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VERORDNUNG (EU) 2023/1464 DER KOMMISSION
vom 14. Juli 2023

zur Anderung des Anhangs XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich Formaldehyd und Formaldehydabspaltern

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen
Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufthebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des
Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769[EWG des Rates sowie der
Richtlinien 91/155(EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 68
Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Formaldehyd ist bei Umgebungstemperatur und normalem Atmosphirendruck ein hochreaktives Gas. In Anhang VI
Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates (*) wird es als karzinogener
Stoff der Kategorie 1B, mutagener Stoff der Kategorie 2, akut toxischer Stoff der Kategorie 3, hautitzender Stoff der
Kategorie 1B und hautsensibilisierender Stoff der Kategorie 1 eingestuft.

(2)  Formaldehyd ist eine Chemikalie mit hohem Produktionsvolumen und einer Vielzahl von Verwendungen. Es wird
auch endogen bei Menschen und Tieren gebildet und ist ein wesentliches Stoffwechselzwischenprodukt in allen
Zellen. Ferner werden 98 % des in der Union hergestellten oder in die Union eingefithrten Formaldehyds als
chemisches Zwischenprodukt bei der Produktion von Harzen auf Formaldehydbasis, Thermoplasten und anderen
Chemikalien eingesetzt, die fir eine Vielzahl von Anwendungen weiterverwendet werden. Harze auf
Formaldehydbasis kommen bei der Produktion einer Vielzahl von Erzeugnissen zum Einsatz, die infolgedessen
Formaldehyd freisetzen konnen. Harze auf Formaldehydbasis werden primdr bei der Produktion von
Holzwerkstoffen verwendet, in denen sie als Bindemittel fiir Holzspane fungieren. Solche Harze werden auch fiir die
Produktion anderer Produkte auf Holzwerkstoffbasis wie M6bel und Bodenbeldge sowie fiir Tapeten, Schaumstoffe,
Teile von Straflenfahrzeugen und Luftfahrzeugen, Textil- und Lederprodukten verwendet.

(3)  Am 20. Dezember 2017 (*) forderte die Kommission die Europdische Chemikalienagentur (im Folgenden ,Agentur*)
nach Artikel 69 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 auf, ein Dossier auszuarbeiten, das den
Anforderungen von Anhang XV der genannten Verordnung entspricht (im Folgenden ,Dossier gemidf Anhang XV*),
um das Risiko fur die menschliche Gesundheit zu bewerten, das von Formaldehyd und Formaldehydabspaltern in
Gemischen und Erzeugnissen zur Verwendung durch den Verbraucher ausgeht.

(40  Am 11. Mirz 2019 ibermittelte die Agentur (im Zusammenhang mit der Einreichung eines Dossiers als
,Dossiereinreicher” bezeichnet) das Dossier gemdff Anhang XV (%), in dem nachgewiesen wurde, dass das Risiko fiir
die menschliche Gesundheit durch Formaldehyd, das von Verbrauchererzeugnissen in Innenrdumen freigesetzt wird,
nicht in allen Szenarien angemessen beherrscht wird und dass Malnahmen auf Unionsebene erforderlich sind, um
diesem Risiko zu begegnen.

(") ABLL 396 vom 30.12.2006, S. 1.

() Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL. L 353 vom 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)  Der Dossiereinreicher bewertete die Gefahr von Formaldehyd unter Beriicksichtigung der Wirkungen des Stoffes in
Bezug auf mehrere Endpunkte und kam zu dem Schluss, dass das Risiko durch Inhalation, die zu einer sensorischen
Irritation fithrt, die empfindlichste Wirkung beim Menschen ist. Im Dossier gemifs Anhang XV wurden die Risiken
der Inhalation von Formaldehyd im Zusammenhang mit der Exposition der Verbraucher gemifd der Leitlinie der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) fur die Innenraumluftqualitit fiir Formaldehyd (durchschnittliche
Konzentration bei 30-miniitiger Exposition basierend auf sensorischer Irritation beim Menschen) bewertet (°). Die
Leitlinie sieht einen Kurzzeitwert (0,1 mg/m’® vor, um schidliche Wirkungen auf die Lungenfunktion sowie
langfristige gesundheitliche Wirkungen, einschliefSlich Krebs des Nasen-Rachenraums, zu verhindern. Dieser Wert
wurde vom Dossiereinreicher als jener Wert herangezogen, der beim Menschen nicht iiberschritten werden sollte
(im Folgenden ,DNEL“, Derived No Effect Level), und um den vorgeschlagenen Emissionsgrenzwert von
0,124 mg/m’ zu berechnen.

(6)  Auf der Grundlage der verfiigbaren Literatur und des Ergebnisses der Expositionsabschitzung kam der
Dossiereinreicher zu dem Schluss, dass die Risiken fiir die menschliche Gesundheit durch die Freisetzung von
Formaldehyd aus Gemischen fur die Verwendung durch Verbraucher angemessen beherrscht werden.

(7)  Der Dossiereinreicher schlug daher vor, das Inverkehrbringen von Formaldehyd und Formaldehydabspaltern in
Erzeugnissen, die eine Exposition der Verbraucher bewirken, zu verbieten, wenn die Freisetzung von Formaldehyd
zu Konzentrationen von mehr als 0,124 mg/m’® in der Luft einer Priifkammer fithrt. Dariiber hinaus wies der
Dossiereinreicher darauf hin, dass Strafenfahrzeuge und Luftfahrzeuge, bei deren Produktion absichtlich
Formaldehyd oder Formaldehydabspalter zugesetzt wurden, nicht in Verkehr gebracht werden sollten, wenn das in
deren Inneren gemessene Formaldehyd eine Konzentration von 0,1 mg/m’ iiberschreitet und wenn in diesen
Stralen- und Luftfahrzeugen eine Formaldehydexposition von Verbrauchern auftreten kann (°).

(8)  Im urspriinglichen Vorschlag des Dossiereinreichers wurde EN 717-1 als Standardmethode festgelegt, um in einer
Prisfkammer die Formaldehydemissionen aus Holzwerkstoffen zu messen. Um klarzustellen, dass auch andere
geeignete Priffmethoden verwendet werden konnen, und um andere Erzeugnisse als Holzwerkstoffe abzudecken,
ersetzte der Dossiereinreicher den Verweis auf die Norm EN 717-1 in seinem Vorschlag durch eine weitergehende
Beschreibung der Bedingungen und Methoden. Die Umgebungsbedingungen kénnen sich auf Formaldehyde-
missionen aus Erzeugnissen auswirken, weshalb einschldgige Priifparameter auch im Dossier gemidf8 Anhang XV
aufgefiihrt wurden.

(9) Am 13. Mérz 2020 nahm der von der Agentur eingerichtete Ausschuss fiir Risikobeurteilung (RAC) seine
Stellungnahme an. Darin befand er, dass die Allgemeinbevolkerung durch den in den WHO-Leitlinien angefiihrten
Wert nicht ausreichend geschiitzt wird, und kam insbesondere zu dem Schluss, dass kurzzeitige sensorische
Reizwirkungen beim Menschen nicht zur Vorhersage langfristiger Wirkungen wie Krebs herangezogen werden
konnen. Der RAC bestimmte stattdessen — abgeleitet aus Daten iiber chronische Wirkungen bei Tieren fiir den
Inhalationspfad — einen DNEL von 0,05 mg/m® und kam zu dem Schluss, dass ein Grenzwert von 0,05 mg/m’ fiir
von Erzeugnissen freigesetztes Formaldehyd und fir Formaldehyd im Inneren von Strafenfahrzeugen zur
Beherrschung des Risikos notwendig ist.

(10) Der RAC kam zu dem Schluss, dass das Risiko fiir Fluggdste durch Formaldehyd in Luftfahrzeugen angemessen
beherrscht wird.

(11) Der RAC empfahl — abweichend von dem zwolfmonatigen Zeitraum, der vom Dossiereinreicher vorgeschlagen
wurde — einen Ubergangszeitraum von 24 Monaten ab dem Inkrafttreten bis zur Anwendung der vorgeschlagenen
Beschrinkung, da ein lingerer Zeitraum als notwendig erachtet wurde, um die Entwicklung von Standardanalyse-
methoden in allen betroffenen Sektoren zu ermdglichen. Der RAC kam zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene
Beschrinkung in der vom RAC gednderten Fassung — im Hinblick auf ihre Wirksamkeit bei der Verringerung des
Risikos, ihre praktische Anwendbarkeit und die Art und Weise, wie sie iiberwacht werden kann — die
zweckmifigste unionsweite Mafinahme ist, um den festgestellten Risiken fuir die menschliche Gesundheit, die sich
aus der Exposition der Verbraucher gegeniiber Formaldehyd ergeben, zu begegnen.

(12) Am 17. September 2020 nahm der Ausschuss fiir soziookonomische Analyse (SEAC) der Agentur seine
Stellungnahme an, in der er seine Schlussfolgerungen zur vorgeschlagenen Beschrinkung des Dossiereinreichers
und den vom RAC vorgeschlagenen Anderungen darlegte.

() WHO 2010-WHO Guidelines for Indoor Air quality: Selected Pollutants (WHO-Leitlinien fiir Innenraumluftqualitit: ausgewihlte
Schadstoffe), Genf, Weltgesundheitsorganisation, S. 103.

() ECHA (2020), Background Document to the Opinion on the Annex XV report proposing restrictions on formaldehyde and
formaldehyde releasers (Hintergrunddokument zur Stellungnahme zum Bericht nach Anhang XV zum Vorschlag von Beschrankungen
ftir Formaldehyd und Formaldehydabspalter).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

In seiner Stellungnahme rdumte der SEAC ein, dass der Vorschlag des Dossiereinreichers Kosten in Bezug auf
Produktion, Probenahme, Priffung und Durchsetzung in der Groenordnung eines zweistelligen Millionenbetrags
mit sich bringt. Der SEAC kam jedoch zu dem Schluss, dass diese Kosten fiir die betroffenen Sektoren
voraussichtlich begrenzt sein werden, da die meisten Erzeugnisse, einschlieflich Straenfahrzeugen, die heute in der
Union in Verkehr gebracht werden, den vorgeschlagenen Grenzwert bereits einhalten. Der SEAC kam ferner zu dem
Schluss, dass sich der Nutzen der vom Dossiereinreicher vorgeschlagenen Beschrinkung aus der Beschrinkung des
Inverkehrbringens von Erzeugnissen, die Formaldehyd in hohen Konzentrationen freisetzen, einschlieflich
Einfuhren, ergeben wiirde. Die Beschrinkung wiirde zu geringeren gesundheitlichen Auswirkungen im
Zusammenhang mit der Irritation der Augen und der oberen Atemwege sowie mit Krebs des Nasen-Rachenraums
fithren, vor allem bei Personen, die in neuen Wohnriumen leben.

Der SEAC war der Auffassung, dass der Nutzen, der sich aus der Begrenzung der Formaldehydemissionen von
Verbrauchererzeugnissen in Innenrdumen und im Inneren von Strafenfahrzeugen ergibt, in der vorgeschlagenen
Form mit begrenzten Kosten fiir die Gesellschaft erzielt werden konnte. Daher kam der SEAC zu dem Schluss, dass
der Vorschlag des Dossiereinreichers die hinsichtlich der soziodkonomischen Vorteile und Kosten zweckmafigste
unionsweite MafSnahme darstellt, um das festgestellte Risiko fiir die menschliche Gesundheit anzugehen, wenn
bestimmte Ausnahmen aufgenommen und vorgeschlagene Priifbedingungen akzeptiert werden.

Der SEAC empfahl, die Anwendung der Beschrinkung fiir alle Sektoren um 24 Monate zu verschieben, um den
Interessentrdgern ausreichend Zeit fiir die Umsetzung der Beschrinkung einzurdumen. Fiir Lastkraftwagen und
Busse empfahl der SEAC jedoch 36 Monate, da Standardanalysemethoden zur Messung der Formaldehydkonzent-
rationen im Inneren solcher Fahrzeuge entwickelt werden miissen.

Der SEAC kam ferner zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene Beschrinkung in der vom RAC gednderten Fassung
erhebliche soziookonomische Kosten in der Gréenordnung eines zweistelligen Milliardenbetrags mit sich bringt,
und zwar in Form von Investitionen in Forschung und Entwicklung, neuen Technologien, hoheren
Produktionskosten, Probenahme- und Testkosten sowie Arbeitsplatzverlusten. Dariiber hinaus kann sie negative
Auswirkungen auf die Recyclingsektoren und die Kreislaufwirtschaft haben. Der SEAC erkannte an, dass es zur
Erreichung des vom RAC vorgeschlagenen Grenzwerts technisch machbare Alternativen fiir bestimmte
Anwendungen gibt; diese erfordern jedoch weitreichende technologische Verinderungen und in bestimmten Fillen
die Nutzung weniger nachhaltiger Alternativen.

Der SEAC rdumte ein, dass der Vorschlag des RAC potenziell zusitzlichen Nutzen im Hinblick auf eine geringere
Exposition mit sich bringt, was zu einer stirkeren Verringerung von Irritationen der Augen und der oberen
Atemwege sowie von Krebs des Nase-Rachenraums im Vergleich zum Vorschlag des Dossiereinreichers fithren kann.
Der RAC quantifizierte die mit der Senkung des Grenzwerts verbundene Risikominderung jedoch nicht, daher bleibt
der Umfang des zusitzlichen gesundheitlichen Nutzens unbekannt. Dariiber hinaus fithrte der SEAC im Rahmen
seiner Bewertung eine Analyse durch, in der er berechnete, dass angesichts der hohen soziookonomischen Kosten
die Inzidenz von Krebs des Nase-Rachenraums bei der in neuen Wohnrdumen lebenden Bevolkerung in der Union
200-mal hoher sein miisste als die tatsichlich beobachtete Inzidenz, um die Kosten des RAC-Vorschlags
auszugleichen. Unter Beriicksichtigung dieser Kostendeckungsanalyse, der von der Industrie wiahrend der
Konsultationen erhaltenen Informationen und des Fehlens von Daten oder Informationen, die eine Quantifizierung
des zusitzlichen gesundheitlichen Nutzens ermoglichen wiirden, kam der SEAC zu dem Schluss, dass die
Beschrankung auf der Grundlage des vom RAC vorgeschlagenen Grenzwerts hinsichtlich des soziookonomischen
Nutzens und der soziodkonomischen Kosten keine geeignete MafSnahme zur Kontrolle des festgestellten Risikos zu
sein scheint.

Das Forum fiir den Austausch von Informationen zur Durchsetzung wurde zu dem Vorschlag des Dossiereinreichers
konsultiert und seinen Empfehlungen zur Umsetzbarkeit und Durchsetzbarkeit des Vorschlags wurde Rechnung
getragen; es sei darauf hingewiesen, dass das Forum die vom RAC empfohlenen Anderungen nicht beriicksichtigte,
da sie nach der Konsultation des Forums vorgelegt wurden.

Am 23. Februar 2021 tibermittelte die Agentur die Stellungnahmen des RAC und des SEAC an die Kommission (’).
In den Stellungnahmen des RAC und des SEAC wurde der Schluss gezogen, dass ein Gesundheitsrisiko fuir die
Verbraucher durch die Formaldehydemissionen von Erzeugnissen in die Innenraumluft und von Strafenfahrzeugen
in das Fahrzeuginnere besteht, das nicht angemessen beherrscht wird und das auf Unionsebene anzugehen ist.

() Vom ECHA-Sekretariat erstellte kompilierte Fassung der Stellungnahmen des RAC (verabschiedet am 12. Mdrz 2020) und des SEAC
(verabschiedet am 17. September 2020).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/f10b57af-607 5-bb34-2b30-4e¢0651d0b52f
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(20) Die Kommission stellt fest, dass sich die vom Dossiereinreicher vorgeschlagene Beschrankung sowie die
Stellungnahmen des RAC und des SEAC auf Verbraucher beziehen, wihrend sich die dem Vorschlag zugrunde
liegende Bewertung auf das Risiko fur die Bevolkerung, die Formaldehyd in der Innenraumluft ausgesetzt sein
konnte, mit Ausnahme von Arbeitnehmern und einschlieSlich Personen, die keine direkten Verbraucher sind,
bezieht. Im Interesse der Rechtsklarheit ist es daher angebracht, die breite Offentlichkeit als die von der
Beschrinkung betroffene Bevolkerung zu bezeichnen.

(21) Die Kommission vertritt, unter Beriicksichtigung des Dossiers gemdfl Anhang XV und der Stellungnahmen des RAC
und des SEAC, die Ansicht, dass von aus Erzeugnissen freigesetztem Formaldehyd ein inakzeptables Risiko fiir die
menschliche Gesundheit ausgeht und dass eine Beschrinkung, mit der ein Emissionsgrenzwert fiir Formaldehyd
freisetzende Erzeugnisse zur Verringerung der Exposition der breiten Offentlichkeit gegeniiber Formaldehyd durch
Inhalation festgelegt wird, die zweckmifigste unionsweite Mafinahme darstellt, um das Risiko anzugehen.

(22) Formaldehyd ist ein in lebenden Organismen natiirlich vorkommender Stoff. Dariiber hinaus kann Formaldehyd
durch Zersetzung von Stoffen freigesetzt werden, die auf natiirliche Weise in den Materialien enthalten sind, die zur
Herstellung eines Erzeugnisses verwendet werden, z. B. durch die Zersetzung von Lignin in Massivholz. Die
Kommission stimmt mit dem Dossiereinreicher iiberein, dass Erzeugnisse vom Anwendungsbereich dieser
Beschrinkung ausgenommen werden sollten, wenn Formaldehyd oder Formaldehydabspalter in den Materialien,
aus denen die Erzeugnisse hergestellt werden, ausschlieflich aufgrund ihres natiirlichen Vorkommens freigesetzt
werden.

(23) Die Kommission stimmt mit dem Dossiereinreicher iiberein, dass der vorgeschlagene Grenzwert von 0,124 mg/m’
verhindert, dass Erzeugnisse, die grole Mengen an Formaldehyd freisetzen, in der Union in Verkehr gebracht
werden, und dass es angezeigt ist, die Exposition gegeniiber Formaldehyd in Innenrdumen zu begrenzen. Nach
Auffassung der Kommission dirfte aufgrund bestehender freiwilliger und nationaler Emissionsgrenzwerte sowie
aufgrund der Tatsache, dass bei den meisten Erzeugnissen, die heute in Verkehr gebracht werden, bereits zu
erwarten ist, dass sie den Grenzwert von 0,124 mg/m’ einhalten, die Risikominderung durch das Erreichen des in
den WHO-Leitlinien angefithrten Werts gering sein. Ferner wire — unter Beriicksichtigung der Stellungnahme des
RAC — das Erreichen des in den WHO-Leitlinien angefithrten Werts nicht ausreichend, um das festgestellte Risiko
anzugehen. Ebenso entsprechen die derzeitigen Konzentrationswerte im Inneren von Strafenfahrzeugen meist dem
vorgeschlagenen Grenzwert von 0,1 mg/m’.

(24)  Auf der Grundlage der Schlussfolgerungen des SEAC zur soziookonomischen Bewertung erkennt die Kommission
ferner an, dass der vom RAC vorgeschlagene Grenzwert von 0,05 mg/m® erhebliche sozio6konomische
Auswirkungen auf die Union hitte und dass ein solcher Grenzwert in bestimmten Fillen einen Wechsel zu weniger
nachhaltigen Alternativen erfordert, was negative Auswirkungen auf die Recyclingsektoren und die Kreislauf-
wirtschaft mit sich bringen wiirde, insbesondere angesichts des Fehlens einer Bewertung des zusitzlichen
gesundheitlichen Nutzens eines solchen Grenzwerts im Vergleich zu dem vom Dossiereinreicher vorgeschlagenen
Grenzwert.

(25) Die Kommission bewertete daher die Angemessenheit von dazwischenliegenden Werten (0,080 mg/m’
und 0,062 mg/m?), die vom SEAC auf Basis von Beitrigen von Interessentridgern im Rahmen der Konsultationen
zum Teil analysiert wurden. Die Kommission kam zu dem Schluss, dass die Annahme solcher Zwischenwerte zu
einem besseren Schutz der menschlichen Gesundheit, insbesondere der Gesundheit von Risikogruppen, im
Vergleich zu dem vom Dossiereinreicher vorgeschlagenen Grenzwert fihren und gleichzeitig eine geringere
soziodkonomische Belastung und weniger technologische Herausforderungen mit sich bringen wiirde als der vom
RAC vorgeschlagene Grenzwert, insbesondere wenn er mit angemessenen Ubergangsfristen und spezifischen
Ausnahmen kombiniert wird.

(26) Die Kommission erkennt an, dass die Kosten durch die Senkung des Grenzwerts exponentiell ansteigen und sich die
geschitzten Gesamtkosten fur die Industrie bei einem Grenzwert von 0,080 mg/m® auf mindestens Hunderte
Millionen Euro belaufen wiirden, im Vergleich zu Gesamtkosten in Milliardenhéhe bei einem Grenzwert von
0,062 mg/m’. Die Kommission hat die Kostendeckungsanalyse des SEAC weiter analysiert, in der berechnet wird,
dass die Inzidenz von Krebs des Nasen-Rachenraums bei der in neuen Wohnrdumen lebenden Bevolkerung in der
Union fiir die Kostendeckung bei einem Grenzwert von 0,062 mg/m’® 70-mal héher und bei einem Grenzwert von
0,080 mg/m* 30-mal hoher als die tatsdchlich beobachtete Inzidenz sein miisste. Die Kommission ist jedoch auch
der Ansicht, dass Formaldehyd ein karzinogener Stoff ist, bei dem der Grenzwert von 0,062 mg/m’ einen groferen
gesundheitlichen Nutzen fiir die Bevolkerung in der Union bringen wiirde. Die Kommission erkennt zwar an, dass
die Kostenunterschiede zwischen den beiden Werten erheblich sind, ist jedoch angesichts des potenziellen
zusdtzlichen gesundheitlichen Nutzens, insbesondere fur Risikogruppen wie Kinder, der Auffassung, dass die
hoheren Kosten im Zusammenhang mit dem niedrigeren Grenzwert fiir Erzeugnisse, die sich am stirksten auf die
Innenraumluftqualitit auswirken, gerechtfertigt sind.
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(27)  Bei ihrer Priifung beriicksichtigt die Kommission, dass Holzwerkstoffe und Erzeugnisse aus Holzwerkstoffen oder
andere Erzeugnisse auf Holzwerkstoffbasis, sowie Mobel, die Holz oder andere Materialien enthalten, bei deren
Produktion anderes als natiirlich vorkommendes Formaldehyd verwendet wird, die Hauptemissionsquellen von
Formaldehyd in der Innenraumluft sind, insbesondere in neu gebauten Hiusern. Daher hilt die Kommission fiir
solche Erzeugnisse und solche aus mehr als einem Erzeugnis bestehenden Produkte (im Folgenden ,komplexe
Produkte®), die die grofiten Quellen von Formaldehyd in der Innenraumluft darstellen, einen niedrigeren Emissions-
grenzwert filr angemessen; dieser gewéhrleistet nach Auffassung der Kommission einen besseren Schutz der breiten
Offentlichkeit und begrenzt gleichzeitig die soziodkonomischen Kosten fiir die Sektoren, die nicht in gleichem MaRe
zu den Emissionen beitragen.

(28) Ebenso ist es angezeigt, einen niedrigeren Grenzwert fiir das Vorhandensein von Formaldehyd im Inneren von
StraBenfahrzeugen festzulegen, die der breiten Offentlichkeit zuginglich sind, um ausreichenden Schutz,
insbesondere von Risikogruppen, auch in Worst-Case-Szenarien sicherzustellen.

(29) Die Kommission kommt daher zu dem Schluss, dass die zweckmifigste unionsweite Mafnahme zur Kontrolle des
Risikos durch Formaldehyd in der Innenraumluft und im Inneren von Straenfahrzeugen eine Beschrankung ist, mit
der der Grenzwert von 0,062 mg/m’ fiir M6bel und Erzeugnisse auf Holzwerkstoftbasis, angewandt auf das gesamte
komplexe Produkt, sowie fiir das Innere von StrafSenfahrzeugen und der Grenzwert von 0,080 mg/m’ fiir alle
anderen Erzeugnisse festgelegt wird. Dariiber hinaus ist die Kommission der Auffassung, dass die Formaldehydkon-
zentration, die von Erzeugnissen in die Innenraumluft freigesetzt wird, unter bestimmten Referenzbedingungen
gemessen werden sollte, um eine einheitliche Anwendung dieser Beschrinkung zu gewihrleisten. In bestimmten
Fillen sollte es auch moglich sein, andere Priifbedingungen zu verwenden, sofern eine wissenschaftlich valide
Korrelation von Priifergebnissen zur Anwendung kommt.

(30) Um die negativen Auswirkungen abzufedern und die Kosten fiir die betroffenen Sektoren zu senken und den
Interessentrdgern ausreichend Zeit fiir die Umsetzung der Beschrinkung einzurdumen, hilt die Kommission es fiir
angemessen, die Anwendung der Beschrinkung fur alle Sektoren um 36 Monate zu verschieben. Bei
Straffenfahrzeugen wird jedoch, aufgrund der langen Entwicklungs- und Vermarktungszeit fiir solche Fahrzeuge, der
hohen Materialanforderungen in der Automobilindustrie, der komplexen Lieferketten einschlieRlich der
Erstausriister sowie der Zeit, die fiir die Einfihrung der Standardanalysemethode zur Messung der Emissionen in
Lastkraftwagen und Bussen erforderlich ist, eine Verschiebung um 48 Monate als angemessen erachtet. (%)

(31) Da fur Erzeugnisse, die ausschlieflich zur Verwendung im Freien unter vorhersehbaren Bedingungen bestimmt sind,
davon ausgegangen wird, dass die Exposition der Verbraucher auferhalb der Auenwand von Gebiduden stattfindet,
sollten diese Erzeugnisse nicht in den Geltungsbereich der Beschrankung fallen. Erzeugnisse in Bauwerken, die
ausschlieSlich auferhalb der Gebaudehille und der Dampfsperre verwendet werden und bei denen kein
Formaldehyd in die Innenraumluft freigesetzt wird, sollten nicht in den Geltungsbereich der Beschrankung fallen, da
sie nicht zur Exposition gegeniiber Formaldehyd in der Innenraumluft beitragen.

(32) Erzeugnisse, die ausschlielich fiir die industrielle oder gewerbliche Verwendung bestimmt sind, sollten nicht in den
Geltungsbereich der Beschrinkung fallen, solange diese Verwendungen nicht zur Exposition der breiten
Offentlichkeit fiithren. Dariiber hinaus ist die Exposition von Industrie- und Facharbeitern gegeniiber Formaldehyd
bereits durch die Richtlinie 98/24/EG des Rates (°) und die Richtlinie 2004/37/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates (") geregelt.

(33) Es wird davon ausgegangen, dass die Formaldehydemissionen aus Erzeugnissen im Laufe der Zeit durch die
Ausgasung von Restformaldehyd zuriickgehen. Daher sollten gebrauchte Erzeugnisse nicht in den Geltungsbereich
der Beschrinkung einbezogen werden. Dariiber hinaus empfahl das Forum fir den Austausch von Informationen
zur Durchsetzung auch eine Ausnahme fiir gebrauchte Erzeugnisse, da die Durchsetzung der Beschrinkung in
Bezug auf gebrauchte Erzeugnisse schwierig sein konnte.

() 12219-10: Innenraumluft von Strafenfahrzeugen — Teil 10: Gesamtfahrzeugprifkammer — Spezifikation und Methode zur
Bestimmung von fliichtigen organischen Verbindungen in Fahrzeugkabinen — Busse und LKW.

() Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefihrdung
durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der
Richtlinie 89/391/EWG) (ABL. L 131 vom 5.5.1998, S. 11).

(") Richtlinie 2004/37EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen
Gefihrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit (Sechste Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der
Richtlinie 89/391/EWG des Rates) (ABL L 158 vom 30.4.2004, S. 50).
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(34) Die folgenden Produkte unterliegen bereits den Unionsvorschriften iiber Grenzwerte fiir Formaldehyd und sollten
daher nicht in den Geltungsbereich der Beschrinkung aufgenommen werden: Erzeugnisse, die in den
Geltungsbereich von Eintrag 72 des Anhangs XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fallen, Erzeugnisse, die als
Biozidprodukte der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates (') unterliegen,
Produkte, die in den Geltungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates (") fallen, und personliche Schutzausriistungen im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/425 des Européischen
Parlaments und des Rates ().

(35) In der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission (**) wird ein Grenzwert fiir Formaldehyd fiir Materialien und
Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, festgelegt.
Obwohl im Unionsrecht kein spezifischer Grenzwert fiir Formaldehyd fiir andere Materialien und Erzeugnisse, die
mit Lebensmitteln in Berithrung kommen, festgelegt ist, miissen die Produzenten den zustindigen Behorden deren
Sicherheit nachweisen konnen. Die Anforderungen an Lebensmittelkontaktmaterialien zielen darauf ab, die
menschliche Gesundheit zu schiitzen, indem der potenzielle Ubergang von Stoffen in Lebensmittel angegangen
wird. Da aufgrund dieser Anforderungen eine signifikante Freisetzung von Formaldehyd aus Gegenstinden, die im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (") dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, in die umgebende Atmosphire hochst unwahrscheinlich ist, sollten diese
Gegenstdnde nach Auffassung der Kommission nicht in den Geltungsbereich der Beschrinkung fallen.

(36) Der Dossiereinreicher, der RAC und der SEAC schlugen eine Ausnahme fiir Spielzeug vor, das unter die
Richtlinie 2009/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (**) fillt, in der ein Grenzwert von 0,1 mg/m’ fiir
Formaldehydemissionen von Spielzeug aus Kunstharzpressholz fiir Kinder unter drei Jahren festgelegt ist. Die
Kommission hilt eine solche Ausnahme jedoch fiir unangemessen, da Kinder nicht weniger streng geschiitzt
werden sollten als andere Teile der Bevolkerung. Der Grenzwert fiir Formaldehydemissionen in die Innenraumluft
sollte daher fiir Spielzeug fiir Kinder aller Altersgruppen gelten.

(37) Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(38) Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des gemifl Artikel 133
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 19072006 eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird gemdf dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(") Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt
und die Verwendung von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1).

() Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

(") Verordnung (EU) 2016425 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 iiber personliche Schutzausriistungen und
zur Aufthebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates (ABL. L 81 vom 31.3.2016, S. 51).

(*y Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 iiber Materialien und Gegenstidnde aus Kunststoff, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen (ABL. L 12 vom 15.1.2011, S. 1).

() Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber Materialien und
Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG
und 89/109/EWG (ABL. L 338 vom 13.11.2004, S. 4).

(") Richtlinie 2009/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 iiber die Sicherheit von Spielzeug (ABL L 170
vom 30.6.2009, S. 1).
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 14. Juli 2023

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird wie folgt gedndert:

1. Folgender Eintrag wird angefuigt:

,77. Formaldehyd

CAS-Nr. 50-00-0
EG-Nr. 200-001-8

und Formaldehydabspalter

1. Dirfen nach dem 6. August 2026 nicht mehr in Erzeugnissen in
Verkehr gebracht werden, wenn unter den in Anlage 14 genannten
Prifbedingungen die Konzentration an Formaldehyd, das aus
diesen Erzeugnissen freigesetzt wird, folgende Werte iiberschreitet:

a) 0,062 mg/m’ fiir Mobel und Erzeugnisse auf Holzwerkstoffbasis;

b) 0,080 mg/m’ fiir andere Erzeugnisse als Mobel und Erzeugnisse auf
Holzwerkstoftbasis.

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir

a) Erzeugnisse, bei denen Formaldehyd oder Formaldehydabspalter
ausschliefSlich natiirlich in den Materialien vorkommen, aus denen
die Erzeugnisse hergestellt werden;

b) Erzeugnisse, die unter vorhersehbaren Bedingungen ausschlie€lich
zur Verwendung im Freien bestimmt sind;

¢) Erzeugnisse in Bauwerken, die ausschlielich aufSerhalb der
Gebiudehiille und der Dampfsperre verwendet werden und von
denen kein Formaldehyd in die Innenraumluft freigesetzt wird;

d) Erzeugnisse, die ausschlieflich fiir die industrielle oder gewerbliche
Verwendung bestimmt sind, aufler wenn aus ihnen freigesetztes
Formaldehyd unter vorhersehbaren Verwendungsbedingungen zu
einer Exposition der breiten Offentlichkeit fithrt;

e) Erzeugnisse, fiir die die Beschrankung gemaf Eintrag 72 gilt;

f) Erzeugnisse, die als Biozidprodukte der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates
unterliegen (*);

g) Produkte, die in den Geltungsbereich der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates fallen;

h) personliche Schutzausriistungen im Rahmen der Verordnung (EU)
2016/425;

i) Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
unmittelbar oder mittelbar in Berithrung zu kommen, die in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 fallen;

j) gebrauchte Erzeugnisse.

2. Dirfen nach dem 6. August 2027 nicht mehr in
Straenfahrzeugen in Verkehr gebracht werden, wenn unter den
in Anlage 14 genannten Priifbedingungen die Konzentration an
Formaldehyd im Inneren dieser Fahrzeuge 0,062 mg/m’
iiberschreitet.

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir

a) Strafenfahrzeuge, die ausschlieflich fir die industrielle oder
gewerbliche Verwendung bestimmt sind, es sei denn, die
Konzentration von Formaldehyd im Inneren dieser Fahrzeuge fiihrt
unter  vorhersehbaren Verwendungsbedingungen zu einer
Exposition der breiten Offentlichkeit;

b) Gebrauchtfahrzeuge.

(*) Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem
Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (ABL. L 167 vom 27.6.2012, S. 1).“
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2. Die folgende Anlage 14 wird angefiigt:
»Anlage 14

1. Messung von Formaldehyd, das aus den in Absatz 1 Unterabsatz 1 des Eintrags 77 genannten Erzeugnissen
in die Raumluft freigesetzt wird

Das von den in Absatz 1 Unterabsatz 1 des Eintrags 77 genannten Erzeugnissen freigesetzte Formaldehyd wird in der
Luft einer Priifkammer unter den folgenden kumulativen Referenzbedingungen gemessen:

a) die Temperatur in der Priiftkammer betragt (23 + 0,5) °C;
b) die relative Feuchtigkeit in der Prifkammer betragt (45  3) %;

c) der Beladungsfaktor, der als Verhiltnis der gesamten Oberfliche des Priifstiicks zum Volumen der Priitkammer
angegeben wird, betrdgt (1 * 0,02) m?*/m’. Dieser Beladungsfaktor entspricht der Priifung von Holzwerkstoffen;
bei anderem Material oder anderen Produkten konnen, wenn ein solcher Beladungsfaktor unter vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen eindeutig nicht realistisch ist, Beladungsfaktoren nach Abschnitt 4.2.2 der Norm EN
16516 (*) verwendet werden;

d) die Luftaustauschrate in der Priifkammer betrigt (1 £ 0,05) h'!;

e) zur Messung der Formaldehydkonzentration in der Prifkammer wird eine geeignete Analysemethode
angewandt;

f) fir die Probenahme der Priifstiicke wird eine geeignete Methode angewandt;

g) die Formaldehydkonzentration in der Luft der Priifkammer ist wihrend der gesamten Priifung mindestens
zweimal tdglich zu messen, wobei der Zeitraum zwischen zwei aufeinanderfolgenden Probenahmen mindestens
3 Stunden betrigt; die Messung wird wiederholt, bis geniigend Daten vorliegen, um die Ausgleichskonzentration
zu bestimmen;

h) die Dauer der Priiffung ist ausreichend lang, um die Bestimmung der Ausgleichskonzentration durchzufiihren,
und darf 28 Tage nicht tiberschreiten;

i) die in der Prifkammer gemessene Ausgleichskonzentration wird verwendet, um die Einhaltung des Grenzwerts
fur Formaldehyd, das aus den in Absatz 1 Unterabsatz 1 des Eintrags 77 genannten Erzeugnissen freigesetzt
wird, zu iberpriifen.

Sind Daten aus einer Priifmethode unter Verwendung der oben genannten Referenzbedingungen nicht verfiigbar
oder ungeeignet fiir die Messung des aus einem bestimmten Erzeugnis freigesetzten Formaldehyds, konnen Daten
aus einer Prifmethode verwendet werden, bei der keine Referenzbedingungen vorliegen, sofern eine
wissenschaftlich valide Korrelation zwischen den Ergebnissen der verwendeten Priifmethode und den Ergebnissen
unter Referenzbedingungen besteht.

2. Messung der Formaldehydkonzentration im Fahrzeuginnenraum gemifl Absatz 2 Unterabsatz 1 des
Eintrags 77

Bei Strafenfahrzeugen, einschlieflich LKW und Bussen, wird die Formaldehydkonzentration unter Umgebungsbe-
dingungen gemif den in ISO 12219-1 (**) oder ISO 12219-10 (***) festgelegten Bedingungen gemessen und die
gemessene Konzentration ist zur Uberpriifung der Einhaltung des in Absatz 2 Unterabsatz 1 des Eintrags 77
genannten Grenzwerts heranzuziehen.”

(*) EN 16516: Bauprodukte — Bewertung der Freisetzung von gefihrlichen Stoffen — Bestimmung von Emissionen in die Innenraumluft.

(**) 1SO 12219-1: Innenraumluft von Strafenfahrzeugen — Teil 1: Gesamtfahrzeugprifkammer — Spezifikation und Verfahren zur
Bestimmung von fliichtigen organischen Verbindungen in Fahrzeugkabinen.

(***) ISO 12219-10: Innenraumluft von Strafenfahrzeugen — Teil 10: Gesamtfahrzeugpriifkammer — Spezifikation und Methode zur
Bestimmung von fliichtigen organischen Verbindungen in Fahrzeugkabinen — Busse und LKW.
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