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kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 i$ paraformaldehido
ir 2-hidroksipropilamino (santykis 1:1) reakcijos produkty iSskirtas formaldehidas nepatvirtinamas
kaip esama veiklioji medziaga, skirta 6-o tipo biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (!), ypac j jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipa,

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/2014 (3 II priede pateiktas esamy veikliyjy medziagy, kurias reikia
jvertinti, kad jas baty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniams produktams gaminti, sarasas. ] ta sgrasa yra
jtraukti paraformaldehido ir 2-hidroksipropilamino (santykis 1:1) reakcijos produktai (toliau — HPT), skirti 6-o tipo
produktams gaminti;

(2) buvo jvertinta, ar HPT galima naudoti 6-o tipo biocidiniams produktams (supakuoty produkty konservantai),
apradytiems Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB () V priede ir atitinkantiems Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 V priede aprasytus 6-o tipo produktus (laikomiems produktams skirti konservantai), gaminti;

(3) 2007 m. rugpjicio 1 d. buvo pateikta paraiska dél HPT, skirto 6-o tipo biocidiniams produktams gaminti, jtraukimo j
Direktyvos 98/8/EB I prieda (toliau — paraiska). Paraiskoje pareiskéjas pateiké vienintelj tipinj biocidinj produkts,
skirta bakteriskai skaidomam kurui konservuoti;

(4) Austrija buvo paskirta ataskaitg rengiancia valstybe nare, ir jos vertinancioji kompetentinga institucija 2016 m.
rugséjo 29 d. Europos cheminiy medziagy agentiirai (toliau — Agentiira) pateiké vertinimo ataskaitg bei i$vadas.
Pateikus vertinimo ataskaitg diskusijos vyko Agentiiros surengtuose techniniuose posédziuose;

(5) pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies antros pastraipos a punkta Biocidiniy produkty komitetas
parengia Agentiiros nuomong¢ dél veikliyjy medziagy patvirtinimo paraisky. Pagal Deleguotojo reglamento
(ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalj kartu su Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 ir 4 dalimis
Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas | vertinanciosios kompetentingos institucijos iSvadas, 2017 m.
birzelio 29 d. priémé Agenttiros nuomong (toliau - 2017 m. birzelio mén. nuomoné) (%);

() OLL167,2012 6 27, p. 1, ELL: http://data.europa.cuelijreg/2012/528/oj.

() 2014 m. rugpjiicio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1062/2014 dél visy esamy veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos
(OLL 294,2014 10 10, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/0j).

() 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo | rinka (OL L 123,
1998 4 24, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

(*) Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Reaction products of paraformaldehyde
and 2-hydroxypropylamine (ratio 1:1); Product-type: 6; ECHA/BPC[162/2017, priimta 2017 m. birZelio 29 d.
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remiantis 2017 m. birZelio 29 d. nuomonémis, HPT pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008 () klasifikuojami kaip 1B kategorijos kancerogeninés medZziagos, todél atitinka Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalies a punkte nustatytg netvirtinimo kriterijy;

remiantis 2017 m. birzelio 29 d. nuomonémis, HPT neatitiko priskyrimo 2 kategorijos toksiskoms reprodukcijai
medZziagoms kriterijy pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, todél jis nebuvo laikomas turinciu endokrininés
sistemos ardomuyjy savybiy pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 3 dalies antrg pastraipa, kol dar
nebuvo priimti deleguotieji aktai, kuriais nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo
kriterijai;

Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100 (%), kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomyjy savybiy nustatymo kriterijai, jsigaliojo
2017 m. gruodzio 7 d. ir pradétas taikyti 2018 m. birzelio 7 d;

laukdama, kada bus pradéti taikyti Deleguotuoju reglamentu (ES) 2017/2100 nustatyti naujieji moksliniai kriterijai ir
siekdama suteikti aiSkumo dél pavojingy HPT savybiy ir juos naudojant kylancios rizikos, 2018 m. balandzio 26 d.
Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies antros pastraipos g punkta papraseé
Agentiiros (’) perzitréti savo 2017 m. birzelio 29 d. nuomones ir iSaiskinti, ar HPT taip pat turi endokrininés
sistemos ardomujy savybiy, remiantis tame deleguotajame reglamente nustatytais moksliniais kriterijais;

(10) 2022 m. birzelio 8 d. Agentiira priémé perZitréta nuomone (toliau — 2022 m. birzelio 8 d. nuomoneg) (). Kaip

nurodyta 2022 m. birZelio 8 d. nuomonéje, remiantis turimais duomenimis negalima daryti i§vados, ar HPT turi
endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali daryti nepageidaujama poveikj Zmonéms ir aplinkai
(netiksliniams organizmams), Deleguotajame reglamente (ES) 2017/2100 nustatyty kriterijy pagrindu. Taciau,
atsizvelgdama | Zinomas $ios medZiagos itin pavojingas savybes, kurios jau atitinka Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalies a punkte nustatyta netvirtinimo kriterijy, ir remdamasi mokslinémis
priezastimis, Agentiira nepra$é¢ pateikti papildomy duomeny;

(11) Agentiira 2022 m. birZelio 8 d. nuomongéje padaré i§vadg, kad, neatsizvelgiant i tai, kad néra i§vados dél to, ar HTP

turi endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, kurios gali daryti nepageidaujamg poveiki Zmonéms ir aplinkai
(netiksliniams organizmams), biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra HTP, skirto 6-o tipo produktams gaminti,
naudojimas nekelia nepriimtinos rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai Deleguotajame reglamente (ES) 2017/2100
nustatyty kriterijy pagrindu ir kai taikomos rizikos mazinimo priemonés, kad baty kuo labiau sumazinta Zmoniy,
gyviiny ir aplinkos ekspozicija dél medziagos HPT. Taciau Agentiira nepadaré i§vados dél HPT naudojimo keliamos
rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai lygio vertindama $ios medziagos endokrininés sistemos ardomasias savybes, nes
triksta informacijos apie Sias savybes;

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy

klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i3 dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i3 dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006, (OL L 353, 2008 12 31, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/0j).

2017 m. rugséjo 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai (OL L 301, 2017 11 17, p. 1,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/o0j).

[galiojimas kreiptis { ECHA su praSymu pateikti nuomong pagal BPR 75 straipsnio 1 dalies g punkta — ,Evaluation of the Endocrine
disrupting properties of certain biocidal actives substances according to the scientific criteria“. (https://echa.europa.eu/documents/
10162/2166576/Mandate+Opinion+Request+Evaluationtof+ED+properties_April+2018.pdf/7b66f04c-
04al-4af6-9f62-cc05¢37528db?t=1612430315069).

Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Reaction products of paraformaldehyde
and 2-hydroxypropylamine (ratio 1:1); Product-type: 6; ECHA/BPC[331/2022, priimta 2022 m. birZelio 8 d.
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(12) 2023 m. liepos 18 d. Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies antros pastraipos g punkta
paprasé Agentiros (°) perziréti savo 2022 m. birzelio 8 d. nuomong, nes tipinio biocidinio produkto
veiksmingumas nebuvo tinkamai jvertintas pagal taikytinas veiksmingumo gaires (') ir tai nebuvo tinkamai
nustatyta nei vertinanciajai kompetentingai institucijai atliekant vertinima, nei Agentiirai atliekant tarpusavio
perzitirg. Turéjo biiti papraSyta pateikti ir jvertinti 2 pakopos duomenis, rodancius realias sglygas. 2024 m.
geguzés 29 d. Biocidiniy produkty komitetas priémé perzitirétg Agentiros nuomone (') dél 6-o tipo produkty;

(13) pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012 veikliosios medziagos, atitinkancios netvirtinimo kriterijy, gali bati patvirtintos
tik tuo atveju, jei jos atitinka to reglamento 4 straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas ir bent vieng i§ 5 straipsnio 2 dalies
pirmoje pastraipoje nustatyty salygy;

(14) 2017 m. rugséjo 5 d. — lapkricio 4 d. Komisija, padedama Agentiiros, surengé vieSas konsultacijas, kad padéty
surinkti informacijg apie tai, ar jvykdytos Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje
nustatytos salygos;

(15) 2023 m. vasario 17 d. Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies antros pastraipos g
punktg paprasé Agentiiros (') pateikti nuomong dél HPT alternatyvy prieinamumo ir tinkamumo, jskaitant 6-o tipo
produktus, vertinimo. 2023 m. lapkricio 23 d. Biocidiniy produkty komitetas priémé susijusig Agentfiros nuomone
(toliau — 2023 m. lapkricio 23 d. nuomoné) (V’). Toje nuomonéje Agentiira pervadino HPT j formaldehida, i$skirtg i3
paraformaldehido ir 2-hidroksipropilamino (santykis 1:1) reakcijos produkty (toliau — RP 1:1). Toje nuomonéje
nustatyta, kad medziagai RP 1:1 néra tinkamy ir pakankamy alternatyviy medziagy ar technologijy, skirty naudoti
pagal paraiskoje nurodytg paskirtj;

(16) su valstybiy nariy atstovais Biocidiniy produkty nuolatiniame komitete buvo aptarta Agentfiros 2023 m.
lapkri¢io 23 d. nuomoné ir atsiliepimai i vieSas konsultacijas. Valstybiy nariy atstovy taip pat buvo paprasyta
nurodyti, ar, jy valstybiy nariy nuomone, biity jvykdyta bent viena i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio
2 dalies pirmoje pastraipoje nustatyty salygy, ir pagristi tokia pozicija;

(17) per 2024 m. rugséjo 25 d. Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto posédyje vykusias diskusijas su valstybiy nariy
atstovais buvo nurodyta, kad 2023 m. lapkri¢io 23 d. Agentiros nuomonéje atlieckant alternatyvy analize
nenagrinéta veiklioji medziaga formaldehidas, isiskyres i§ paraformaldehido ir 2-hidroksipropilamino reakcijos
produkty (santykis 3:2) (toliau — RP 3:2), kaip galima RP 1:1 alternatyvi veiklioji medziaga, skirta naudoti pagal
paraiskoje nurodyty paskirtj. Komisija pradéjo tolesnes konsultacijas su valstybiy nariy atstovais $iuo klausimu
2024 m. gruodzio 6 d., 2025 m. kovo 19 d., 2025 m. birZelio 20 d. ir 2025 m. rugséjo 24 d. Biocidiniy produkty
nuolatinio komiteto posédziuose. Kiekviename i3 iy posédziy valstybiy nariy atstovams buvo pateikta atitinkama
papildoma informacija, kurig pareiskéjas pateiké 2024 m. lapkricio 15 d., 2025 m. vasario 28 d. ir 2025 m.
birzelio 27 d. Remdamasis ta informacija, pareiskéjas nemané¢, kad RP 3:2 yra tinkama alternatyva RP 1:1, nors
pamingjo, kad RP 3:2 yra tinkamiausias biocidinis kuro konservavimo sprendimas ir kad dyzelino konservavimas
naudojant RP 1:1, kurio sudétyje yra mazdaug 20 % vandens, neduoty gery rezultaty. Taciau dauguma valstybiy

() Igaliojimas kreiptis | ECHA su prasymu pateikti nuomong pagal BPR 75 straipsnio 1 dalies g punktg — ,Examination of efficacy tier 2
data on specific active substances acting as preservatives (product-types 6—13)".

(") ,Technical notes for guidance in support of Annex VI of Directive 98/8/EC of the European Parliament and the Council concerning the
placing of biocidal products on the market; Common principles and practical procedures for the authorization and registration of
products®; trumpoji antrasté — ,TNsG on Product Evaluation®; 2008 m. vasario mén.

(") Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: Formaldehyde released from the
reaction products of paraformaldehyde and 2-hydroxypropylamine (ratio 1:1); Product type: 6; ECHA/BPC[426/2024, priimta
2024 m. geguzés 29 d.

(*?) Igaliojimas kreiptis | ECHA su praSymu pateikti nuomone pagal BPR 75 straipsnio 1 dalies g punktg — ,Evaluation of the availability
and suitability of alternatives to RP 1:1 (PT 2, 6, 11, 13) and RP 3:2 (PT 2, 6, 11, 12, 13).

(") Biocidal Products Committee Opinion on a request according to Article 75(1)(g) on the evaluation of the availability and suitability of
alternatives to Formaldehyde released from the reaction products of paraformaldehyde and 2-hydroxypropylamine (ratio 1:1) and
(ratio 3:2), short: RP 1:1 and RP 3:2 for PT 2, 6, 11, 12 (only RP 3:2) and 13; ECHA/BPC[405/2023, priimta 2023 m. lapkricio 23 d.
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(18)
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(21)

(22)

(23)

nariy atstovy Biocidiniy produkty nuolatiniame komitete laikési nuomonés, kad RP 3:2 yra techniskai labiau
tinkamas bakteriskai skaidomo kuro konservavimui nei RP 1:1. Todél, nepaisant to, kad dauguma Biocidiniy
produkty nuolatinio komiteto valstybiy nariy atstovy pripaZino tas pacias pavojingas RP 3:2 savybes kaip ir RP 1:1,
jie pripazino, kad RP 3:2 yra tinkama ir pakankama alternatyva RP 1:1 pagal naudojimo paskirtj, numatytg RP 1:1
paraiskoje, todél nesutiko su 2023 m. lapkri¢io 23 d. Agentiiros nuomonés i$vadomis, kad medziagai RP 1:1 néra
tinkamy ir pakankamy alternatyviy medziagy ar technologijy. Todél, atsizvelgiant j visy surinkty duomeny analiz¢ ir
valstybiy nariy pareikstas nuomones, nemanoma, kad RP 1:1 nepatvirtinimas kaip veikliosios medziagos, skirtos 6-o
tipo biocidiniams produktams gaminti, turéty neproporcingg neigiamg poveikj visuomenei, palyginti su rizika
zmoniy sveikatai, gyviny sveikatai ar aplinkai, kylan¢ia dél medziagos naudojimo bakteriskai skaidomam kurui
konservuoti. Taigi Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos ¢ punkte nustatyta salyga
tokiai naudojimo paskirciai néra jvykdyta;

be to, atsizvelgiant i tai, kad Agentiira negali padaryti iSvados dél RP 1:1 naudojimo keliamos rizikos Zmoniy
sveikatai ir aplinkai lygio dél jo endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, ir i tai, kad, valstybiy nariy atstovy
Biocidiniy produkty nuolatiniame komitete nuomone, negalima atmesti galimybés, kad RP 1:1 gali patekti j aplinka,
negalima daryti i$vados, kad rizika Zmonéms, gyviinams ir aplinkos dél medziagos RP 1:1 biocidiniame produkte
ekspozicijos  realiomis  blogiausiomis  naudojimo  sglygomis  yra  nedidelé. Taigi  Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punkte nustatyta salyga néra jvykdyta;

pareiskéjas nepateiké jokios aktualios informacijos ar pagrindimo arba per viesas konsultacijas nepateiké jrodymuy,
kad RP 1:1 baty batinas sickiant uzkirsti kelig dideliam pavojui Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai arba
siekiant ta pavojy kontroliuoti. Taigi Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos b punkte
nustatyta salyga néra jvykdyta;

2025 m. vasario 28 d. ir 2025 m. birzelio 27 d. pareiskéjas nurodé ketinantis pritarti tam, kad nagrinéjant paraiska
dél RP 1:1 baty naudojami tipiniai biocidiniai produktai, susije su kitomis paskirtimis nei bakteriskai skaidomo kuro
konservavimas, pavyzdziui, RP 1:1 naudojimas liejimo formy (liejiniy) nuo sukibimo apsauganciy medziagy, dazy,
klijy, sandarikliy, valikliy, abrazyviniy medziagy, blizginimo pasty ir techniniy emulsijy konservavimui. Taliau
paraiska dél RP 1:1 patvirtinimo 6-0 tipo produktams gaminti buvo vertinama nuo jos pateikimo 2007 m.
rugpjacio 1 d. ir pareikéjas praeityje turéjo keletg galimybiy pateikti pakankamai jrodymuy, kad galéty jvertinti, ar ta
veiklioji medziaga atitikty Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje nustatytas salygas. Be to, institucijos
neprivalo priimti jokiy tolesniy tyrimy ar papildomy duomeny, kuriuos pareiskéjas pateiké savo iniciatyva po to, kai
vertinancioji kompetentinga institucija pateiké Agentirai vertinimo ataskaitg ir Agentiira priémé nuomone, nes tai
suteikty pareiskéjui teise neribotam laikui pratesti vertinimo procediirg ir atidéti sprendimo dél veikliosios
medzZiagos priémima. Tai priestarauty Reglamento (ES) Nr. 528/2012 tikslui uZtikrinti auk$ta Zmoniy ir gyviiny
sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj;

be to, net jei nagrinéjant veikliaja medziaga buty atsizvelgta i pareiskéjo pavéluotai (2025 m. vasario 28 d. ir 2025 m.
birzelio 27 d.) pateikta papildomg informacijg, kuria pagrindZiamas naudojimas kita paskirtimi nei bakteriskai
skaidomo kuro konservavimas, Komisija mano, kad nebaty jvykdyta né viena i§ Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje nustatyty salygy;

todél, atsizvelgiant i visy surinkty duomeny analize ir valstybiy nariy atstovy Biocidiniy produkty nuolatiniame
komitete pareikitas nuomones, né viena i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje
nustatyty salygy néra jvykdyta;

taigi, kadangi néra i§vados dél RP 1:1 naudojimo keliamos rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai lygio dél Sios
medziagos galimy endokrininés sistemos ardomyjy savybiy, remiantis paraiskoje pateiktais duomenimis nejrodyta
nei tai, kad nei patys tipiniai biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra RP 1:1, skirto 6-o tipo produktams gaminti,
nei jy liekanos nedarys nepriimtino poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai, nei tai, kad jie atitinka Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii ir iv papunk¢iuose nustatytus kriterijus;
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(24) todél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 4 straipsnio 1 dalyje nustatytos patvirtinimo, kad RP 1:1 galima naudoti 6-0
tipo biocidiniams produktams gaminti, salygos taip pat néra jvykdytos;

(25) todél néra tikslinga patvirtinti RP 1:1 kaip medziaga, skirtg 6-o tipo biocidiniams produktams gaminti;

(26) siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME ST SPRENDIMA;;
1 straipsnis
I§ paraformaldehido ir 2-hidroksipropilamino (santykis 1:1) reakcijos produkty i§skirtas formaldehidas nepatvirtinamas
kaip veiklioji medziaga, skirta 6-o tipo biocidiniams produktams gaminti.
2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2026 m. kovo 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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