postup;
f) pouzije sa vhodnd metéda odberu skisobnych vzoriek;

g) koncentricia formaldehydu v ovzdusi v skisobnej komore sa meria najmenej dvakrdt za defi pocas skasky
s ¢asovym intervalom medzi dvoma po sebe nasledujicimi odbermi vzoriek, ktory trvd minimdlne 3 hodiny;
meranie sa opakuje dovtedy, kym nie je k dispozicii dostatok idajov na stanovenie rovnovaznej koncentracie;

h) skiigka musi trvat dostato¢ne dlho na stanovenie rovnovaznej koncentréicie, nesmie vSak presiahnut 28 dni;

i) rovnovéazna koncentricia formaldehydu namerand v skdasobnej komore sa pouzije na overenie stladu s limitnou
hodnotou formaldehydu uvolneného z vyrobkov uvedenych v polozke 77 v odseku 1 prvom pododseku.

Ak tudaje zo skasobnej metddy s pouzitim uvedenych referenénych podmienok nie st k dispozicii alebo nie st
vhodné na meranie formaldehydu uvolneného z konkrétneho vyrobku, mézu sa pouzit idaje ziskané skiisobnou
metoédou pouZivajiicou iné ako referenéné podmienky, ak existuje vedecky platnd koreldcia medzi vysledkami
pouzitej skiiSobnej metddy a referenénymi podmienkami.

2. Meranie koncentricie formaldehydu v interiéri vozidiel uvedenych v polozke 77 odseku 2 prvom
pododseku

V pripade cestnych vozidiel vratane nakladnych vozidiel a autobusov sa koncentracia formaldehydu meria v rezime
okolia v stilade s podmienkami stanovenymi v norme ISO 12219-1 (**) alebo ISO 12219-10 (***) a namerand
koncentrdcia sa pouZije na overenie stiladu s limitnou hodnotou uvedenou v polozke 77 v odseku 2 prvom
pododseku.

(*) EN 16516: Stavebné vyrobky. Posudzovanie uvolfiovania nebezpe¢nych latok. Stanovenie emisii do vnatorného ovzdusia.

(**) 1SO 12219-1: Ovzdusie v interiéri cestnych vozidiel. Cast 1: Sktisobnd komora celého vozidla. Specifikdcia a metéda na stanovenie
prchavych organickych zlaéenin v interiéri kabiny.

(**) ISO 12219-10: Ovzdusie v interiéri cestnych vozidiel. Cast 10: Skiisobnd komora celého vozidla. Specifikicia a metéda na stanovenie
prchavych organickych zlacenin v interiéri kabiny. Ndkladné vozidld a autobusy.
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