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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/1464
z dnia 14 lipca 2023 r.

zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do formaldehydu i substancji uwalniajacych formaldehyd

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Formaldehyd jest wysoce reaktywnym gazem w warunkach temperatury otoczenia i ci$nienia atmosferycznego.
W czedci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 () sklasyfiko-
wano go jako substancje rakotworcza kategorii 1B, substancje dzialajaca mutagennie kategorii 2, substancj¢ o ostrej
toksycznosci kategorii 3, substancj¢ dzialajaca zraco na skore kategorii 1B i substancje dzialajaca uczulajaco na skére
kategorii 1.

(2)  Formaldehyd to substancja chemiczna produkowana w duzych ilosciach o szerokim spektrum zastosowan. Jest ona
réwniez wytwarzana endogennie w organizmach ludzi i zwierzat i stanowi niezbedny pélprodukt metaboliczny we
wszystkich komérkach. Co wigcej, 98 % formaldehydu produkowanego w Unii lub importowanego do Unii wyko-
rzystuje si¢ w charakterze pétproduktu w procesie produkeji zywic na bazie formaldehydu, tworzyw termoplastycz-
nych i innych substancji chemicznych, ktore maja nastepnie szerokie zastosowania. Zywice na bazie formaldehydu
wykorzystuje si¢ w procesie produkgji szerokiej gamy wyrobéw, ktére moga w rezultacie uwalniaé formaldehyd.
Zywice na bazie formaldehydu wykorzystuje si¢ przede wszystkim w procesie produkgji ptyt drewnopochodnych,
gdzie pelnig one funkcje Srodka wigzacego czastki drewna. Tego rodzaju Zywice stosuje si¢ réwniez w procesie
wytwarzania innych produktéw na bazie drewna, takich jak meble i panele podtogowe, a takze w procesie wytwa-
rzania tapet, pianek, czgsci do pojazdéw drogowych i statkéw powietrznych, wyrobéw widkienniczych i produktéw
skérzanych.

(3) 20 grudnia 2017 r. (}), na podstawie art. 69 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, Komisja zwrdcita si¢ do
Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o sporzadzenie dokumentacji zgodnej z wymaganiami okreslonymi
w zalgczniku XV do tego rozporzadzenia (zwanej dalej ,dokumentacja zgodng z zalacznikiem XV”), aby ocenié
ryzyko dla zdrowia ludzi zwigzane ze stosowaniem formaldehydu i substancji uwalniajgcych formaldehyd w miesza-
ninach i wyrobach przeznaczonych do stosowania przez konsumentow.

(4) 11 marca 2019 r. Agencja (okre$lana w kontekscie przedkladania dokumentacji jako ,podmiot przedktadajacy doku-
mentacj¢”) przedlozyla dokumentacje zgodng z zalacznikiem XV (), w ktérej wykazano, ze ryzyko dla zdrowia ludzi
zwigzane z formaldehydem uwalnianym z wyrobéw przeznaczonych dla konsumentéw w pomieszczeniach nie jest
w adekwatny sposéb kontrolowane w ramach wszystkich scenariuszy i Ze zmniejszenie tego ryzyka wigze si¢
z koniecznoscig podjecia dzialan na szczeblu ogélnounijnym.

() Dz.U.L 3962z 30.12.2006,s. 1.

() 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).

() 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


https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/formaldehyde_cion_reqst_axvdossier_en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-1a9a4129e93e
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/formaldehyde_cion_reqst_axvdossier_en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-1a9a4129e93e
https://echa.europa.eu/registry-of-restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e182439477
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®)

Podmiot przedktadajacy dokumentacje ocenit zagrozenie stwarzane przez formaldehyd, biorac pod uwage wplyw tej
substancji na szereg punktéw konicowych, i stwierdzil, ze ryzyko zwigzane z wdychaniem prowadzace do podraz-
nien stanowi najbardziej wrazliwy czynnik wplywu na ludzi. W dokumentacji zgodniej z zalacznikiem XV oceniono
ryzyko zwigzane z wdychaniem formaldehydu wskutek narazenia konsumentéw na jego oddzialywanie w zestawie-
niu z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dotyczacymi jakosci powietrza w pomieszczeniach dla
formaldehydu (Srednie stezenie w okresie 30 minut ustalone w oparciu o skale podraznien u ludzi) (). We wspom-
nianych wytycznych wyznaczono warto$¢ krétkoterminows (0,1 mg/m’), aby zapobiec szkodliwemu wplywowi na
wydolnos¢ pluc, a takze dlugoterminowemu wplywowi na stan zdrowia, uwzgledniajac raka jamy nosowo-gardto-
wej. Podmiot przedkiadajacy dokumentacje wykorzystal t¢ warto$¢ do wyznaczenia maksymalnego poziomu steze-
nia substangji, na ktéry moga by¢ narazeni ludzie (pochodny poziom niepowodujacy zmian (,DNEL"), i do oblicze-
nia proponowarnej warto$ci granicznej emisji wynoszacej 0,124 mg/m?>.

Na podstawie dostepnej literatury i wynikéw oszacowania narazenia podmiot przedkladajacy dokumentacje stwier-
dzil, Ze ryzyko dla zdrowia ludzi zwigzane z uwalnianiem formaldehydu z mieszanin przeznaczonych do stosowa-
nia przez konsumentéw jest w adekwatny sposéb kontrolowane.

W zwigzku z powyzszym podmiot przedkladajacy dokumentacje zaproponowal ustanowienie zakazu wprowadza-
nia do obrotu formaldehydu i substancji uwalniajacych formaldehyd w wyrobach skutkujacych narazeniem konsu-
mentéw, jezeli proces uwalniania formaldehydu prowadzi do uzyskania stezeri przekraczajacych 0,124 mg/m’
w powietrzu komory badawczej. Ponadto podmiot przedkladajacy dokumentacje doprecyzowal, ze pojazdy dro-
gowe i statki powietrzne nie powinny by¢ wprowadzane do obrotu, jezeli w procesie ich produkgji celowo wykorzy-
stano formaldehyd lub substancje uwalniajgce formaldehyd, w przypadku gdy stezenie formaldehydu mierzone
w ich wnetrzu przekracza 0,1 mg/m’ i moze w nich doj$¢ do narazenia konsumentéw na oddzialywanie formalde-

hydu (9.

W pierwotnym wniosku ztozonym przez podmiot przedkladajacy dokumentacje wskazano metode przedstawiong
w normie EN 717-1 jako standardowa metode pomiaru emisji formaldehydu uwalnianych z plyt drewnopochod-
nych w komorze badawczej. Aby wyjasni¢, ze stosowane mogg by¢ réwniez inne odpowiednie metody badawcze,
i aby uwzgledni¢ wyroby inne niz plyty drewnopodobne, podmiot przedkladajacy dokumentacj¢ zastapil zawarte
w swoim wniosku odniesienie do normy EN 717-1 szerszym opisem stosownych warunkéw i metod. Poniewaz
warunki otoczenia moga wywiera¢ wplyw na emisje formaldehydu z wyrobéw, w dokumentacji zgodnej z zalaczni-
kiem XV wskazano réwniez odpowiednie parametry badania.

13 marca 2020 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka (,RAC”) Agencji wydal swoja opinie. We wspomnianej opinii RAC
uznal, ze warto$¢ ustanowiona w wytycznych WHO nie zapewnia ogbtowi spoleczenstwa dostatecznego poziomu
ochrony, stwierdzajac w szczegdlnosci, ze skutki w postaci krétkoterminowych podraznien u ludzi nie moga by¢
wykorzystywane do prognozowania skutkéw dlugoterminowych, takich jak zachorowania na raka. Zamiast tego
RAC wyznaczyt wskaznik DNEL na poziomie 0,05 mg/m* w oparciu o dane dotyczace wplywu dtugoterminowego
na zwierzeta wywolywanego przez kontakt z substancjg droga wziewng i stwierdzil, ze zapewnienie nalezytej kon-
troli ryzyka wiaze si¢ z koniecznoscig ustanowienia dopuszczalnej wartosci stezenia formaldehydu uwalnianego
z wyrob6w i formaldehydu we wnetrzach pojazdéw drogowych na poziomie 0,05 mg/m’.

(10) RAC stwierdzil, ze ryzyko zwigzane z oddzialywaniem formaldehydu, na jakie narazeni sg pasazerowie statkow

powietrznych, jest w adekwatny sposéb kontrolowane.

(11) RAC zalecil wprowadzenie okresu przejSciowego od wejcia proponowanego ograniczenia w zycie do rozpoczgcia

jego stosowania o dlugosci 24 miesiecy, w poréwnaniu z okresem 12 miesigcy zasugerowanym przez podmiot
przedkladajacy dokumentacjg, poniewaz uznal taki dluzszy okres za konieczny do tego, aby zapewni¢ mozliwosé
opracowania standardowych metod analitycznych we wszystkich sektorach, na ktdre ograniczenie to bedzie miato
wplyw. RAC stwierdzil, Ze proponowane ograniczenie — po wprowadzeniu w nim zmian przez Komitet — jest naj-
whasciwszym ogélnounijnym $rodkiem stuzacym zmniejszeniu stwierdzonego ryzyka dla zdrowia ludzi zwigzanego
z narazeniem konsumentéw na oddziatywanie formaldehydu, jezeli chodzi o jego skuteczno$¢ w ograniczaniu tego
ryzyka, mozliwo$¢ jego zastosowania w praktyce i sposéb, w jaki moze by¢ on monitorowany.

(12) 17 wrze$nia 2020 r. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (,SEAC”) Agencji przyjal swoja opinie w sprawie

ograniczenia zaproponowanego przez podmiot przedkladajacy dokumentacje i zmian dotyczacych tego ogranicze-
nia zaproponowanych przez RAC.

WHO, 2010 r. - WHO Guidelines for Indoor Air quality: Selected pollutants [Wytyczne WHO dotyczace jako$ci powietrza w pomie-
szczeniach: wybrane zanieczyszczenia]. Genewa. Swiatowa Organizacja Zdrowia, s. 103.

ECHA (2020). Background Document to the Opinion on the Annex XV report proposing restrictions on formaldehyde and formalde-
hyde releasers [Dokument referencyjny do opinii w sprawie raportu zgodnego z zalgcznikiem XV, w ktérym proponuje si¢ wprowa-
dzenie ograniczent dotyczacych stosowania formaldehydu i substancji uwalniajgcych formaldehyd].
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

We wspomnianej opinii SEAC potwierdzil, ze realizacja wniosku przedstawionego przez podmiot przedkladajacy
dokumentacje pociaga za sobg koszty zwigzane z produkcja, pobieraniem prébek, przeprowadzaniem badan i egzek-
wowaniem rz¢du dziesigtek milionéw euro. SEAC uznal jednak, ze przedmiotowe koszty dla zainteresowanych sek-
toréw uda si¢ prawdopodobnie ograniczy¢, poniewaz wigkszo$¢ wyrobow — w tym pojazdy drogowe — wprowadza-
nych obecnie do obrotu w Unii spelnia juz zaproponowany wymodg dotyczacy dopuszczalnej wartosci
formaldehydu. SEAC stwierdzil rowniez, ze korzySci zwigzane z ograniczeniem zaproponowanym przez podmiot
przedkladajacy dokumentacj¢ wynikalyby z obnizenia liczby wprowadzanych do obrotu wyrobéw emitujacych
wysokie stezenia formaldehydu, uwzgledniajac wyroby importowane. Wspomniane ograniczenie pozwolitoby
zmniejszy¢ niekorzystny wplyw na stan zdrowia przejawiajacy si¢ podraznieniami oczu i gérnych drég oddecho-
wych oraz zachorowaniami na raka jamy nosowo-gardlowej, gléwnie wsréd oséb mieszkajacych w nowych lokalach
mieszkalnych.

SEAC stwierdzil, ze korzysci wynikajace z proponowanego ograniczenia emisji formaldehydu z wyrobéw przezna-
czonych dla konsumentéw w pomieszczeniach oraz we wnetrzu pojazdéw drogowych moglyby zosta¢ osiagnigte
przy niewielkim koszcie dla spoleczefistwa. Dlatego tez SEAC uznat wniosek przedstawiony przez podmiot przed-
kladajacy dokumentacje za najwlasciwszy ogdlnounijny Srodek stuzacy zmniejszeniu stwierdzonego ryzyka dla
zdrowia ludzi, jezeli chodzi o wynikajace z niego korzysci spoleczno-gospodarcze i zwiazane z nim koszty spo-
feczno-gospodarcze, z zastrzezeniem uwzglednienia okre$lonych odstepstw i przyjecia zaproponowanych warun-
kéw badania.

Aby zapewni¢ zainteresowanym stronom wystarczajacg ilo$¢ czasu na wdroZenie ograniczenia, SEAC zalecit odro-
czenie chwili rozpoczecia jego stosowania we wszystkich sektorach o 24 miesigce. W przypadku samochodow cig-
zarowych i autobuséw SEAC zalecit jednak odroczenie chwili rozpoczecia stosowania ograniczenia o 36 miesiecy
z uwagi na konieczno$¢ opracowania standardowych metod analitycznych na potrzeby dokonywania pomiaru ste-
zen formaldehydu wewnatrz takich pojazdéw.

SEAC stwierdzil ponadto, ze wprowadzenie proponowanego ograniczenia uwzgledniajacego zmiany zasugerowane
przez RAC pocigga za sobg znaczne koszty spoleczno-gospodarcze rzedu dziesigtek miliardéw euro zwiazane
z inwestycjami w badania i rozw6j, nowymi technologiami, wyzszymi kosztami produkcji, kosztami pobierania pro-
bek i przeprowadzania badan, a takze kosztami wynikajacymi z utraty miejsc pracy. Wspomniane ograniczenie
moze ponadto wywrze¢ niekorzystny wplyw na sektory recyklingu i gospodarke o obiegu zamknietym. SEAC przy-
znal, ze w celu przyjecia dopuszczalnej wartosci zaproponowanej przez RAC w przypadku niektdrych zastosowan
mozna skorzystaé z wykonalnych pod wzgledem technicznym rozwigzan alternatywnych; takie rozwigzania wyma-
gajg jednak wprowadzenia daleko idgcych zmian technologicznych oraz, w niektérych przypadkach, skorzystania
z mniej zréwnowazonych srodkéw zastepczych.

SEAC potwierdzil, ze wniosek przedstawiony przez RAC moze potencjalnie przynie$¢ dodatkowe korzysci w postaci
zmniejszenia narazenia na oddziatywanie formaldehydu, co moze doprowadzi¢ do znacznego obnizenia liczby pod-
raznien oczu i gérnych drég oddechowych oraz zachorowan na raka jamy nosowo-gardlowej w poréwnaniu z wnio-
skiem zaprezentowanym przez podmiot przedkladajacy dokumentacje. RAC nie przedstawit jednak stopnia ograni-
czenia ryzyka wynikajacego z obnizenia dopuszczalnej wartosci stezenia formaldehydu w ujeciu ilosciowym; z tego
wzgledu skala dodatkowych korzysci dla zdrowia pozostaje nieznana. Ponadto w ramach dokonanej oceny SEAC
przeprowadzil analize, w ktérej wyliczyl, ze — zwazywszy na wysokie koszty spoleczno-gospodarcze, z jakimi
wigze si¢ realizacja wniosku RAC — wspdlczynnik zachorowalnosci na raka jamy nosowo-gardtowej wsrdd miesz-
kancéw Unii zyjacych w nowych lokalach mieszkalnych musiatby by¢ 200-krotnie wyzszy niz obecnie, aby wniosek
RAC osiaggnal prog rentownosci. Biorac pod uwage wyniki tej analizy rentownosci, informacje otrzymane od przed-
stawicieli przemystu w toku konsultacji i brak danych lub informacji, ktére pozwolilyby przedstawi¢ dodatkowe
korzysci dla zdrowia w ujeciu iloSciowym, SEAC stwierdzil, Ze wprowadzenie ograniczenia opierajacego si¢ na
dopuszczalnej wartosci zaproponowanej przez RAC nie wydaje si¢ wlasciwym $rodkiem stuzacym zmniejszeniu
stwierdzonego ryzyka, jezeli chodzi o wynikajace z niego korzysci spoleczno-gospodarcze i zwigzane z nim koszty
spoleczno-gospodarcze.

W kwestii wniosku przedstawionego przez podmiot przedkladajacy dokumentacje skonsultowano si¢ z forum
wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow i uwzgledniono zalecenia tego forum dotyczace mozliwosci reali-
zacji i wykonalnosci tego wniosku; nalezy zauwazy¢, ze zalecenia forum nie obejmowaly zmian rekomendowanych
przez RAC, poniewaz zaprezentowano je po zakonczeniu procesu konsultacji.

23 lutego 2021 r. Agencja przedtozyla Komisji opinie RAC i SEAC (7). W opiniach RAC i SEAC stwierdzono istnienie
ryzyka dla zdrowia konsumentéw spowodowanego emisjami formaldehydu z wyrobéw do wnetrza budynkéw
i z pojazdéw drogowych do wnetrza tych pojazdéw, ktére nie jest w adekwatny sposéb kontrolowane i ktére wigze
si¢ z koniecznoscig podjecia dzialan na szczeblu ogdlnounijnym.

() Skonsolidowana wersja opinii RAC (przyjetej 12 marca 2020 r.) i opinii SEAC (przyjetej 17 wrzesnia 2020 r.) przygotowana przez
sekretariat ECHA.
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/f10b57af-607 5-bb34-2b30-4e¢0651d0b52f
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(20) Komisja zwraca uwage na fakt, ze cho¢ zaréwno we wniosku dotyczacym ograniczenia przedstawionym przez pod-
miot przedkladajacy dokumentacje, jak i w opiniach RAC i SEAC wspomina si¢ o konsumentach, ocena lezgca u pod-
staw tego wniosku odnosi si¢ do ryzyka dla niebedacych pracownikami cztonkéw populagji, ktérzy mogliby zostaé
narazeni na oddzialywanie formaldehydu znajdujgcego si¢ w powietrzu w pomieszczeniach, w tym os6b niebeda-
cych bezposrednimi konsumentami. W celu zapewnienia jasnosci prawa nalezy zatem wskazaé ogé6t spoleczenistwa
jako populacje, z mysla o ktorej wprowadza sig to ograniczenie.

(21) Komisja, biorac pod uwage dokumentacj¢ zgodna z zalacznikiem XV oraz opinie RAC i SEAC, stwierdza, ze formal-
dehyd uwalniany z wyrob6éw stwarza niemozliwe do zaakceptowania ryzyko dla zdrowia ludzi i Ze wprowadzenie
ograniczenia ustanawiajacego warto$¢ graniczna emisji dla wyrobéw emitujacych formaldehyd w celu ograniczenia
narazenia og6tu spoleczenstwa na oddzialywanie formaldehydu przedostajacego si¢ do organizmu droga wziewna
jest najwlasciwszym ogdlnounijnym Srodkiem stuzacym zmniejszeniu tego ryzyka.

(22) Formaldehyd jest substancjg naturalnie wystepujaca w organizmach zywych. Formaldehyd moze by¢ ponadto uwal-
niany poprzez rozklad substancji naturalnie obecnych w materiatach uzywanych do produkcji danego wyrobu, np.
w wyniku degradacji ligniny w litym drewnie. Komisja zgadza si¢ z podmiotem przedkladajacym dokumentacje, ze
wyroby, w ktorych formaldehyd jest emitowany wylacznie ze wzgledu na jego naturalne wystgpowanie lub naturalne
wystepowanie substancji uwalniajacych formaldehyd w materiatach, z ktérych wytwarzane sg te wyroby, powinny
zostaé wylaczone z zakresu przedmiotowego ograniczenia.

(23) Komisja zgadza si¢ z podmiotem przedkladajacym dokumentacje, Ze proponowana dopuszczalna warto$¢ stezenia
na poziomie 0,124 mg/m3 zapobiega wprowadzaniu do obrotu w Unii wyrobéw emitujacych znaczne iloéci for-
maldehydu i Ze nalezy ograniczy¢ narazenie na oddzialywanie formaldehydu w pomieszczeniach. Komisja uwaza
jednak, ze skala ograniczenia ryzyka, jakg mozna by uzyskac dzigki osiggnieciu warto$ci przewidzianej w wytycz-
nych WHO, jest niewielka z uwagi na istniejgce dobrowolne wartosci graniczne emisji oraz warto$ci graniczne emi-
sji ustanowione na szczeblu krajowym, a takze z uwagi na oczekiwanie, Ze wigkszo$¢ wyrobéw wprowadzanych
obecnie na rynek bedzie juz zgodna z dopuszczalng wartoscia stezenia wynoszaca 0,124 mg/m3. Co wigcej, biorac
pod uwage tres¢ opinii RAC, osiggniecie wartosci przewidzianej w wytycznych WHO byloby niewystarczajace do
zmniejszenia stwierdzonego ryzyka. Podobnie aktualne poziomy stezenia formaldehydu wewnatrz pojazdéw drogo-
wych s3 zasadniczo zgodne z proponowang dopuszczalng wartoscig wynoszaca 0,1 mg/m3.

(24) Komisja potwierdza takze na podstawie wnioskéw, do jakich doszedl SEAC po przeprowadzeniu oceny spoleczno-
gospodarczej, ze wprowadzenie proponowanej przez RAC dopuszczalnej wartosci stezenia na poziomie
0,05 mg/m’® pociagaloby za sobg powazne skutki spoleczno-gospodarcze dla Unii; ponadto ustanowienie takiej
dopuszczalnej warto$ci wigze sie — w okreSlonych przypadkach — z koniecznoscig przejécia na stosowanie mniej
zréwnowazonych rozwigzan alternatywnych wywierajacych niekorzystny wplyw na sektory recyklingu i gospodarke
o obiegu zamknigtym, w szczegdlnosci zwazywszy na nieprzeprowadzenie oceny dodatkowych korzysci dla zdro-
wia wynikajacych z wprowadzenia takiej dopuszczalnej warto$ci w poréwnaniu z dopuszczalng wartoscig zapropo-
nowang przez podmiot przedkladajacy dokumentacje.

(25) W zwigzku z powyzszym Komisja zbadala stosownos¢ przyjecia posrednich dopuszczalnych wartosci wynoszacych
0,080 mg/m’ i 0,062 mg/m’, ktdre zostaly czgSciowo ocenione przez SEAC na podstawie informacji otrzymanych
od zainteresowanych stron w toku konsultacji. Komisja stwierdzila, ze przyjecie takich posrednich wartosci zapew-
nitoby wyzszy poziom ochrony zdrowia ludzkiego, zwlaszcza jezeli chodzi o populacje narazone na szczegélne
ryzyko, w poréwnaniu z dopuszczalna wartoScig zaproponowang przez podmiot przedkladajacy dokumentacje
i wigzaloby si¢ z nizszym obciazeniem spoleczno-gospodarczym oraz mniejsza liczbg wyzwan technologicznych
niz w przypadku warto$ci zaproponowanej przez RAC, w szczeg6lnosci w polaczeniu z wyznaczeniem odpowied-
nich okreséw przejsciowych i ustanowieniem okreslonych odstepstw.

(26) Komisja potwierdza wykladniczy wzrost kosztéw, jaki pociaga za sobg obnizenie dopuszczalnej wartosci, i przy-
znaje, ze szacunkowy laczny koszt dla przemystu opiewalby co najmniej na kwote rzedu setek milionéw euro
w przypadku dopuszczalnej warto$ci wynoszacej 0,080 mg/m?, w pordwnaniu z miliardami euro w przypadku
dopuszczalnej warto$ci wynoszacej 0,062 mg/m’. Komisja zbadala réwniez przeprowadzong przez SEAC analize
progu rentownosci, w ramach ktérej obliczono, ze aby ustanowienie dopuszczalnej wartosci stgzenia na poziomie
0,062 mg/m’® mozna bylo uznaé za oplacalne, wspdlczynnik zachorowalnosci na raka jamy nosowo-gardlowej
wsrod mieszkancoéw Unii zyjacych w nowych lokalach mieszkalnych musialby by¢ 70-krotnie wyzszy niz obecnie,
natomiast w przypadku dopuszczalnej wartoci wynoszacej 0,080 mg/m’® — 30-krotnie wyzszy niz obecnie. Komisja
przyznaje jednak réwniez, ze formaldehyd jest substancja rakotwércza i ze wyznaczenie dopuszczalnej wartosci ste-
zenia tej substancji uwalnianej z wyrobéw na poziomie 0,062 mg/m’® wigzaloby si¢ z dodatkowymi korzy$ciami
zdrowotnymi dla mieszkancéw Unii. Cho¢ Komisja potwierdza, ze réznica w kosztach miedzy tymi dwiema wartos-
ciami jest znaczgca, uznaje jednoczesnie, ze w $wietle potencjalnych dodatkowych korzysci zdrowotnych — zwla-
szcza dla grup szczegdlnie narazonych (takich jak dzieci) — wyzsze koszty wigzace si¢ z obnizeniem dopuszczalnej
warto$ci nalezy uznac za uzasadnione w przypadku wyrobéw, ktére wywieraja najwickszy wplyw na jakos¢ powie-
trza w pomieszczeniach.
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(27) W tym kontekscie Komisja bierze pod uwage fakt, ze plyty drewnopochodne i wyroby wykonane z plyt drewnopo-
chodnych lub inne wyroby drewnopochodne, a takze meble zawierajace drewno lub inne materialy, w procesie pro-
dukgji ktorych wykorzystuje si¢ formaldehyd innego rodzaju niz wystepujacy naturalnie, stanowia gléwne zrédlo
emisji formaldehydu do powietrza w pomieszczeniach, w szczegélnoici w nowo wybudowanych domach. Dlatego
tez Komisja uwaza, ze ustanowienie nizszej wartosci granicznej emisji dla tego rodzaju wyrobéw i dla produktéw
skladajacych si¢ z wigcej niz jednego wyrobu (,produkty ztozone”), ktére stanowia najwigksze zrédlo emisji formal-
dehydu do powietrza w pomieszczeniach, stanowi odpowiednie rozwigzanie zapewniajgce ogélowi spoleczefistwa
wyzszy poziom ochrony przy jednoczesnym ograniczeniu kosztéw spoleczno-gospodarczych dla tych sektoréw,
ktore nie przyczyniajg si¢ w réwnie duzym stopniu do generowania tych emisji.

(28) Ponadto nalezy wyznaczy¢ nizszy dopuszczalny poziom obecnosci formaldehydu wewnatrz pojazdéw drogowych,
z ktorych korzysta ogét spoleczenistwa, aby zapewni¢ odpowiedni poziom ochrony zwlaszcza 0séb szczegdlnie
narazonych, réwniez w ramach najbardziej pesymistycznych scenariuszy.

(29) W zwiazku z powyzszym Komisja stwierdza, ze najwlasciwszym ogélnounijnym Srodkiem stuzagcym zmniejszeniu
ryzyka zwigzanego z obecnocia formaldehydu w powietrzu w pomieszczeniach i wewnatrz pojazdéw drogowych
jest ustanowienie ograniczenia polegajacego na wyznaczeniu dopuszczalnej wartosci stgzenia formaldehydu uwal-
nianego z mebli i wyrobéw drewnopochodnych na poziomie 0,062 mg/m’, ktére miatoby zastosowanie do catego
produktu zlozonego i ktére obowigzywaloby réwniez wewnatrz pojazdéw drogowych, a takze dopuszczalnej war-
tosci stezenia formaldehydu uwalnianego ze wszystkich innych wyrobéw na poziomie 0,080 mg/m’. Ponadto Komi-
sja uwaza, ze stezenie formaldehydu emitowanego z wyrobéw do powietrza wewnatrz pomieszczen powinno by¢
mierzone w szczeg6lnych warunkach odniesienia w celu zapewnienia zharmonizowanego wdrozenia tego ograni-
czenia. W niektérych przypadkach powinno by¢ réwniez mozliwe stosowanie innych warunkéw badania, pod
warunkiem ze zastosowano naukowo uzasadniong korelacje wynikéw badan.

(30) Aby ztagodzi¢ negatywne skutki i obnizy¢ koszty dla dotknigtych sektorow, a takze aby zapewnié¢ zainteresowanym
stronom wystarczajacg ilo§¢ czasu na wdrozenie ograniczenia, Komisja uznaje za stosowne odroczenie terminu roz-
poczecia jego stosowania we wszystkich sektorach o 36 miesigcy. Jezeli chodzi jednak o pojazdy drogowe, z uwagi
na dlugi okres opracowywania takich pojazdéw i wprowadzania ich do obrotu, wysokie wymogi materialowe obo-
wigzujace w sektorze motoryzacyjnym, ztozone laficuchy dostaw obejmujace producentéw oryginalnego sprzetu,
a takze czas potrzebny na wdrozenie standardowej metody analitycznej na potrzeby dokonywania pomiaru emisji
w samochodach cigzarowych i autobusach (%), za odpowiednie rozwigzanie uznaje si¢ odroczenie terminu rozpocze-
cia stosowania ograniczenia o 48 miesiecy.

(31) Jezeli chodzi o wyroby przeznaczone wylacznie do stosowania na §wiezym powietrzu w mozliwych do przewidze-
nia warunkach, mozna spodziewa¢ si¢, ze do narazenia konsumenta dojdzie poza $cianami zewngtrznymi budyn-
kéw, wigc tego rodzaju wyroby powinny zosta¢ wylaczone z zakresu ograniczenia. Wyroby stosowane w budownic-
twie, ktore s3 wykorzystywane wylacznie poza okryciem budynku i pokryciem paroszczelnym i ktére nie emituja
formaldehydu do wnetrza budynku, powinny réwniez zosta¢ wylaczone z zakresu ograniczenia, poniewaz nie przy-
czyniajg si¢ do narazenia na oddziatywanie formaldehydu w powietrzu w pomieszczeniach.

(32) Wyroby wykorzystywane wylacznie do zastosowan przemystowych lub profesjonalnych nie powinny by¢ objete
zakresem ograniczenia, o ile ich wykorzystywanie nie skutkuje narazeniem ogéhu spoleczefistwa na oddzialywanie
formaldehydu. Ponadto kwestie zwigzane z narazeniem pracownikéw przemystowych i specjalistw na oddziatywa-
nie formaldehydu zostaly juz uregulowane w dyrektywie Rady 98/24/WE (°) i dyrektywie 2004/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (*).

(33) Oczekuje sig, Ze intensywno$¢ emisji formaldehydu z wyrobéw bedzie zmniejszata si¢ w miare uptywu czasu wsku-
tek odparowywania pozostatosci formaldehydu. Z tego wzgledu wyroby uzywane nie powinny by¢ objete zakresem
ograniczenia. Ponadto forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepisow réwniez zalecito zastosowanie
odstepstwa w odniesieniu do wyrobéw uzywanych z uwagi na potencjalne trudnosci w egzekwowaniu ograniczenia
w odniesieniu do takich wyrobow.

() 12219-10: Powietrze wewnetrzne pojazdow drogowych — Czg$¢ 10: Pomieszczenie do badan calego pojazdu — Specyfikacja i metoda
oznaczania lotnych zwigzkéw organicznych w kabinach — Samochody cigzarowe i autobusy.

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze §rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrek-
tywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 1312 5.5.1998, 5. 11).

(1) Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagro-
zeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikdw rakotworczych lub mutagenéw podczas pracy (szésta dyrektywa szczegblowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
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(34) Nastepujace kategorie produktow podlegaja juz unijnym przepisom ustanawiajacym dopuszczalne wartosci formal-
dehydu i z tego wzgledu nie powinny by¢ objete zakresem ograniczenia: wyroby wchodzace w zakres pozycji 72
w zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, wyroby bedace produktami biobdjczymi wchodzacymi
w zakres rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ("), urzadzenia wchodzace w zakres
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 (') oraz $rodki ochrony indywidualnej wchodzace
w zakres rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 (V).

(35) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 (**) wyznaczono dopuszczalng wartos¢ stezenia formaldehydu w mate-
riatach i wyrobach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig. Cho¢ w prawie Unii nie wyzna-
czono konkretnej dopuszczalnej wartosci stezenia formaldehydu w innych materialach i wyrobach przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscig, producenci muszg by¢ w stanie wykaza¢ wlasciwym organom, ze takie materialy i wyroby
sa bezpieczne. Celem wymogéw majacych zastosowanie do materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
jest zapewnienie ochrony zdrowia ludzi poprzez niedopuszczenie do migracji okreslonych substancji do zywnosci.
Poniewaz — z uwagi na przyjecie tych wymogdw — uwolnienie znacznych ilosci formaldehydu z wyrobéw przezna-
czonych do kontaktu z Zywno$cig w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady () do otaczajacej atmosfery jest bardzo malo prawdopodobne, Komisja uwaza, ze tego rodzaju wyroby nie
powinny by¢ objete zakresem ograniczenia.

(36) Podmiot przedkladajacy dokumentacje, RAC i SEAC zaproponowaly zastosowanie odstgpstwa w odniesieniu do
zabawek objetych przepisami dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE ('), w ktérej wyznaczono
limit emisji formaldehydu uwalnianych z zabawek dla dzieci ponizej 3. roku Zycia wykonanych z drewna klejonego
zywica na poziomie 0,1 mg/m’. Komisja uznaje jednak zastosowanie takiego odstepstwa za nieuzasadnione, ponie-
waz dzieci nie powinny by¢ objete mniej rygorystyczng ochrona niz jakakolwiek inna grupa ludnosci. Dlatego tez
dopuszczalna warto§¢ emisji formaldehydu uwalnianych do powietrza w pomieszczeniach powinna obowigzywaé
w odniesieniu do zabawek dla dzieci w kazdym wieku.

(37) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(38)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stoso-
wania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, 5. 1).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 1).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie §rodkéw ochrony indywidualnej
oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51).

(*y Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialéw i wyrob6éw z tworzyw sztucznych prze-
znaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 12 2 15.1.2011, 5. 1).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyro-
béw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004,
s. 4).

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczeristwa zabawek (Dz.U.L 170
z 30.6.2009, s. 1).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 14 lipca 2023 r.
W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

,77. Formaldehyd

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

i substancje uwalniajgce formaldehyd

1. Nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu w wyrobach, po dniu
6 sierpnia 2026 r., jezeli w warunkach badania okre$lonych
w dodatku 14 stezenie formaldehydu uwalnianego z tych wyro-
béw przekracza:

a) 0,062 mg/m’ w przypadku mebli i wyrobéw drewnopochodnych;

b) 0,080 mg/m’ w przypadku wyrob6éw innych niz meble i wyroby
drewnopochodne.

Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do:

a) wyrobow, w ktérych formaldehyd lub substancje uwalniajace for-
maldehyd s3 tylko naturalnie obecne w materiatach, z ktérych
wytwarzane sa wyroby;

b) wyrobéw przeznaczonych wylacznie do stosowania na $wiezym
powietrzu w mozliwych do przewidzenia warunkach;

¢) wyrobéw stosowanych w budownictwie wykorzystywanych
wylacznie poza okryciem budynku i pokryciem paroszczelnym,
ktére nie emitujg formaldehydu do wnetrza budynku;

d) wyrobéw wykorzystywanych wylacznie do zastosowan przemysto-
wych lub profesjonalnych, o ile ich wykorzystywanie w mozliwych
do przewidzenia warunkach stosowania nie skutkuje narazeniem
ogolu spoleczenstwa na oddzialywanie uwalnianego z nich formal-
dehydu;

e) wyrobow, do ktérych ma zastosowanie ograniczenie okreslone
w pozycji 72;

f) wyrob6éw bedgcych produktamibiobdjczymi wechodzgcymi w zakres
rozporzadzenia  Parlamentu  Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (*);

g) urzadzen wchodzacych w zakres rozporzadzenia (UE) 2017/745;

h) $rodkéw ochrony indywidualnej wchodzacych w zakres rozporza-
dzenia (UE) 2016/425;

i) wyrobéw przeznaczonych do bezposredniego lub posredniego kon-
taktu z Zywno$cig wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004;

j)  wyrobéw uzywanych.

2. Nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu w pojazdach drogowych,
po dniu 6 sierpnia 2027 r., jezeli w warunkach badania okreslo-
nych w dodatku 14 stezenie formaldehydu wewnatrz tych pojaz-
déw przekracza 0,062 mg/m’.

Akapitu pierwszego nie stosuje si¢ do:

a) pojazdéw drogowych wykorzystywanych wylacznie do zastosowan
przemystowych lub profesjonalnych, o ile stezenie formaldehydu
wewnatrz tych pojazdéw nie skutkuje narazeniem ogétu spoleczeni-
stwa na oddzialywanie formaldehydu w mozliwych do przewidzenia
warunkach stosowania;

b) pojazdow uzywanych.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobéjczych (Dz.U.L 167 z 27.6.2012, 5. 1).”;
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2) dodaje si¢ dodatek 14 w brzmieniu:

LDodatek 14

1. Pomiar steZenia formaldehydu uwalnianego do wnetrza budynku z wyrobéw, o ktérych mowa w pkt 1
akapit pierwszy pozycji 77

Pomiaru stezenia formaldehydu uwalnianego z wyrobéw, o ktérych mowa w pkt 1 akapit pierwszy pozycji 77,
dokonuje si¢ w powietrzu komory badawczej w nastgpujacych tacznych warunkach odniesienia:

a) temperatura w komorze badawczej musi wynosi¢ (23 + 0,5) °C;
b) wilgotnos¢ wzgledna w komorze badawczej musi wynosi¢ (45 + 3) %;

¢) wspdlczynnik obcigzenia wyrazony jako stosunek tacznej powierzchni probki do objetoici komory badawczej
musi wynosi¢ (1 + 0,02) m?*/m’. Wspomniany wspétczynnik obcigzenia wykorzystuje si¢ do badania plyt drew-
nopochodnych; w odniesieniu do innych materiatéw lub produktéw, jezeli zastosowanie takiego wspétczynnika
obcigzenia jest w oczywisty sposéb nierealne w mozliwych do przewidzenia warunkach stosowania, dopuszcza
si¢ mozliwo$¢ zastosowania wspdlczynnikéw obcigzenia zgodnych z sekcja 4.2.2 normy EN 16516 (*);

d) czestotliwos¢ wymiany powietrza w komorze badawczej musi wynosic (1 £ 0,05) h'l;

e) nalezy korzysta z odpowiedniej procedury analitycznej stuzacej do pomiaru stezenia formaldehydu w komorze
badawczej;

f) nalezy korzysta¢ z odpowiedniej metody doboru prébek;

g) pomiaru stezenia formaldehydu w powietrzu komory badawczej nalezy dokonywad przynajmniej dwa razy
dziennie przez caly okres prowadzenia badania, przy czym odstgp czasu migdzy pobraniem dwdch kolejnych
probek musi wynosi¢ co najmniej 3 godziny; pomiar nalezy powtarza¢ do chwili zgromadzenia danych wystar-
czajacych do ustalenia stezenia w stanie réwnowagi;

h) czas trwania badania musi by¢ wystarczajgco dugi, aby zapewni¢ mozliwo$¢ ustalenia stezenia w stanie réwno-
wagi, ale nie moze przekracza¢ 28 dni;

i) stezenie formaldehydu w stanie réwnowagi zmierzone w komorze badawczej nalezy wykorzystaé do zweryfiko-
wania zgodnosci z dopuszczalng wartoscig stezenia formaldehydu uwalnianego z wyrob6w, o ktérych mowa
w pkt 1 akapit pierwszy pozycji 77.

Jezeli dane zgromadzone w rezultacie zastosowania powyzszej metody badawczej opierajacej si¢ na warunkach
odniesienia nie s3 dostepne lub sg nieodpowiednie do dokonania pomiaru stezenia formaldehydu uwalnianego
z okreslonego wyrobu, dopuszcza si¢ mozliwo$¢ wykorzystania danych zgromadzonych w rezultacie zastosowania
metody badawczej opierajacej si¢ na warunkach innych niz warunki odniesienia, o ile wystepuje uzasadniona
naukowo korelacja migdzy wynikami uzyskanymi w rezultacie zastosowania danej metody badawczej a warunkami
odniesienia.

2. Pomiar stezenia formaldehydu wewnatrz pojazdéw, o ktérych mowa w pkt 2 akapit pierwszy pozycji 77

W przypadku pojazdéw drogowych, w tym samochodéw cigzarowych i autobuséw, pomiaru stezenia formalde-
hydu nalezy dokonywac w trybie otoczenia zgodnie z warunkami okreslonymi w normie ISO 12219-1 (**) lub ISO
12219-10 (***), przy czym zmierzone stezenie nalezy wykorzysta¢ do zweryfikowania zgodnosci z dopuszczalng
warto$cia stezenia formaldehydu, o ktérej mowa w pkt 2 akapit pierwszy pozycji 77.”

(*) EN 16516: Wyroby budowlane — Ocena uwalniania substancji niebezpiecznych — Oznaczanie emisji do powietrza wnetrz.
(**) ISO 12219-1: Powietrze wewnetrzne pojazdéw drogowych — Czg$¢ 1: Pomieszczenie do badan calego pojazdu — Specyfikacja i metoda
oznaczania lotnych zwigzkéw organicznych w kabinach.
(***) ISO 12219-10: Powietrze wewnetrzne pojazdéw drogowych — Czg$¢ 10: Pomieszczenie do badan calego pojazdu — Specyfikacja
i metoda oznaczania lotnych zwigzkoéw organicznych w kabinach — Samochody cigzarowe i autobusy.
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