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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2026/ 599
z dnia 19 marca 2026 r.

w sprawie niezatwierdzenia formaldehydu uwalnianego z produktéw reakcji paraformaldehydu
i 2-hydroksypropyloaminy (w stosunku 1:1) jako istniejacej substancji czynnej do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 6 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 istniejgcych
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
(w stosunku 1:1) (,HPT”) w odniesieniu do grupy produktowej 6.

Substancja HPT zostala oceniona pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 6 (,puszkowane Srodki konserwujace”), opisanej w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (}) i odpowiadajacej grupie produktowej 6 (,Srodki do konserwacji produktéw podczas
przechowywania”), opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W dniu 1 sierpnia 2007 r. zlozono wniosek o wlaczenie HPT przeznaczonej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6 (,wniosek”) do zatacznika I do dyrektywy 98/8/WE. We wniosku
wnioskodawca przedlozyt jedyny reprezentatywny produkt biobdjczy, w przypadku ktérego zgloszonym do
zatwierdzenia zastosowaniem jest konserwacja paliw podatnych na rozktad bakteryjny.

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

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 (,opinia z dnia 29 czerwca
2017 1) (*), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

Dz.U.L 167 z 27.6.2012, 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 istniejgcych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, 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.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej ,produkty reakeji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (w stosunku 1:1)"; grupa produktowa: 6; ECHA/BPC[/162/2017, przyjeta w dniu
29 czerwca 2017 .

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/599/oj
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W opinii z dnia 29 czerwca 2017 r. HPT 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 okrelone w art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W opinii z dnia 29 czerwca 2017 r. uznano, ze HPT nie spelnia 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 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, co mialo miejsce przed przyjeciem aktéw delegowanych
okreslajacych naukowe kryteria okreslania wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 (%) ustanawiajgce naukowe kryteria okreSlania wihasciwosci
zaburzajacych funkcjonowania ukladu 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 jasno$ci w odniesieniu do wlasciwo$ci HPT stwarzajgcych 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 zwrécila sie do Agencji () o zmiang opinii z dnia 29 czerwca 2017 r.
oraz o wyjasnienie, czy HPT ma réwniez wlasciwo$ci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego na
podstawie kryteriéw naukowych okreslonych w tym rozporzadzeniu delegowanym.

(10) W dniu 8 czerwca 2022 r. Agencja przyjela zmieniong opinie (,opinia z dnia 8 czerwca 2022 r.") (¥). Zgodnie

z opinig z dnia 8 czerwca 2022 r. dostgpne dane nie pozwolily stwierdzi¢, czy HPT ma wlasciwosci zaburzania
funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga powodowal szkodliwe skutki dla ludzi i Srodowiska
(organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania), na podstawie kryteriéw okreslonych w rozporzadzeniu
delegowanym (UE) 2017/2100. Biorac jednak pod uwage znane wlasciwosci tej substancji, ktére stwarzaja powazne
zagrozenie i spelniajg juz kryterium wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 5282012,
a takze ze wzgledéw naukowych, Agencja nie zwrdcila si¢ o dodatkowe dane.

(11) Pomimo braku wnioskéw co do tego, czy na podstawie kryteriow okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym

(UE) 2017/2100 HPT ma wlaiciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga powodowaé
szkodliwe skutki dla ludzi i Srodowiska (organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania), oraz w przypadku
stosowania $rodkéw ograniczajacych ryzyko w celu jak najmniejszego narazenia ludzi, zwierzat i Srodowiska na
HPT Agencja stwierdzita w opinii z dnia 8 czerwca 2022 r., Ze stosowanie produktéw biobdjczych zawierajacych
HPT w grupie produktowej 6 nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska. Agencja nie
sformutowala jednak Zadnych wnioskéw na temat zwiazanego ze stosowaniem HPT poziomu ryzyka dla zdrowia
ludzi i dla Srodowiska w zwigzku z wlasciwo$ciami zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego przez t¢
substancje, ze wzgledu na brak dostepnych informacji na temat tych wlasciwosci.

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 i1 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elifreg/2008/1272/0j).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajgce naukowe kryteria okreslania
wla$ciwosci 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
whasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego przez niektére biobdjcze substancje czynne zgodnie z kryteriami
naukowymi”  (https://echa.europa.eu/documents/10162/216657 6 Mandate+Opinion+Request+Evaluation+of+ED+properties_April
+2018.pdf]7b66{04c-04al-4af6-9f62-cc05¢37528db?t=1612430315069).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych dotyczaca wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej ,produkty reakeji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (w stosunku 1:1)"; grupa produktowa: 6; ECHA/BPC[331/2022, przyjeta w dniu
8 czerwca 2022 r.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/599/oj
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(12) 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 Agengji (°) o zmiang opinii z dnia 8 czerwca 2022 r., poniewaz skutecznos¢ reprezentatywnego
produktu biobdjczego nie zostala odpowiednio oceniona zgodnie z majagcymi zastosowanie wytycznymi
dotyczacymi skutecznosci ('), a wlasciwy organ oceniajacy nie zidentyfikowal odpowiednio tej kwestii w trakcie
oceny ani podczas przegladu przeprowadzonego przez Agencje. Nalezalo zazadal danych poziomu 2
przedstawiajacych rzeczywiste warunki i oceni¢ je. W dniu 29 maja 2024 r. Komitet ds. Produktéw Biobéjczych
przyjal zmieniong opini¢ Agencji w odniesieniu do grupy produktowej 6 ().

(13) Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 substancje czynne spelniajace kryterium wylaczenia moga 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.

(14) W okresie od 5 wrzesnia do 4 listopada 2017 r. Komisja, przy wsparciu Agencji, przeprowadzila konsultacje
publiczne, aby zgromadzi¢ informacje na temat tego, czy spelniono warunki okreslone w art. 5 ust. 2 akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(15) W dniu 17 lutego 2023 r. na podstawie art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komisja
zwrocila si¢ do Agencji (*}) o wydanie opinii na temat oceny dostgpnosci i przydatnosci zamiennikéw HPT, w tym
dla grupy produktowej 6. W dniu 23 listopada 2023 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal powigzana
opini¢ Agendji (,opinia z dnia 23 listopada 2023 r.”) (**). W opinii tej Agencja postanowita zmieni¢ nazwe HPT na
formaldehyd uwalniany z produktéw reakcji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (w stosunku 1:1)
(,RP 1:17). W opinii stwierdzono, ze dla RP 1:1 nie istnieja odpowiednie i wystarczajace alternatywne substancje ani
technologie w odniesieniu do zastosowania, ktérego dotyczy wniosek.

(16) 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 cztonkowskich poproszono o wskazanie, czy ich odpowiednie pafistwo cztonkowskie uznalo, ze spelniono
co najmniej jeden z warunkéw okre$lonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, oraz
o przedstawienie uzasadnienia ich stanowiska.

(17) Podczas dyskusji z przedstawicielami pafistw czlonkowskich na posiedzeniu Stalego Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych w dniu 25 wrze$nia 2024 r. wskazano, ze w opinii Agencji z dnia 23 listopada 2023 r. w ramach
analizy zamiennikéw nie zbadano substancji czynnej formaldehyd uwalniany z produktéw reakcji
paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (w stosunku 3:2) (,RP 3:27) jako potencjalnej alternatywnej substancji
czynnej dla RP 1:1 w odniesieniu do zastosowania, ktérego dotyczy wniosek. Komisja rozpoczela dalsze konsultacje
w tej sprawie z przedstawicielami panstw czlonkowskich na posiedzeniach Stalego Komitetu ds. Produktéw
Biob6jczych w dniach 6 grudnia 2024 r., 19 marca 2025 1., 20 czerwca 2025 r. i 24 wrze$nia 2025 r. Na kazdym
z tych posiedzen do wiadomosci przedstawicieli panstw cztonkowskich podano odpowiednie dodatkowe informacje
przekazane przez wnioskodawce w dniach 15 listopada 2024 r., 28 lutego 2025 r. i 27 czerwca 2025 r. Na
podstawie tych informacji wnioskodawca nie uznal RP 3:2 za odpowiedni zamiennik dla RP 1:1, chociaz nadmienit,
ze RP 3:2 jest najwlasciwszym rozwigzaniem biobdjczym do konserwacji paliwa oraz ze konserwacja oleju
napedowego za pomoca RP 1:1 zawierajacej okolo 20 % wody przyniostaby efekt przeciwny do zamierzonego.
Wickszo$¢ przedstawicieli panstw czlonkowskich w Stalym Komitecie ds. Produktéw Biobdjczych uznata jednak, ze

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

(") Wytyczne techniczne dotyczace zalacznika 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 reakgji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy (w stosunku 1:1)"; grupa produktowa: 6; ECHA/BPC[426/2024,
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 przydatno$ci zamiennikéw RP 1:1 (grupy produktowe 2, 6, 11, 13) i RP 3:2 (grupy produktowe 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
(w stosunku 1:1) i (w stosunku 3:2); tytul skrécony: RP 1:1 i RP 3:2 dla grup produktowych 2, 6, 11, 12 (tylko RP 3:2) i 13;
ECHA/BPC[405/2023, przyjeta w dniu 23 listopada 2023 r.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/599/oj
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(18)

(20)

(21)

RP 3:2 nadaje si¢ bardziej pod wzgledem technicznym niz RP 1:1 do konserwacji paliwa podatnego na rozklad
bakteryjny. W zwigzku z tym, pomimo uznania tych samych niebezpiecznych wiasciwosci RP 3:2 co whasciwosci
RP 1:1, wigkszo$¢ przedstawicieli panstw cztonkowskich w Stalym Komitecie ds. Produktéw Biobéjczych uznata
RP 3:2 za odpowiednig i wystarczajaca substancje alternatywng wobec RP 1:1 w odniesieniu do zastosowania,
ktérego dotyczyt wniosek odnoszacy si¢ do RP 1:1, nie zgadzajac si¢ tym samym z wnioskami zawartymi w opinii
Agencji z dnia 23 listopada 2023 r, ze dla RP 1:1 nie istniejag odpowiednie i wystarczajace substancje ani
technologie alternatywne. Na podstawie analizy wszystkich zgromadzonych danych i opinii wyrazonych przez
panstwa cztonkowskie mozna zatem oczekiwal, ze niezatwierdzenie RP 1:1 jako substancji czynnej do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 6 nie bedzie mialo nieproporcjonalnie duzych
negatywnych skutkéow dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla
srodowiska wynikajacego ze stosowania tej substancji do konserwacji paliw podatnych na rozklad bakteryjny.
W przypadku takiego zastosowania nie jest wigc spelniony warunek okreslony w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. c)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Ponadto, biorgc pod uwage fakt, ze Agencja nie moze wyciagnaé zadnych wnioskéw na temat zwigzanego ze
stosowaniem RP 1:1 poziomu ryzyka dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska w zwigzku z wlasciwo$ciami zaburzania
funkcjonowania uktadu hormonalnego przez te substancje, oraz poniewaz nie mozna wykluczyé ewentualnego
uwolnienia RP 1:1 do $rodowiska zgodnie z opiniami przedstawicieli panistw cztonkowskich w Stalym Komitecie ds.
Produktéw Biobdjczych, nie mozna stwierdzié, ze ryzyko dla ludzi, zwierzat lub Srodowiska wynikajace z narazenia
na RP 1:1 w produkcie biobdjczym w najgorszych realistycznych warunkach stosowania jest nieistotne. Nie jest
zatem spelniony warunek okreslony w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Ze strony wnioskodawcy ani w ramach konsultacji publicznych nie przedstawiono zadnych istotnych informacji ani
uzasadnienia w celu wykazania, ze RP 1:1 mialaby kluczowe znaczenie dla zapobiegania powaznemu zagrozeniu dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska lub dla opanowania takiego zagrozenia. Warunek okreslony
w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie jest zatem spelniony.

W dniach 28 lutego 2025 r.1 27 czerwca 2025 r. wnioskodawca wskazal, Ze zamierza zglosi¢ do zbadania w ramach
wniosku dotyczagcego RP 1:1 reprezentatywne produkty biobdjcze zwigzane z zastosowaniami innymi niz
konserwacja paliw podatnych na rozklad bakteryjny, takimi jak stosowanie RP 1:1 do konserwacji Srodkéw
zapobiegajacych przyleganiu do form (odlewniczych), farb, klejow, szczeliw, Srodkéw czyszczgcych, materiatow
Sciernych, past polerskich i emulsji technicznych. Wniosek o zatwierdzenie RP 1:1 dla grupy produktowej 6 byt
jednak poddawany ocenie od czasu jego ztozenia w dniu 1 sierpnia 2007 r., a wnioskodawca mial w przesztosci
szereg mozliwosci przedstawienia dowodéw wystarczajacych do oceny, czy warunki okre$lone w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 bylyby spelnione w odniesieniu do tej substancji czynnej. Co wigcej, organy nie sg
zobowigzane do zaakceptowania jakichkolwiek dalszych badan ani dodatkowych danych przedtozonych przez
wnioskodawce z wlasnej inicjatywy po zlozeniu do Agencji sprawozdania z oceny przez wlasciwy organ oceniajgcy
i po przyjeciu opinii przez Agencje, poniewaz uprawnialoby to wnioskodawce do przedtuzania w nieskonczono$é
procedury oceny i opdzniania przyjecia decyzji w sprawie substancji czynnej. Byloby to sprzeczne z celem
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jakim jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat
oraz $rodowiska.

Ponadto, nawet gdyby dodatkowe informacje przedtozone przez wnioskodawce z opdznieniem (w dniach 28 lutego
2025 r. i 27 czerwca 2025 r., na poparcie zastosowan innych niz konserwacja paliw podatnych na rozklad
bakteryjny) zostaly uwzglednione w badaniu substancji czynnej, Komisja uwaza, ze zaden z warunkéw okreslonych
w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie zostalby spelniony.

W zwigzku z powyzszym, z uwzglednieniem analizy wszystkich zgromadzonych danych oraz opinii wyrazonych
przez przedstawicieli panstw czlonkowskich w ramach Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych, zaden
z warunkow okreslonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 5282012 nie jest spelniony.

Poza tym, poniewaz Agencja nie doszla do zadnego wniosku na temat zwigzanego ze stosowaniem RP 1:1 poziomu
ryzyka dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska w zwigzku z potencjalnymi wlasciwo$ciami zaburzania funkcjonowania
uktadu hormonalnego przez t¢ substancje, nie wykazano na podstawie danych dostepnych we wniosku, Ze mozna
oczekiwal, iz reprezentatywny produkt biobdjczy zawierajacy RP 1:1 i przeznaczony do stosowania w grupie
produktowej 6 nie bedzie mial niedopuszczalnego wplywu — sam lub w wyniku oddzialywania jego pozostatosci —
na zdrowie ludzi i na Srodowisko, oraz ze mozna oczekiwaé, iz spelni on kryteria okre§lone w art. 19 ust. 1 lit. b)
pkt (iii) i (iv) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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(24) Warunki okreslone w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 dotyczace zatwierdzenia RP 1:1 do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 6 rowniez nie s3 w zwigzku z tym spelnione.

(25) Nie nalezy zatem zatwierdzaé RP 1:1 jako substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do
grupy produktowej 6.

(26) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ formaldehydu uwalnianego z produktéw reakcji paraformaldehydu i 2-hydroksypropyloaminy
(w stosunku 1:1) jako substancji czynnej do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 6.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 marca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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