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DECISIONES

DECISION DE LA COMISION
de 25 de abril de 2013

sobre la no inclusién del formaldehido en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la comercializacion de biocidas, para el tipo de
producto 20

[notificada con el nimero C(2013) 2284]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2013/204/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2,

Considerando lo siguiente:
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El Reglamento (CE) n® 1451/2007 de la Comision, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (%), establece una lista de sustancias
activas que deben ser evaluadas con vistas a su posible
inclusiéon en los anexos I, IA o IB de la Directiva
98/8|CE.

En dicha lista se incluye el formaldehido (n® CE 200-
001-8, n® CAS 50-00-0), entre otras cosas, con vistas a
su utilizacién en el tipo de producto 20 (conservantes
para alimentos o piensos), tal como se especifica en el
anexo V de la Directiva 98/8/CE.

Antes del 31 de octubre de 2008, de acuerdo con el
articulo 9 del Reglamento (CE) n® 1451/2007, dos em-
presas (dos solicitantes») presentaron un expediente a
Alemania para la evaluacion del formaldehido con vistas
a su utilizacién en el tipo de producto 20. De conformi-
dad con el articulo 11 de la Directiva 98/8/CE, los ex-
pedientes se referfan a dos productos que contenfan for-
maldehido (dos productos de referencia).

En una serie de cartas y reuniones, la Comisién informéd
a los solicitantes y a los Estados miembros de que estaba
considerando la inclusién de los productos de referencia
en el dmbito de aplicacion del Reglamento (CE) n°
1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la ali-
mentacion animal (%), y, por tanto, su exclusién del dm-
bito de aplicacién de la Directiva 98/8/CE, en virtud de
su articulo 1, apartado 2, letra o). La Comisién declard
que no resolverfa incluir el formaldehido con vistas a su
utilizacién en el tipo de producto 20 en el anexo I, IA o
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IB de la Directiva 98/8/CE. Por ello, invité a los solici-
tantes a poner fin a su participacién en el programa de
revision, de acuerdo con el articulo 11, apartado 1, del
Reglamento (CE) n°® 14512007, y a solicitar la autoriza-
cién de los productos de referencia con arreglo al Regla-
mento (CE) n° 1831/2003, para lo cual les ofrecié ayuda
practica y el mdximo esfuerzo con el fin de evitar la
perturbacion del mercado durante la transicién de un
régimen regulador a otro.

El 10 de septiembre de 2009, ateniéndose a las indica-
ciones de la Comisién, uno de los solictantes informé a
la misma sobre su intencién de poner fin a su participa-
cién en el programa de revision, de acuerdo con el ar-
ticulo 11, apartado 1, del Reglamento (CE) n°
1451/2007. El otro solicitante decidié permanecer en
el programa de revision a pesar de las indicaciones.

El 25 de mayo de 2010, la Comisién reiterd su postura
en una carta dirigida a Alemania y al dltimo solicitante.
Alemania contestd en su carta del 17 de agosto de 2010
que el dltimo solicitante renunciaba a poner fin a su
participacion en el programa de revision, razén por la
cual no existfa otra opcién para Alemania que continuar
con la evaluacién.

Tal como establece el Reglamento (UE) n°® 528/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de
2012, relativo a la comercializacién y el uso de los bio-
cidas (%), los productos empleados para la conservacién
de alimentos o piensos estan incluidos en el dmbito de la
aplicacién de los Reglamentos (CE) n® 1831/2003 y (CE)
n° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios (°).
Por tanto, estdn excluidos del dmbito de aplicacion de la
Directiva 98/8/CE, en virtud de su articulo 1, apartado 2,
letra o). En consecuencia, en aras de la seguridad juridica,
procede decidir que el formaldehido no se incluya en los
anexos I, IA o IB de la Directiva para el tipo de pro-
ducto 20.

No se conoce el uso del formaldehido como aditivo
alimentario, ni estd aprobado este uso de acuerdo con
el Reglamento (CE) n® 1333/2008.
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(9)  Dos solicitudes de autorizaciéon del formaldehido como
aditivo para piensos, de acuerdo con el Reglamento (CE)
n°® 18312003, estin siendo evaluadas en la actualidad.
La fase de eliminaciéon de productos empleados como
conservantes de piensos que contengan formaldehido y
se comercialicen como biocidas debe tener en cuenta el
tiempo necesario para regular estos productos de confor-
midad con el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(10) Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El formaldehido (n°® CE 200-001-8, n° CAS 50-00-0) no se
incluird en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE para
el tipo de producto 20.

Articulo 2

Los productos empleados como conservantes de piensos que
contengan formaldehido y se comercialicen como biocidas no
se comercializardn a partir del 1 de julio de 2015.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 25 de abril de 2013.

Por la Comisién
Janez POTOCNIK

Miembro de la Comisidn
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