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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/385
z dnia 20 lutego 2026 r.

zatwierdzajace formaldehyd uwalniany z produktéw reakcji paraformaldehydu
i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2) jako istniejaca substancje czynna do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych 2, 6, 11, 12 i 13 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku II do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 (}) ustanowiono wykaz istniejacych
substancji czynnych, ktére maja zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania
w produktach biobdjczych. Wykaz ten obejmuje produkty reakcji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy
(stosunek 3:2) (,MBO”) stosowane w grupach produktowych 2, 6, 11, 121 13.

(2) MBO oceniono pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2 (Srodki
odkazajace do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze zdrowia publicznego oraz inne produkty biobdjcze), 6
(puszkowane $rodki konserwujgce), 11 (Srodki ochronne przeznaczone dla plynéw stosowanych w chlodzeniu
ciecza i systemach przetworczych), 12 (Srodki zwalczajace bakterie Sluzowe) i 13 (Srodki ochronne stuzace do
ochrony plynéw stosowanych przy obrébce metali), ktére opisano w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady () i ktére odpowiadaja grupom produktowym 2 (Srodki dezynfekcyjne lub
glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat), 6 (Srodki do konserwacji
produktéw podczas przechowywania), 11 (Srodki do konserwacji plynéw chlodzgcych i stosowane w procesach
technologicznych), 12 (slimicydy) i 13 (Srodki konserwujace do plynéw stosowanych przy obrébee lub cigciu),
opisanym w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) Jako panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy wyznaczono Austrig, a w dniu 29 wrze$nia 2016 r.
wla$ciwy organ oceniajacy tego panstwa przedstawil Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencji”) sprawozdanie
z oceny wraz z wnioskami. Po przedlozeniu sprawozdania z oceny, podczas spotkan technicznych zorganizowanych
przez Agencje, odbyly sie dyskusje.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elif
reg_del/2014/1062/0j).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1, ELL: http:|/data.europa.euleli/dir/1998/8/0j).
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Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 10622014 w zwiazku z art. 75 ust. 1 i 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w dniu 29 czerwca 2017 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjat opinie Agencji dotyczace kazdej ocenianej
grupy produktowej (,opinie z dnia 29 czerwca 2017 r.” (¥ () () () (%)), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu
oceniajgcego.

W opiniach z dnia 29 czerwca 2017 r. MBO sklasyfikowano jako substancje rakotworcza kategorii 1B zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 () i w zwiazku z tym spelnia ona
kryterium wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W opiniach z dnia 29 czerwca 2017 r. uznano, ze MBO nie spetnia kryterium klasyfikacji jako substancja dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w zwigzku z czym nie
uznano jej za substancje wykazujaca wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego zgodnie z art. 5
ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012; mialo to miejsce przed przyjeciem aktéw delegowanych okreslajacych
naukowe kryteria okreslania wla$ciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 (°) ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlaSciwosci
zaburzajacych funkcjonowania uktadu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 weszlo
w zycie dnia 7 grudnia 2017 r. i jest stosowane od dnia 7 czerwca 2018 1.

W oczekiwaniu na zastosowanie nowych kryteriéw naukowych okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym
(UE) 2017/2100 oraz w celu zapewnienia jasnosci w odniesieniu do wiasciwosci MBO stwarzajacych zagrozenie
oraz ryzyka wynikajacego z jej stosowania, w dniu 26 kwietnia 2018 r., na podstawie art. 75 ust. 1 akapit drugi
lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Komisja zwrocila si¢ do Agencji (') o zmiang opinii z dnia 29 czerwca
2017 r. oraz o wyjasnienie, czy MBO ma réwniez wlasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego na
podstawie kryteriéw naukowych okreslonych w tym rozporzadzeniu delegowanym.

W dniu 8 czerwca 2022 r. Agencja przyjeta zmienione opinie (,opinie z dnia 8 czerwca 2022 r.”) (*) (%) (**) (*¥) (*9).
Zgodnie z opiniami z dnia 8 czerwca 2022 r. dostepne dane nie pozwolily stwierdzié, czy MBO ma wiasciwosci
zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego, ktére moga powodowa¢ szkodliwe skutki dla ludzi i srodowiska
(organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania), na podstawie kryteriow okreSlonych w rozporzadzeniu
delegowanym (UE) 2017/2100. Biorac jednak pod uwage znane wlasciwosci tej substangji, ktore stanowig powazne
zagrozenie i spelniajg juz kryterium wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
a takze ze wzgledéw naukowych Agencja nie zwrdcila si¢ o dodatkowe dane.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakcji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 2; ECHA[BPC[156/2017, przyjeta w dniu
29 czerwca 2017 1.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakcji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 6; ECHA/BPC[157/2017, przyjeta w dniu
29 czerwca 2017 1.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakcji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 11; ECHA/BPC[158/2017, przyjeta w dniu
29 czerwca 2017 .

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakcji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 12; ECHA/BPC[159/2017, przyjeta w dniu
29 czerwca 2017 r.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakcji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 13; ECHA/BPC[160/2017, przyjeta w dniu
29 czerwca 2017 1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12722008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce 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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajgce naukowe kryteria okreslania
wlaSciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 2 17.11.2017, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).

Upowaznienie ECHA do wydania opinii na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych —,Ocena
wla$ciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego niektérych biobdjczych substancji czynnych zgodnie z nowymi
kryteriami naukowymi”.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakcji paraformaldehydu
i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 2; ECHA[BPC[334/2022, przyjeta w dniu 8 czerwca 2022 r.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczgca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakcji paraformaldehydu
i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 6; ECHA/BPC[335[2022, przyjeta w dniu 8 czerwca 2022 1.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakcji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 11; ECHA/BPC[336/2022, przyjeta w dniu
8 czerwca 2022 r.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakcji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 12; ECHA/BPC[337/2022, przyjeta w dniu
8 czerwca 2022 1.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej produkty reakeji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 13; ECHA/BPC/338/2022, przyjeta w dniu
8 czerwca 2022 r.
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(10) W dniu 18 lipca 2023 r. na podstawie art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komisja
zwroécila si¢ do Agencji (V) o zmiang opinii dotyczacych grup produktowych 6 i 13, poniewaz skuteczno$é
reprezentatywnych produktéw biobdjczych nie zostala odpowiednio oceniona zgodnie z majacymi zastosowanie
wytycznymi dotyczacymi skutecznosci (), a wlasciwy organ oceniajacy nie zidentyfikowal odpowiednio tego
problemu w trakcie oceny ani podczas przegladu przeprowadzonego przez Agencje. Nalezalo zazada¢ danych
poziomu 2 przedstawiajacych rzeczywiste warunki i oceni¢ je. W dniu 29 maja 2024 r. Komitet ds. Produktéw
Biobdjczych przyjal zmienione opinie Agencji w odniesieniu do grup produktowych 6 i 13 (%) (*9).

(11) Na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje czynne spelniajace kryterium wylgczenia mogg zostaé
zatwierdzone tylko wtedy, gdy spelniaja warunki okreSlone w art. 4 ust. 1 i co najmniej jeden z warunkéw
okreslonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy tego rozporzadzenia.

okresie od 5 wrzesnia do 4 listopada r. Komisja, przy wsparciu Agencji, przeprowadzila konsultacje

12) W okresie od 5 Snia do 4 listopada 2017 r. Komisja, przy wsparciu Agencji, przep dzila konsultac;
publiczne, aby pomdc ustalié, czy spelniono warunki okreSlone w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

(13) W dniu 17 lutego 2023 r. na podstawie art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komisja
zwrobcila si¢ do Agencji (') o wydanie opinii na temat oceny dostgpnosci i odpowiednio$ci zamiennikéw MBO dla
powigzanych grup produktowych. W dniu 23 listopada 2023 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjat
powiazang opini¢ Agencji (,opinia z dnia 23 listopada 2023 r.”) (*). W opinii tej Agencja zmienita nazwe¢ MBO na
formaldehyd uwalniany z produktéw reakcji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2) (,RP 3:2”).

(14) Opini¢ z dnia 23 listopada 2023 r. oraz uwagi otrzymane podczas konsultacji publicznych oméwiono
z przedstawicielami pafistw cztonkowskich w ramach Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych. Przedstawicieli
panstw czlonkowskich poproszono réwniez o wskazanie, czy ich panstwa czlonkowskie uznaly, ze spelniono co
najmniej jeden z warunkow okre$lonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, oraz
o przedstawienie uzasadnienia ich stanowiska.

(15) Z analizy wszystkich danych pochodzacych z dokumentacji wnioskéw, konsultacji publicznych i opinii wyrazonych
przez pafnistwa czlonkowskie wynika, ze RP 3:2 jest obecnie potrzebny do niektérych zastosowan we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

(16) RP 3:2 oceniono pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2 do
zastosowan przemystowych i profesjonalnych jako formulacja Srodkéw czyszczacych do systeméw obrébki metali.
Jako potencjalne zamienniki RP 3:2 w takim zastosowaniu zbadano nastg¢pujgce substancje czynne: aktywny chlor
otrzymywany z chlorku sodu w drodze elektrolizy, aktywny chlor uwalniany z podchlorynu wapnia, aktywny chlor
uwalniany z chloru, aktywny chlor uwalniany z kwasu podchlorawego, aktywny chlor uwalniany z podchlorynu
sodu, produkty reakcji N-C10-16-alkilotrimetylenodiamin z kwasem chlorooctowym (,amfolit”), bifenyl-2-ol,
diwodorotlenek wapnia/wodorotlenek wapnia/wapno suchogaszone/wapno hydratyzowane/wapno gaszone, tlenek
magnezu i wapniajwapno dolomitowe, tetrawodorotlenek magnezu i wapnia/wodorotlenek magnezu i wapnia/
uwodnione wapno dolomitowe, tlenek wapnia/wapno/wapno palone, chlorokrezol, kwas cytrynowy, pentahydrat
siarczanu miedzi(ll), chlorek didecylodimetyloamonium (,DDAC”), formaldehyd, aldehyd glutarowy, kwas
chlorowodorowy, nadtlenek wodoru, L-(+)-kwas mlekowy, mieszaning 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (,mieszanina CMIT/MIT"), kwas nonanowy, ozon wytwarzany z tlenu, kwas
nadoctowy, kwas nadoctowy otrzymywany z tetraacetyloetylenodiaminy i nadweglanu sodu, propan-1-ol, propan-

(") Upowaznienie ECHA do wydania opinii na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych —
,Badanie danych poziomu doktadnosci 2 dotyczacych konkretnych substancji czynnych dzialajacych jako produkty konserwujace
(grupy produktowe 6-13)".

(") Wytyczne techniczne dotyczgce zalgcznika VI do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych; Wspdlne zasady i praktyczne procedury wydawania zezwolen i rejestracji produktéw; tytut skrocony:
Wytyczne techniczne w sprawie oceny produktow; luty 2008 r.

(**) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: formaldehyd uwalniany
z produktéw reakcji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 6; ECHA/BPC[428/2024,
przyjeta w dniu 29 maja 2024 r.

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: formaldehyd uwalniany
z produktéw reakeji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (stosunek 3:2); grupa produktowa: 13; ECHA/BPC[429/2024,
przyjeta w dniu 29 maja 2024 r.

(*') Upowaznienie ECHA do wydania opinii na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych — ,Ocena
dostepnosci i przydatnoéci zamiennikéw RP 1:1 (PT 2, 6, 11, 13) i RP 3:2 (PT 2, 6, 11, 12, 13)".

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca ztozonego zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. g) wniosku w sprawie oceny dostepnosci
i przydatnodci zamiennikéw formaldehydu uwalnianego z produktéw reakcji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy
(stosunek 1:1) i (stosunek 3:2); tytul skrécony: RP 1:1 i RP 3:2 dla PT 2, 6, 11, 12 (tylko RP 3:2) oraz 13; ECHA/BPC/405/2023,
przyjeta w dniu 23 listopada 2023 r.
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2-0l, mase¢ reakcji kwasu nadoctowego i kwasu peroksyoktanowego, ocet, 5-chloro-2-(4-chlorofenoksy)fenol
(,DCPP") oraz formaldehyd uwalniany z produktéw reakcji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy
(stosunek 1:1) (,RP 1:17). Z analizy zgromadzonych informacji wynika jednak, ze zadna z tych substancji czynnych
nie nadaje si¢, aby zastapi¢ RP 3:2 w takim zastosowaniu, poniewaz substancje te nie sg skuteczne lub kompatybilne
technicznie, lub stwarzaja zagrozenie. Nie znaleziono zadnych niechemicznych alternatyw dla badanego
zastosowania RP 3:2 w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2. Dezynfekcja systeméw
obrébki metali jest konieczna do prawidlowego dzialania tych systeméw; bez niej sprzet moze ulec zniszczeniu
(zbiorniki, rury, filtry), co z kolei doprowadzi do zanieczyszczenia ptynéw do obrobki metali. Istnieje wéwczas
réwniez wigksze ryzyko dla pracownikéw przemystu metalurgicznego, poniewaz patogeny moga zanieczysci¢ plyny
i urzadzenia koficowe.

RP 3:2 oceniono pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6, stuzacych
do konserwacji paliw, wykorzystywanych przez uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych. Jako
potencjalne zamienniki RP 3:2 w takim zastosowaniu zbadano nastgpujace substancje czynne: 1,2-benzoizotiazolin-
3-on (,BIT”), 2-bromo-2-(bromometylo)pentandinitryl (,DBDCB”), 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid (,DBNPA”),
2,2",2"-(heksahydro-1,3,5-triazyno-1,3,5-triylo)trietanol (,HHT”), 3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian (,IPBC”),
5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-on (,CIT”), bifenyl-2-ol, chlorokrezol, aldehyd glutarowy, nadtlenek wodoru,
L-(+)-kwas mlekowy, MBIT, mieszaning CMIT/MIT, N-(trichlorometylotio)ftalimid (,Folpet”), kwas nadoctowy,
benzoesan sodu, tetrahydro-1,3,4,6-tetrakis(hydroksymetylo)imidazo[4,5-d]imidazolo-2,5(1H,3H)-dion (,TMAD”)
oraz RP 1:1. Z analizy zgromadzonych informacji wynika jednak, Ze zadna z tych substancji czynnych nie nadaje sie,
aby zastgpi¢ RP 3:2 w takim zastosowaniu, poniewaz substancje te nie sg skuteczne lub kompatybilne technicznie,
lub stwarzaja zagrozenie. Nie znaleziono Zadnych niechemicznych alternatyw dla badanego zastosowania RP 3:2
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6. W poréwnaniu z RP1:1, RP 3:2 uznaje si¢ za
bardziej odpowiednig substancje czynng do tego konkretnego zastosowania, poniewaz paliwo konserwuje si¢
substancjami o jak najmniejszej zawartosci wody; w zwiazku z tym zastosowanie RP 1:1 do konserwacji paliwa
mialoby efekt odwrotny do zamierzonego. Konserwacja paliwa jest niezbedna do tego, aby silniki, na przyklad
w pociggach, samochodach cigzarowych i autobusach, mogly prawidlowo funkcjonowa¢, transport wodny byl
mozliwy, a instalacje byly bezpieczne, na przyklad w generatorach pradotwoérczych w krytycznych obiektach
uzytecznosci publicznej, takich jak szpitale i elektrownie jadrowe.

RP 3:2 oceniono pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 11, stuzacych
do konserwacji plynéw chlodzacych i stosowanych w procesach technologicznych wylacznie w systemach
zamknietych i obstugiwanych przez uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych. Jako potencjalne
zamienniki RP 3:2 w takim zastosowaniu zbadano nastgpujgce substancje czynne: 2-metylo-2H-izotiazol-3-on
(,MIT"), BIT, DBNPA, aldehyd glutarowy, HHT, mieszaning CMIT/MIT, kwas nadoctowy, chlorowodorek poli(heksa-
metylenobiguanidu) o $redniej liczbowo masie czasteczkowej (Mn) wynoszacej 1600 i Sredniej polidyspersyjnosci
(PDI) wynoszacej 1,8 (,PHMB”), ozon wytwarzany z tlenu, siarczan tetrakis(hydroksymetylo)fosfoniowy (2:1)
(,THPS”), TMAD i RP 1:1. Z analizy zgromadzonych informacji wynika jednak, Ze zadna z tych substancji czynnych
nie nadaje si¢, aby zastapi¢ RP 3:2 w takim zastosowaniu, poniewaz substancje te nie s3 kompatybilne technicznie
lub stwarzaja zagrozenie. Nie znaleziono zadnych niechemicznych alternatyw dla badanego zastosowania RP 3:2
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 11. Ze wzgledu na mozliwo$¢ korozji i biofoulingu
konieczna jest konserwacja plynéw chlodzacych i stosowanych w procesach technologicznych w systemach
zamknigtych, aby zadbaé o ich prawidlowe dzialanie oraz nie dopusci¢ do zanieczyszczenia Srodowiska,
spowodowanego np. peknieciem rurociggu na skutek korozji.

RP 3:2 oceniono pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 12,
wykorzystywanych przez uzytkownikéw przemystowych i profesjonalnych do celéw zapobiegania powstawaniu
i zwalczania $luzu na materialach, sprzecie i konstrukejach, ktdre sg czedcig instalacji morskich w przemysle
wydobywczym ropy naftowej i maja kontakt z pluczkami wiertniczymi. Jako potencjalne zamienniki RP 3:2
w takim zastosowaniu zbadano nastg¢pujace substancje czynne: akroleing, DBNPA, aldehyd akrylowy, HHT, MIT,
mieszani¢ CMIT/MIT, kwas nadoctowy, THPS oraz TMAD. Z analizy zgromadzonych informacji wynika jednak, ze
zadna z tych substancji czynnych nie nadaje sig, aby zastapi¢ RP 3:2 w takim zastosowaniu, poniewaz substancje te
nie s3 kompatybilne technicznie lub stwarzajg zagrozenie. Nie znaleziono zadnych niechemicznych alternatyw dla
badanego zastosowania RP 3:2 w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 12. Materialy, sprzet
i konstrukcje, ktore sg czeScig instalacji morskich w przemysle wydobywczym ropy naftowej i majg kontakt
z ptuczkami wiertniczymi, mogg si¢ psué, dlatego aby zadba¢ o prawidlowe funkcjonowanie tych systeméw, i tym
samym, o bezpieczefistwo pracownikow tych instalacji, nalezy zapobiegaé powstawaniu §luzu na tych elementach
i go zwalczad.
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(20)

(24)

(25)

RP 3:2 oceniono pod katem stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 13, stuzacych
do konserwacji plynéw do obrébki i ciecia metali, wykorzystywanych przez uzytkownikéw przemystowych lub
profesjonalnych. Jako potencjalne zamienniki RP 3:2 w takim zastosowaniu zbadano nastepujace substancje czynne:
BIT, bifenyl-2-ol, chlorokrezol, DBNPA, diaming, HHT, MBIT, MIT, IPBC, mieszaning CMIT/MIT, fenoksyetanol,
TMAD i RP 1:1. Z analizy zgromadzonych informacji wynika jednak, ze zadna z tych substancji czynnych nie nadaje
si¢, aby zastgpi¢ RP 3:2 w takim zastosowaniu, poniewaz substancje te nie s3 skuteczne lub kompatybilne
technicznie, lub stwarzaja zagrozenie. Nie znaleziono zadnych niechemicznych alternatyw dla badanego
zastosowania RP 3:2 w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 13. Ze wzgledu na ryzyko
usterek konieczna jest konserwacja plynéw do obrébki i cigcia metali, aby systemy mogly prawidtowo
funkcjonowad, a produkty byly dostepne dla dalszych uzytkownikéw. Brak konserwacji stwarza réwniez wigksze
ryzyko dla pracownikéw przemystu metalurgicznego ze wzgledu na mozliwo$¢ zanieczyszczenia plynéw
konicowych przez patogeny.

W zwigzku z tym z analizy zebranych informacji wynika, ze niezatwierdzenie RP 3:2 jako substancji czynnej
przeznaczonej do stosowania w produktach biobdjczych nalezgcych do grup produktowych 2, 6, 11, 12 i 13
mialoby nieproporcjonalnie negatywne skutki dla spoleczefistwa w poréwnaniu z ryzykiem dla zdrowia ludzi,
zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacym ze stosowania tej substancji jako formulacji Srodkéw
czyszczacych do systeméw obrébki metali (produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 2), do konserwacji
paliw (produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 6), do konserwacji plynéw chtodzacych i stosowanych
w procesach technologicznych wylacznie w systemach zamknietych (produkty biobdjcze nalezgce do grupy
produktowej 11), do zapobiegania powstawaniu i zwalczania §luzu na materialach, sprzecie i konstrukcjach, ktére
sa czedcig instalacji morskich w przemysle wydobywczym ropy naftowej i maja kontakt z pluczkami wiertniczymi
(produkty biobdjcze nalezgce do grupy produktowej 12) oraz do konserwacji ptynéw do obrébki lub cigcia metali
(produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 13). W przypadku tych zastosowan spelniony jest zatem
warunek okreslony w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Pomimo braku wnioskéw co do tego, czy na podstawie kryteriéw okre§lonych w rozporzadzeniu delegowanym
(UE) 2017/2100 RP 3:2 ma wlasciwoéci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga
powodowaé szkodliwe skutki dla ludzi i $rodowiska (organizmy niebedace przedmiotem zwalczania), oraz
w przypadku stosowania Srodkéw ograniczajacych ryzyko w celu jak najmniejszego narazenia ludzi, zwierzat
i srodowiska na RP 3:2 Agencja stwierdzila, ze stosowanie produktéw biobdjczych zawierajagcych RP 3:2 w grupach
produktowych 2, 6, 11, 12 i 13 nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska. Poniewaz
Agencja nie rozstrzygnela jednak, czy RP 3:2 ma wla$ciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego,
ktére moga powodowa¢ szkodliwe skutki dla ludzi i Srodowiska (organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania),
nie mozna bylo stwierdzi¢, ze ryzyko dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska zwigzane ze stosowaniem
reprezentatywnych produktéw biobdjczych zawierajacych RP 3:2 jest dopuszczalne.

W zwigzku z tym na podstawie danych dostepnych we wnioskach nie wykazano, ze mozna oczekiwal, iz
reprezentatywne produkty biobdjcze zawierajace RP 3:2 i przeznaczone do stosowania w grupach produktowych 2,
6, 11, 12 i 13, stosowane same lub wystepujace jako pozostalosci, nie beda mialy niedopuszczalnego wplywu na
zdrowie ludzi i Srodowisko oraz ze mozna oczekiwad, iz spelniaja one kryteria okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt
(iii) i (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Rozwazajac warunki zatwierdzenia okreslone w art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia, nalezy jednak uwzgledni¢ czynnik
okreslony w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Zgodnie z art. 19 ust. 5 tego rozporzadzenia
i niezaleznie od ust. 1 i 4 tego artykutu na produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli warunki
okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv) tego artykulu nie s3 w pelni spelnione, w przypadkach gdy niewydanie
takiego pozwolenia na produkt biobdjczy spowodowaloby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla
spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska wynikajacego ze
stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami okre§lonymi w pozwoleniu, ktére sg podobne do
warunku okre$lonego w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Poniewaz warunek
okreslony w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. ¢) tego rozporzadzenia jest spelniony w odniesieniu do niektérych
zastosowan RP 3:2 w kazdej ocenianej grupie produktowej, nalezy rowniez uzna¢ za spelniony warunek okreslony
w art. 19 ust. 5 tego rozporzadzenia w odniesieniu do tych samych zastosowan. W zwiazku z tym warunki
okre$lone w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w zwigzku z warunkami okre§lonymi w art. 5 ust. 2
akapit pierwszy lit. c) tego rozporzadzenia nalezy uzna¢ za spelnione.

Nalezy zatem zatwierdzi¢ RP 3:2 do stosowania w produktach biobojczych nalezacych do grup produktowych 2, 6,
11, 121i 13, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw.
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(26) Jako ze RP 3:2 spelnia kryterium wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
zatwierdzenie powinno zosta¢ wydane na okres nieprzekraczajacy pieciu lat, zgodnie z art. 4 ust. 1 zdanie drugie
tego rozporzadzenia.

(27) Na podstawie pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena produktu biobdjczego powinna
obejmowal oceng mozliwoéci spelnienia warunku okre§lonego w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. ¢) tego
rozporzadzenia na terytorium odno$nego pafstwa czlonkowskiego. Nalezy przewidzie¢ przepis stanowigcy, Ze
pozwolenie na stosowanie w pafistwach cztonkowskich produktéw biobdjczych nalezacych do grup produktowych
2,6, 11, 12 i 13 i zawierajacych RP 3:2 mozna wydaé tylko w przypadku, gdy spelniony jest warunek okreslony
w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(28) Dodatkowo zgodnie z art. 4 ust. 3 lit. d) i g) oraz art. 58 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, aby zadbal
o wysoki poziom bezpieczenistwa dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla $rodowiska oraz o réwnowazne
traktowanie wyrob6w poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych wyprodukowanych w Unii i tych
przywozonych, wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu RP 3:2 lub celowo go zawierajacych
powinno podlega¢ ograniczeniom i warunkom. W szczegblnosci, zgodnie z warunkami okreslonymi
w zatwierdzeniu pozwolenia na produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 2, 6, 11, 121 13 i zawierajace
RP 3:2, jedynymi wyrobami poddanymi dzialaniu produktu biobdjczego RP 3:2 lub go zawierajacymi, ktére nalezy
dopusci¢ do wprowadzenia do obrotu, sg: wyroby, w przypadku ktérych RP 3:2 zastosowano jako formulacje
srodkéw czyszczacych do systeméw obrébki metali; wyroby do konserwacji paliw; wyroby, w przypadku ktérych
RP 3:2 zastosowano do konserwacji plynéw chlodzacych i stosowanych w procesach technologicznych — wylacznie
w systemach zamknigtych; wyroby, w ktérych RP 3:2 zastosowano do zapobiegania powstawaniu i zwalczania $luzu
na materialach, sprzecie i konstrukcjach, ktére sg czescig instalacji morskich w przemysle wydobywczym ropy
naftowej i maja kontakt z pluczkami wiertniczymi, a takze wyroby do konserwacji plynéw do obrébki lub cigcia
metali.

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

(30) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Niniejszym zatwierdza si¢ formaldehyd uwalniany z produktéw reakcji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy

(stosunek 3:2) jako istniejaca substancje czynna do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup
produktowych 2, 6, 11, 12 1 13, z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okreslonych w zalgczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 20 lutego 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
N [UPAC Minimalny stopief tokdi Data Dﬁm} . Grupa
Nazwa zwyczajowa anwa s fniramny stopien c.zyls osdt zatwierdze- | "o €M b duk- Warunki szczegblowe
numery identyfikacyjne substancji czynnej () nia zatwierdze- towa
nia
Formaldehyd Nazwa [UPAC: Substancj¢ czynng nalezy uzna¢ | 1 czerwca | 31 maja 2 RP 3:2 jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie
uwalniany .. za substancj¢ o nieznanym lub 2027 r. 2032r. z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
. .. | Produkty reakcji : :

2 produktéw reakeji raformaldehydu zmienniym skladzie lub za Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace RP 3:2 jako
paraformaldehydui |P2 4 zlozone produkty reakcji, lub za P Y ) )3 <)

2-hydroksypropy-
loaminy (stosunek
3:2)

(,RP 3:27)

i 2-hydroksypropyloaminy
(stosunek 3:2)

Nr WE: nie dotyczy
Nr CAS: nie dotyczy

materialy biologiczne (UVCB).
W zwigzku z tym minimalny
stopien czysto$ci wynosi
1000 gfkg (100 % w]w).

substancj¢ czynna podlega nastepujacym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skutecznos¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;
na podstawie pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje oceng tego, czy
spelniony jest warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. c) akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;
pozwolenie na stosowanie w panstwach cztonkowskich tych
produktéw mozna wyda¢ tylko w przypadku, gdy spetniony jest
warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;
stosowanie produktow biobjczych zawierajacych RP 3:2 podlega
odpowiednim srodkom, dzigki ktérym narazenie ludzi, zwierzat
iSrodowiska na dziatanie RP 3:2 jest ograniczone do minimum;
pozwolenia mozna udzieli¢ wylacznie na produkty do zastosowan
przemystowych i profesjonalnych wykorzystywane jako formulacje
srodkow czyszczacych do systeméw obrobki metali;
w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na:
(i)  uzytkownikéw przemystowych i profesjonalnych;
(i)  oczyszczalnie Sciekéw, wody powierzchniowe

i srodowisko lgdowe;
wihasciwe organy panstw czlonkowskich okreslaja w charakterystyce
produktu biobéjczego zawierajacego RP 3:2 odpowiednie instrukcje
stosowania i $rodki ostroznosci, ktére nalezy zamie$cic na etykiecie
wyrobéw poddanych dzialaniu produktu biobdjczego zgodnie z art. 58
ust. 3 lit. €) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czystosci
substancji czynnej ()

Data
zatwierdze-
nia

Data
wygasniecia
zatwierdze-

nia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczeg6lowe

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu RP 3:2 lub
zawierajacych RP 3:2 podlega nastepujacym warunkom:

a)

dopuszczane do wprowadzenia do obrotu sg tylko wyroby
poddane dziataniu RP 3:2 lub zawierajace RP 3:2, w przypadku
ktorych RP 3:2 zastosowano jako formulacje Srodkéw
czyszczacych do systemow obrobki metali;

osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu
poddanego dziataniu RP 3:2 lub zawierajacego RP 3:2 zapewnia, by
etykieta wyrobu poddanego dziataniu produktu biobdjczego zawierata
informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

RP 3:2 jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace RP 3:2 jako
substancje czynng podlega nastepujgcym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skutecznos¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;

na podstawie pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia

(UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje ocene tego, czy
spetniony jest warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

pozwolenie na stosowanie w panstwach czlonkowskich tych
produktéw mozna wydac tylko w przypadku, gdy spelniony jest
warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

stosowanie produktow biobdjczych zawierajacych RP 3:2
podlega odpowiednim $rodkom, dzigki kt6rym narazenie ludzi,
zwierzat i Srodowiska na dzialanie RP 3:2 jest ograniczone do
minimum;

pozwolenia mozna udzieli¢ wylagcznie na produkty stuzace do
konserwacji paliw, wykorzystywane przez uzytkownikéw
przemystowych lub profesjonalnych;

d
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czystosci
substancji czynnej ()

Data
zatwierdze-
nia

Data
wygasniecia
zatwierdze-

nia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczeg6lowe

f)  wocenie produktu szczegdlng uwage zwraca sie na:
(i)  uzytkownikéw przemystowych i profesjonalnych;
(i)  oczyszczalnie Sciekéw, wody powierzchniowe

i srodowisko lagdowe;

g) wlaSciwe organy panstw czlonkowskich okreslaja
w charakterystyce produktu biobdjczego zawierajacego RP 3:2
odpowiednie instrukcje stosowania i $rodki ostroznosci, ktore
nalezy zamiesci¢ na etykiecie wyrobéw poddanych dzialaniu
produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3 akapit drugi lit. e)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu RP 3:2 lub
zawierajacych RP 3:2 podlega nastepujacym warunkom:

a) dopuszczane do wprowadzenia do obrotu jest tylko paliwo
poddane dziataniu RP 3:2 lub zawierajace RP 3:2, w przypadku
ktorego RP 3:2 zastosowano jako Srodek do konserwacji paliwa;

b) osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu paliwa
poddanego dziataniu RP 3:2 lub zawierajacego RP 3:2 zapewnia,
aby etykieta dotyczaca paliwa zawierala informacje wymienione
w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

11

RP 3:2 jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace RP 3:2 jako
substancje czynna podlega nastgpujacym warunkom:

a) w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skutecznos¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;

b) na podstawie pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje oceng tego, czy
spetniony jest warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czystosci
substancji czynnej ()

Data
zatwierdze-
nia

Data
wygasniecia
zatwierdze-

nia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczeg6lowe

pozwolenie na stosowanie w panstwach czlonkowskich tych
produktéw mozna wydac tylko w przypadku, gdy spelniony jest
warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;
stosowanie produktéw biobdjczych zawierajacych RP 3:2 podlega
odpowiednim $rodkom, dzigki ktérym narazenie ludzi, zwierzat
i srodowiska na dziatanie RP 3:2 jest ograniczone do minimum;
pozwolenia mozna udzieli¢ wylacznie na produkty stuzace do
konserwacji plynéw chlodzacych i stosowanych w procesach
technologicznych wylacznie w systemach zamknigtych
i wykorzystywane przez uzytkownikow przemystowych lub
profesjonalnych;
w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na:
(i)  uzytkownikéw przemystowych i profesjonalnych;
(i)  oczyszczalnie Sciekéw, wody powierzchniowe

i $rodowisko lagdowe;
wlasciwe organy panstw cztonkowskich okreslaja
w charakterystyce produktu biobdjczego zawierajacego RP 3:2
odpowiednie instrukcje stosowania i $rodki ostroznosci, ktére
nalezy zamiesci¢ na etykiecie wyroboéw poddanych dziataniu
produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3 lit. ¢)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu RP 3:2 lub
zawierajacych RP 3:2 podlega nastepujacym warunkom:

a)

dopuszczane do wprowadzenia do obrotu sg tylko wyroby
poddane dziataniu RP 3:2 lub zawierajace RP 3:2, w przypadku
ktérych RP 3:2 zastosowano do konserwacji ptynéw chlodzacych
i stosowanych w procesach technologicznych wylacznie

w systemach zamknietych;

osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu poddanego
dziafaniu RP 3:2 lub zawierajacego RP 3:2 zapewnia, by etykieta wyrobu
poddanego dziataniu produktu biobdjczego zawierata informacje
wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

12

RP 3:2 jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace RP 3:2 jako
substancj¢ czynng podlega nastepujagcym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skutecznos¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;

d
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CI/11

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czystosci
substancji czynnej ()

Data
zatwierdze-
nia

Data
wygasniecia
zatwierdze-

nia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczeg6lowe

na podstawie pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia

(UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje oceng tego, czy
spelniony jest warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. c) akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

pozwolenie na stosowanie w pafistwach cztonkowskich tych
produktéw mozna wydac tylko w przypadku, gdy spelniony jest
warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

stosowanie produktéw biobdjczych zawierajacych RP 3:2
podlega odpowiednim $rodkom, dzigki ktérym narazenie ludzi,
zwierzat i Srodowiska na dzialanie RP 3:2 jest ograniczone do
minimum;

pozwolenia mozna udzieli¢ wylgcznie na produkty
wykorzystywane przez uzytkownikéw przemystowych lub
profesjonalnych i stuzace do zapobiegania powstawaniu

i zwalczania §luzu na materialach, sprzecie i konstrukcjach, ktére
sa czgscig instalacji morskich w przemysle wydobywczym ropy
naftowej i majg kontakt z pluczkami wiertniczymi;

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na:

(i)  uzytkownikéw przemystowych i profesjonalnych;

(i) wody morskie;

wlasciwe organy panstw cztonkowskich okreslaja

w charakterystyce produktu biobdjczego zawierajacego RP 3:2
odpowiednie instrukcje stosowania i $rodki ostroznosci, ktére
nalezy zamiesci¢ na etykiecie wyrobéw poddanych dzialaniu
produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3 lit. e)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu RP 3:2 lub
zawierajacych RP 3:2 podlega nastepujacym warunkom:

a)

dopuszczane do wprowadzenia do obrotu sg tylko wyroby
poddane dziataniu RP 3:2 lub zawierajace RP 3:2, w przypadku
ktorych RP 3:2 zastosowano do celéw zapobiegania
powstawaniu i zwalczania §luzu na materialach, sprzecie

i konstrukcjach, ktére sa czgscig instalacji morskich w przemysle
wydobywczym ropy naftowej i majg kontakt z ptuczkami
wiertniczymi;

9coTrecz1°NZd

Id



14!

lo/s8¢/9zoz/idunr Saxfia/naedomaeep//:dny 19

.- . . - Data Dﬁat? . Grupa
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Minimalny stopien c.zylstosa zatwierdze- | ")o0o ECld prodgk- Warunki szczeg6lowe
numery identyfikacyjne substancji czynnej () nia zatw1§rdze- towa
nia
b) osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu
poddanego dziataniu RP 3:2 lub zawierajacego RP 3:2 zapewnia,
by etykieta wyrobu poddanego dziataniu produktu biobdjczego
zawierata informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi
rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012.
13 RP 3:2 jest substancjg kwalifikujacg si¢ do zastgpienia zgodnie

z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace RP 3:2 jako
substancj¢ czynng podlega nastgpujgcym warunkom:

a)

w ocenie produktu szczeg6lna uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skutecznos¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;
na podstawie pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje oceng tego, czy
spetniony jest warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;
pozwolenie na stosowanie w panstwach czlonkowskich tych
produktéw mozna wyda¢ tylko w przypadku, gdy spelniony jest
warunek okreSlony w art. 5 ust. 2 lit. ¢) akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;
stosowanie produktéw biobdjczych zawierajacych RP 3:2
podlega odpowiednim $rodkom, dzigki kt6rym narazenie ludzi,
zwierzat i Srodowiska na dzialanie RP 3:2 jest ograniczone do
minimum;
pozwolenia mozna udzieli¢ wylacznie na produkty stuzace do
konserwacji ptynéw do obrébki i cigcia metali, wykorzystywane
przez uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych;
w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na:
(i)  uzytkownikéw przemystowych i profesjonalnych;
(i)  oczyszczalnie Sciekéw, wody powierzchniowe

i Srodowisko ladowe;

d
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c1/cl

Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery identyfikacyjne

Minimalny stopiefi czystosci
substancji czynnej ()

Data
zatwierdze-
nia

Data
wygasniecia
zatwierdze-

nia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczeg6lowe

g) wlasciwe organy panstw czlonkowskich okreslaja
w charakterystyce produktu biobdjczego zawierajacego RP 3:2
odpowiednie instrukcje stosowania i $rodki ostroznosci, ktére
nalezy zamiesci¢ na etykiecie wyroboéw poddanych dziataniu
produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3 akapit drugi lit. €)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu RP 3:2 lub
zawierajacych RP 3:2 podlega nastgpujacym warunkom:

a) dopuszczane do wprowadzenia do obrotu sg tylko wyroby
poddane dziataniu RP 3:2 lub zawierajace RP 3:2, w przypadku
ktérych RP 3:2 zastosowano w plynach do obrdbki i cigcia metali;

b) osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu
poddanego dziataniu RP 3:2 lub zawierajacego RP 3:2 zapewnia,
by etykieta wyrobu poddanego dzialaniu produktu biobdjczego
zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(")  Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopien czystosci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie udostepnianym na rynku moze posiadaé taki sam lub inny stopief

czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniana substancjg czynna.
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