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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1763
z dnia 25 listopada 2020 r.

zatwierdzajgce formaldehyd jako istniejagcg substancje czynng do stosowania w produktach
biobojczych nalezacych do grup produktowych 2i 3

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (%) ustanowiono wykaz istniejacych substancji czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje formaldehyd.

(2)  Formaldehyd zostal oceniony pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowe;j 2
,Srodki odkazajgce do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze zdrowia publicznego oraz inne produkty biob6j-
cze” i do grupy produktowej 3 ,produkty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny weterynaryjnej”, zgod-
nie z opisem w zalgczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}), co odpowiada odpowied-
nio grupom produktowym 2 i 3, opisanym w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Wlasciwy organ oceniajacy w Niemczech przedtozyt Komisji sprawozdania z oceny wraz z wnioskami w dniu 29
lipca 2013 1.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 10 grudnia 2019 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw (¥) (,Agencja”), uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajgcego.

(5) W mysl art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa czlonkowskie
zakonczyly oceng¢ do dnia 1 wrzesnia 2013 r., powinny by¢ oceniane przy uwzglednieniu warunkéw okreslonych
w dyrektywie 98/8/WE.

(6)  Wedlug opinii Agencji mozna oczekiwa¢, ze produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 2 i 3, zawierajace
formaldehyd, spelniaja wymagania ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane sa okreslone spe-
cyfikacje i warunki zwigzane z ich stosowaniem.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ formaldehyd do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych
2 i 3, z zastrzezeniem przestrzegania okreslonych specyfikacji i warunkéw.

(8)  Ze wspomnianych opinii Agencji wynika, ze formaldehyd spelnia kryteria pozwalajace sklasyfikowaé go jako sub-
stancje rakotworcza kategorii 1B zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 ().

(9)  Poniewaz formaldehyd powinien zosta zatwierdzony zgodnie z warunkami dyrektywy 98/8/WE, biorac pod uwage
te wlasciwos¢, zgodnie z najnowszg praktyka ustalong na mocy tej dyrektywy okres zatwierdzenia powinien byé
znacznie krétszy niz 10 lat. Ponadto, jako Ze od dnia 14 maja 2000 r. formaldehyd korzysta z okresu przejsciowego

() Dz.U.L167227.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych (BPC) w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej formaldehyd, grupa produk-
towa: 2, ECHA/BPC[232/2019, przyjeta w dniu 10 grudnia 2019 r.; Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych (BPC) w sprawie
wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej formaldehyd, grupa produktowa: 3, ECHA/BPC[233/2019, przyjeta w dniu 10 grudnia
2019

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).



L 397/18 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 26.11.2020

przewidzianego w art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, za$ od dnia 29 lipca 2013 r. podlega wzajemnej ocenie
, a takze w celu jak najszybszego zbadania na szczeblu unijnym, czy — w kontekscie ewentualnego odnowienia
zatwierdzenia — warunki okre$lone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 moga by¢ spelnione
w odniesieniu do formaldehydu, okres zatwierdzenia powinien wynosic trzy lata.

(10) Ponadto zgodnie z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 5282012 wilasciwe organy pafistw cztonkowskich
powinny ocenié, czy na ich terytoriach moga zosta¢ spelnione warunki okreslone w art. 5 ust. 2 tego rozporzadzenia,
aby zdecydowad, czy mozna udzieli¢ pozwolenia na produkt biob6jczy zawierajacy formaldehyd.

(11) Do celéw art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 formaldehyd spelnia warunki okreslone w art. 10 ust. 1 lit. a)
tego rozporzadzenia, a zatem nalezy go uznaé za substancje kwalifikujacg si¢ do zastgpienia. Wiasciwe organy
panstw cztonkowskich powinny zatem przeprowadzi¢ oceng poréwnawcza w ramach oceny wniosku o udzielenie
lub odnowienie pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy formaldehyd.

(12) Poniewaz zgodnie z ustaleniami Agencji formaldehyd spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwdrcza
kategorii 1B i jako substancja dzialajaca uczulajaco na skére kategorii 1 zgodnie z zalgcznikiem I do rozporza-
dzenia (WE) nr 1272/2008, wyroby poddane dzialaniu formaldehydu lub zawierajgce formaldehyd powinny
by¢ odpowiednio oznakowane przy wprowadzaniu do obrotu.

(13) Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na stosowanie prawa Unii w dziedzinie bezpieczenstwa i higieny pracy,
w szczeg6lnosci na dyrektywy Rady 89/391/EWG (%) i 98/24/WE (') oraz na dyrektywe 2004/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%).

(14) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ formaldehyd jako substancje czynna przeznaczong do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do
grup produktowych 2 i 3, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okre$lonych w zatgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia $rodkéw w celu poprawy bezpieczefistwa i zdrowia
pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1).

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegGlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U. L 131 2 5.5.1998, 5. 11).

(*) Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagro-
zeniem dotyczgcym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych lub mutagendéw podczas pracy (szdsta dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).



ZAELACZNIK

Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery
identyfikacyjne

Minimalny stopiefi
czysto$ci substancji
czynnej (')

Data
zatwierdzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczegétowe

Formaldehyd

Nazwa IUPAC:
Metanal

Nr WE: 200-001-8
Nr CAS: 50-00-0

25-55,5 % formalde-
hydu w roztworze wod-
nym (minimalna czystos§¢
- 87,5 % m/m w odnie-
sieniu do formaldehydu)

1 lutego 2022 r.

31 stycznia
2025.

Formaldehyd uznaje si¢ za substancje¢ kwalifikujaca si¢ do zastapienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastgpujacym
warunkom:

1) W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwiazane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych
wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie
ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym. Ponadto zgodnie
z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena
produktu obejmuje oceng, czy moga zostaé spelnione warunki
okreslone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2) Pozwolenia na stosowanie produktéw w paristwach cztonkowskich moga
by¢ udzielane wylacznie wowczas, gdy spelniony jest co najmniej jeden
warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

3) Ze wzgledu na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych
zastosowan, w ocenie produktu szczeg6lng uwage nalezy zwrdcic na:

(i) uzytkownikéw profesjonalnych w przypadku produktéw stosowa-
nych do dezynfekcji powierzchni przez zmywanie i wycieranie;

(i) wtdrne narazenie og6tu spoleczefistwa i dzieci;

(ili) $rodowisko wodne w przypadku produktéw stosowanych do
dezynfekcji pomieszczen poprzez fumigacje w przypadkach
epidemii.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu formaldehydu
jest uzaleznione od spelnienia warunku, Ze osoba odpowiedzialna za
wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu formaldehydu
lub go zawierajagcego zapewnila, aby etykieta wyrobu poddanego
dzialaniu substancji zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Formaldehyd uznaje si¢ za substancje¢ kwalifikujaca si¢ do zastgpienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym
warunkom:

1) W ocenie produktu szczegélng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko
i skuteczno$¢ zwiazane z ktérymkolwiek z zastosowan objetych
wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych w ocenie
ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym. Ponadto zgodnie
z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena
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produktu obejmuje oceng, czy moga zosta¢ spelnione warunki
okreslone w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2) Pozwolenia na stosowanie produktéw w pafistwach cztonkowskich
moga by¢ udzielane wylacznie wowczas, gdy spelniony jest co
najmniej jeden warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

3) Ze wzgledu na ryzyko stwierdzone w odniesieniu do ocenianych
zastosowan, w ocenie produktu szczeg6lng uwage nalezy zwrécié na:

(i) uzytkownikéw profesjonalnych w przypadku produktéw
stosowanych do dezynfekcji przez spryskiwanie pomieszczen
inwentarskich i pojazdéw w przypadkach epidemii;

(i) wtdrne narazenie og6tu spoleczenstwa;

(iiiy wody powierzchniowe, osady, glebe i wody gruntowe po
zastosowaniu produktéw do dezynfekeji pojazdéw i dezynfekeji
konficzyn zwierzat przez kapiel lub zanurzanie.

4) W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé wystgpienie
pozostalosci w zywno$ci lub paszy, nalezy zweryfikowal, czy
zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub zmiany obecnych
maksymalnych limitéw lub najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 470/2009 (3 lub rozporzadzeniem (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (}), oraz przyjaé
wszelkie stosowne $rodki ograniczajace ryzyko, aby zapewnié
nieprzekraczanie obowigzujacych maksymalnych limitéw lub
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu formaldehydu
jest uzaleznione od spelnienia warunku, ze osoba odpowiedzialna za
wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu formaldehydu
lub go zawierajagcego zapewnila, aby etykieta wyrobu poddanego
dzialaniu substancji zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystoSci ocenionej substangji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopief
czystosci, jesli udowodniono, Ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.

(*) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 2 16.6.2009, s. 11).

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia
ro$linnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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