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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2026/ 385
z 20. februdra 2026,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 schvaluje
formaldehyd uvolneny z produktov reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypropylaminu (pomer
3 : 2) ako existujiica i¢innd litka na pouZitie v biocidnych vyrobkoch typu 2, 6, 11,12 a 13

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1) V prilohe I k delegovanému nariadeniu Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (3) sa stanovuje zoznam existujticich Gcinnych
ldtok, ktoré sa maju zhodnotit z hladiska ich pripadného schvélenia na pouzitie v biocidnych vyrobkoch. Tento
zoznam zahffia produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypropylaminu (pomer 3 : 2) (dalej len ,MBO*) pre
vyrobky typu 2, 6, 11, 12 a 13.

(2)  MBO boli zhodnotené z hladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 2 (dezinfekéné prostriedky pre stikromnii
oblast a oblast zdravia verejnosti a iné biocidne vyrobky), typu 6 (konzervaéné prostriedky), typu 11 (konzerva¢né
prostriedky pre chladiace a spracovatelské systémy vyuzivajice kvapaliny), typu 12 (konzerva¢né prostriedky proti
tvorbe slizu) a typu 13 (prostriedky na ochranu kvapalin na opracovanie kovov) opisanych v prilohe V k smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (), ktoré zodpovedajii vyrobkom typu 2 (dezinfekéné prostriedky a algicidy,
ktoré nie sti uréené na priamu aplikdciu na I'udi alebo zvieratd), typu 6 (konzervatné prostriedky pouzivané pocas
skladovania vyrobkov), typu 11 (konzervainé prostriedky pre chladiace a spracovatelské systémy vyuzivajice
kvapaliny), typu 12 (konzervacné prostriedky proti tvorbe slizu) a typu 13 (konzervaéné prostriedky pre kvapaliny
na opractivanie alebo rezanie) opisanym v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Rakasko bolo urcené za spravodajsky clensky 3tit a jeho hodnotiaci prislusny orgdn predlozil 29. septembra 2016
Eurdpskej chemickej agentdre (dalej len ,agentdra®) hodnotiacu spravu spolu so svojimi zdvermi. Po predloZeni
hodnotiacej spravy sa uskuto¢nili diskusie na technickych stretnutiach organizovanych agenttrou.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vsetkych
existujucich dcinnych ldtok nachddzajiicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) €. 528/2012 (U. v. EU L 294, 10.10.2014, . 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_del/2014/1062/o0j).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(4)  V sdlade s ¢lankom 75 ods. 1 druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢ 528/2012 vypractva stanovisko
agenttry k Ziadostiam o schvdlenie a¢innych latok Vybor pre biocidne vyrobky. V stlade s ¢ldnkom 7 ods. 2
delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/ 2014 v spojeni s clankom 75 ods. 1 a 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 prijal
Vybor pre biocidne vyrobky 29. jina 2017 stanoviskd agentdry pre kazdy hodnoteny typ vyrobku (dalej len
ystanoviskd z 29. jana 2017 (* ) () () (), v ktorych zohladnil zdvery hodnotiaceho prislusného orgdnu.

(5)  Na zdklade uvedenych stanovisk z 29. jina 2017 si MBO klasifikované ako karcinogénna latka kategérie 1B v stilade
s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (), a preto spliiaji kritérium vylGcenia stanovené
v clanku 5 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(6) Na zdklade uvedenych stanovisk z 29. jt’ma 2017 MBO nesplnali kritérid klasifikdcie ako reprodukéne toxickd ldtka
kategérie 2 v stlade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 a preto sa do prijatia delegovanych aktov, v ktorych sa
$pecifikujii vedecké kritérid uréovania vlastnosti nartidajicich endokrmny system nepovazovali za latku, ktord md
v stilade s ¢linkom 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/201 2 vlastnosti nartidajiice endokrinny systém.

(7)  Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 (%), ktorym sa stanovuji vedecké kritérid urcovania vlastnosti
nartsajtcich endokrmny systém podla nariadenia (EU) ¢. 528/2012, nadobudlo déinnost 7. decembra 2017
a uplatiiuje sa od 7. jina 2018.

(8) S ocakdvanim uplatiovania novych vedeckych kritérii stanovenych v delegovanom nariadeni (EU) 2017/2100
a s cielom objasnit nebezpecné vlastnosti a rizikd vyplyvajtice z pouzivania MBO Komisia 26. aprila 2018 podla
¢lanku 75 ods 1 druhého pododseku pism. g) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 poziadala agenttru (), aby zrevidovala
svoje stanoviskd z 29. jiina 2017 a objasnila, ¢i na zdklade vedeckych kritérif stanovenych v uvedenom delegovanom
nariadeni maji MBO aj vlastnosti narti§ajiice endokrinny systém.

(9)  Agentdra prijala 8. jina 2022 svoje zrevidované stanoviskd (dalej len ,stanoviskd z 8. jiina 2022%) (*) (%) (**) (**) (*9).
Na zdklade uvedenych stanovisk z 8. jina 2022 nebolo mozné z dostupnych tdajov Vyvodit’ Ziadny zaver o tom, ¢i
maji MBO vlastnosti narddajice endokrinny systém, ktoré mozu mat nepriaznivé Gcinky na ludi a Zivotné
prostredie (nec1elove orgamzmy) na zdklade kritérii stanovenych v delegovanom nariadeni (EU) 2017/2100.
Vzhladom na zndme zivazné nebezpecné vlastnosti tejto latky, ktord uz spifia kritérium vylicenia stanovené
v ¢linku 5 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, a na zdklade vedeckych dovodov si vsak agentira
nevyziadala dalsie udaje.

(*) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvdlenie ¢innej litky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-

pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 2; ECHA/BPC[156/2017, prijaté 29. juna 2017.

() Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie G¢innej latky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 6; ECHA/BPC[157/2017, prijaté 29. juna 2017.

(®) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie G¢innej latky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 11; ECHA/BPC[158/2017, prijaté 29. jina 2017.

() Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie G¢innej latky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 12; ECHA/BPC[159/2017, prijaté 29. jina 2017.

() Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie G¢innej latky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-

pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 13; ECHA/BPC[160/2017, prijaté 29. jina 2017.

(’) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni litok a zmesf,

o zmene, doplneni a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,

31.12.2008, s. 1, ELT: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/o0j).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovujii vedecké kritérid urcovania vlastnosti

nartajticich endokrinny systém podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528 / 2012 (U.v.EU L 301,17.11.2017,s. 1,

ELL http://data.europa.eufelijreg_del/2017/2100/0j).

(") Poverenie poziadat o stanoviskd agentiiry ECHA podla ¢lanku 75 ods. 1 pism. g) nariadenia o biocidnych vyrobkoch — ,Hodnotenie
vlastnosti urcitych biocidnych d¢innych litok nartsajiicich endokrinny systém podla novych vedeckych kritérii“.

(") Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie G¢innej latky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 2; ECHA/BPC[334/2022, prijaté 8. jina 2022.

(%) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie G¢innej latky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 6; ECHA/BPC[335/2022, prijaté 8. jina 2022.

(" Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie G¢innej latky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 11; ECHA/BPC[336/2022, prijaté 8. jiina 2022.

(") Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie G¢innej latky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 12; ECHA/BPC[337/2022, prijaté 8. jina 2022.

(*%) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie ¢innej litky produkty reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 13; ECHA/BPC/338/2022, prijaté 8. jina 2022.

=
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(10) Komisia 18. jdla 2023 podla ¢ldnku 75 ods. 1 druhého pododseku pism. g) nariadenia (EU) ¢. 5282012 poziadala
agenttru (), aby zrevidovala svoje stanoviska tykajice sa vyrobkov typu 6 a 13, pretoze ti¢innost reprezentativnych
biocidnych vyrobkov nebola nélezite posidend podla uplatnitelného usmerniovacieho dokumentu o Gcinnosti (*%)
a touto otdzkou Gcinnosti sa nélezite nezaoberal ani hodnotiaci prislusny orgdn pocas hodnotenia, ani agenttira
pocas partnerského preskimania. Udaje trovne 2 predstavujice skutoéné podmienky mali byt vyziadané
a posudené. Vybor pre biocidne vyrobky prijal 29. méja 2024 zrevidované stanoviskd agentiry pre vyrobky typu 6
a 13 (") ().

(11) Podla nariadenia (EU) ¢. 5282012 sa Gcinné latky, ktoré splitajii kritérium vyliicenia, mozu schvalit len vtedy, ak
spliiaji podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 a aspon jednu z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2 prvom
pododseku uvedeného nariadenia.

(12) Od 5. septembra do 4. novembra 2017 Komisia s podporou agentiiry uskuto¢nila verejnt konzulticiu s cielom
prispiet k zhromazdovaniu informicii o tom, ¢i boli splnené podmienky stanovené v ¢linku 5 ods. 2 prvom
pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(13) Komisia 17. februdra 2023 podla clanku 75 ods. 1 druhého pododseku pism. g) nariadenia (EU) ¢. 528/2012
poziadala agentdru (*!), aby poskytla stanovisko k hodnoteniu dostupnosti a vhodnosti alternativ k MBO pre
stvisiace typy vyrobkov. Vybor pre biocidne vyrobky prijal 23. novembra 2023 stvisiace stanovisko agentdry (dalej
len ,stanovisko z 23. novembra 2023%) (*)). V uvedenom stanovisku agentdra zmenila ndzov MBO na formaldehyd
uvolneny z produktov reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypropylaminu (pomer 3 : 2) (dalej len ,RP 3 : 2).

(14) Stanovisko z 23. novembra 2023 a prispevky v ramci verejnej konzultdcie sa prediskutovali so zdstupcami ¢lenskych
§tatov v Stalom vybore pre biocidne vyrobky. Zastupcovia ¢lenskych statov boli takisto poziadani, aby uviedl, ¢i sa
ich ¢lenské stity domnievajii, Ze bola splnend aspon jedna z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2 prvom
pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012, a aby toto stanovisko odovodnili.

(15) Z analyzy vietkych tdajov zozbieranych z dokumenticie k Ziadosti, z verejnej konzulticie a ndzorov vyjadrenych
¢lenskymi Statmi vyplyva, Ze RP 3 : 2 je v stcasnosti potrebny na urcité pouzitia vo vietkych ¢lenskych statoch.

(16) RP 3:2 bol zhodnoteny z hladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 2 na priemyselné a profesiondlne pouzitie
ako systémovy Cistiaci pripravok pre systémy opractivania kovov. Ako mozné alternativy k RP 3 : 2 na takéto pouzitie
sa preskiimali viaceré Gicinné latky: aktivny chlér vyrobeny z chloridu sodného elektrolyzou, aktivny chlér uvolneny
z chlérnanu vdpenatého, aktivny chlér uvolneny z chléru, aktivny chlér uvolneny z kyseliny chldrnej, aktivny chlér
uvolneny z chlérnanu sodného, reakéné produkty alkyl(N-C10-16)propan-1,3-diyldiaminov s kyselinou
chléroctovou (dalej len ,amfolyt“), bifenyl-2-ol, hydroxid vdpenaty|zieravé vipno/hydratované vapno/hasené vépno,
oxid hore¢nato-vipenaty/dolomitické vdpno, tetrahydroxid hore¢nato-vapenaty/hydroxid hore¢nato-vapenaty/
hydratované dolomitické vdpno, oxid vdpenaty/vipno[pdlené véipno/nchasené vipno, chlérkrezol, kyselina
citrénova, pentahydrdt siranu mednatého, di(decyl)di(metyl)aménium-chlorid (dalej len ,DDACY), formaldehyd,
glutaraldehyd, kyselina chlorovodikovd, peroxid vodika, kyselina (+)-L-mlie¢na, zmes 5-chlér-2-metyl-2H-izotiazol-
3-6nu a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu (dalej len ,zmes CMIT/MIT*), kyselina nondnovd, ozén vyrobeny z kyslika,
kyselina peroxyoctovd, kyselina peroxyoctovd vyrobend z tetra-acetyletyléndiaminu a peruhli¢itanu sodného,

(") Poverenie poziadat o stanoviskd agentiry ECHA podla ¢lanku 75 ods. 1 pism. g) nariadenia o biocidnych vyrobkoch — ,Preskiimanie
udajov o ucinnosti drovne 2 tykajicich sa konkrétnych acinnych latok, ktoré posobia ako konzervacné prostriedky (vyrobky typu 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 (Technické
usmernenia na podporu prilohy VI k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh;
spolo¢né zdsady a praktické postupy autorizacie a registracie vyrobkov); kratky ndzov: Technické usmernenia k hodnoteniu vyrobkov;
februar 2008.

(**) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Zziadosti o schvélenie w¢innej ldtky: formaldehyd uvolneny z produktov reakcie
paraformaldehydu a 2-hydroxypropylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 6; ECHA/BPC[428/2024, prijaté 29. mdja 2024.

(*) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Zziadosti o schvélenie wc¢innej ldtky: formaldehyd uvolneny z produktov reakcie
paraformaldehydu a 2-hydroxypropylaminu (pomer 3 : 2); typ vyrobku: 13; ECHA/BPC[429/2024, prijaté 29. médja 2024.

(*') Poverenie poziadat o stanoviskd agentiiry ECHA podla ¢linku 75 ods. 1 pism. g) nariadenia o biocidnych vyrobkoch — ,Hodnotenie
dostupnosti a vhodnosti alternativ k RP 1 : 1 (vyrobky typu 2, 6, 11, 13) aRP 3 : 2 (vyrobky typu 2, 6, 11, 12, 13)“.

(*) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti podla ¢ldnku 75 ods. 1 pism. g) o hodnotenie dostupnosti a vhodnosti alternativ
k formaldehydu uvolnenému z produktov reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypropylaminu (pomer 1 : 1) a (pomer 3 : 2), krdtky
ndzov:RP 1:1aRP 3: 2 pre vyrobky typu 2, 6, 11, 12 (iba RP 3 : 2) a 13; ECHA/BPC[405/2023, prijaté 23. novembra 2023.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/385/oj



SK

U.v. EU L, 23.2.2026
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propan-1-ol, propan-2-ol, reakénd zmes kyseliny peroxyoctovej a kyseliny peroxyoktinovej, ocot, 5-chlér-
2-(4-chlérfenoxy)fenol (dalej len ,DCPP“) a formaldehyd uvolneny z produktov reakcie paraformaldehydu
a 2-hydroxypropylaminu (pomer 1 : 1) (dalej len ,RP 1 : 1%). Podla analyzy zozbieranych informacii by vSak Ziadna
z uvedenych u¢innych latok nemohla byt vhodnou alternativou k RP 3 : 2 na skiimané pouzitie z dovodu
nedostato¢nej Géinnosti alebo problémov s technickou kompatibilitou alebo bezpe¢nostou. Na skiimané pouzitie RP
3 : 2 v biocidnych vyrobkoch typu 2 neboli identifikované Ziadne nechemické alternativy. Na spravne fungovanie
systémov opractivania kovov je z dovodu mozného znehodnotenia zariadeni (nddrzi, rdr, filtrov) a ndslednej
kontamindcie kvapalin na pracu s kovmi potrebnd dezinfekcia tychto systémov. Vicsiemu riziku st vystaveni aj
obrabaci kovov, ked’ze patogény mozu kontaminovat kvapaliny a zariadenia na kone¢né pouzitie.

RP 3 : 2 bol zhodnoteny z hladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 6, s ktorymi manipuluji priemyselni alebo
profesionalni pouzivatelia, na konzervaciu paliv. Ako mozné alternativy k RP 3 : 2 na takéto pouzitie sa preskiimali
viaceré uc¢inné latky: 1,2-benzizotiazolin-3-6n (dalej len ,BIT“), 2-brém-2-(brémmetyl)pentindinitril (dalej len
,DBDCB*), 2,2-dibrém-2-kyanoacetamid (dalej len ,DBNPA®), 2,2',2"'-(hexahydro-1,3,5-triazin-1,3,5-triyl)trietanol
(dalej len ,HHT*), 3-j6dprop-2-inyl-butylkarbamat (dalej len ,IPBC), 5-chl6r-2-metyl-2H-izotiazol-3-6n (dalej len
,CIT“), bifenyl-2-ol, chlérkrezol, glutaraldehyd, peroxid vodika, kyselina (+)-L-mlie¢na, MBIT, zmes CMIT/MIT,
N-(trichlérmetylsulfanyl)ftalimid (dalej len ,folpet), kyselina peroxyoctovd, benzoan sodny, 1,3,4,6-tetrakis(hy-
droxymetyl)tetrahydroimidazo[4,5-d]imidazol-2,5(1H,3H)-dién (dalej len ,TMAD“) a RP 1 : 1. Podla analyzy
zozbieranych informdcii by vsak Ziadna z uvedenych G¢innych latok nemohla byt vhodnou alternativou k RP 3 : 2
na skiimané pouzitie z déovodu nedostatonej Gcinnosti alebo problémov s technickou kompatibilitou alebo
bezpe¢nostou. Na skimané pouzitie RP 3 : 2 v biocidnych vyrobkoch typu 6 neboli identifikované Ziadne
nechemické alternativy. V porovnani s RP 1 : 1 sa RP 3 : 2 povazuje za vhodnejsiu ¢innd latku na toto konkrétne
pouzitie, kedZe palivo sa konzervuje s ¢o najmensim obsahom vody; pouzitie RP 1 : 1 na konzervéciu paliva by teda
bolo kontraproduktivne. Konzervicia paliv je nevyhnutnd na sprdvne fungovanie motorov, napriklad vo vlakoch,
vozovych parkoch ndkladnych vozidiel a autobusov, v lodnej doprave a pre bezpecnost zariadeni, napriklad
v elektrickych generatoroch v kritickych sluzbach sietovych odvetvi, ako st nemocnice a jadrové elektrarne.

RP 3 : 2 bol zhodnoteny z hladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 11, s ktorymi manipuluji priemyselni
alebo profesiondlni pouzivatelia, na konzervéaciu chladiacich a spracovatelskych systémov vyuzivajicich kvapaliny,
a to len v uzavretych systémoch. Ako mozné alternativy k RP 3 : 2 na takéto pouZitie sa preskiimali viaceré G¢inné
ldtky: 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n (dalej len ,MIT), BIT, DBNPA, glutaraldehyd, HHT, zmes CMIT/MIT, kyselina
peroxyoctova, poly(hexametylén)biguanid hydrochlorid so strednou pocetne priemernou moldrnou hmotnostou
(Mn) 1600 a priemernou polydisperzitou (PDI) 1,8 (dalej len ,PHMB*), 0zén vyrobeny z kyslika, tetrakis(hy-
droxymetyl)fosfénium-sulfat (2 : 1) (dalej len ,THPS®), TMAD a RP 1 : 1. Podla analyzy zozbieranych informdcii by
vSak ziadna z uvedenych dcinnych litok nemohla byt vhodnou alternativou k RP 3 : 2 na skiimané pouzitie
z dovodu problémov s technickou kompatibilitou alebo bezpe¢nostou. Na skimané pouzitie RP 3 : 2 v biocidnych
vyrobkoch typu 11 neboli identifikované Ziadne nechemické alternativy. V désledku moznej kordzie a biologického
znecistenia je potrebnd konzervicia chladiacich a spracovatel'skych systémov vyuZivajicich kvapaliny v uzavretych
systémoch na ich spravne fungovanie a zabranenie znecisteniu Zivotného prostredia, napriklad z dévodu prasknutia
potrubi v désledku korézie.

RP 3 : 2 bol zhodnoteny z hladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 12, s ktorymi manipuluji priemyselni
alebo profesiondlni pouzivatelia, na prevenciu alebo kontrolu tvorby slizu na materidloch, zariadeniach
a konstrukcidch v priemyselnych zariadeniach na tazbu ropy na mori, ktoré prichddzajii do kontaktu s vrtnymi
kalmi. Ako mozné alternativy k RP 3 : 2 na takéto pouzitie sa preskimali viaceré icinné latky: akrolein, DBNPA,
glutaraldehyd, HHT, MIT, zmes CMIT/MIT, kyselina peroxyoctovd, THPS a TMAD. Podla analyzy zozbieranych
informdcii by vsak Ziadna z uvedenych tcinnych litok nemohla byt vhodnou alternativou k RP 3 : 2 na skimané
pouzitie z dovodu problémov s technickou kompatibilitou alebo bezpecnostou. Na skimané pouzitie RP 3 : 2
v biocidnych vyrobkoch typu 12 neboli identifikované Ziadne nechemické alternativy. Na sprévne fungovanie
priemyselnych zariadeni na tazbu ropy na mori, ktoré prichddzajii do kontaktu s vrtnymi kalmi, a teda aj pre
bezpec¢nost pracovnikov v tychto zariadeniach je z dovodu mozného znehodnotenia potrebnd prevencia alebo
kontrola tvorby slizu na materidloch, zariadeniach a konstrukcidch v tychto systémoch.
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(20)

(22)

(23)

(24)

(25)

RP 3 : 2 bol zhodnoteny z hladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 13, s ktorymi manipulujid priemyselni
alebo profesiondlni pouzivatelia, na konzerviciu kvapalin na pricu s kovmi alebo rezanie kovov. Ako mozné
alternativy k RP 3 : 2 na takéto pouZitie sa preskiimali viaceré u¢inné latky: BIT, bifenyl-2-ol, chlérkrezol, DBNPA,
diamin, HHT, MBIT, MIT, IPBC, zmes CMIT/MIT, fenoxyetanol, TMAD a RP 1 : 1. Podla analyzy zozbieranych
informdcii by vSak Ziadna z uvedenych t¢innych ldtok nemohla byt vhodnou alternativou k RP 3 : 2 na skimané
pouzitie z dovodu nedostato¢nej ticinnosti alebo problémov s technickou kompatibilitou alebo bezpe¢nostou. Na
skiimané pouzitie RP 3 : 2 v biocidnych vyrobkoch typu 13 neboli identifikované Ziadne nechemické alternativy. Na
spravne fungovanie tychto systémov a v zdujme dostupnosti vyrobkov pre ndslednych uzivatelov je z dovodu
mozného znehodnotenia potrebnd konzervicia kvapalin na prdcu s kovmi alebo rezanie kovov. Bez riadnej
konzervicie si vidcSiemu riziku vystaveni aj obrdbaci kovov, kedZe patogény mozu kontaminovat kvapaliny na
kone¢né pouzitie.

Z analyzy zozbieranych informdcii preto vyplyva, Ze neschvélenie RP 3 : 2 ako ¢innej latky na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 2, 6, 11, 12 a 13 by malo neprimerany negativny vplyv na spolo¢nost v porovnani s rizikom pre
ludské zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie vyplyvajicim z pouZzivania tejto latky ako systémovy Cistiaci
pripravok pre systémy opractivania kovov (biocidne vyrobky typu 2), na konzervaciu paliv (biocidne vyrobky typu
6), na konzerviciu chladiacich a spracovatelskych systémov vyuZzivajucich kvapaliny, a to len v uzavretych
systémoch (biocidne vyrobky typu 11), na prevenciu alebo kontrolu tvorby slizu na materidloch, zariadeniach
a konstrukcidch v priemyselnych zariadeniach na tazbu ropy na mori, ktoré prichddzajii do kontaktu s vrtnymi
kalmi (biocidne vyrobky typu 12), a na konzervéciu kvapalin na pracu s kovmi alebo rezanie kovov (biocidne
vyrobky typu 13). Pri uvedenych pouzitiach je teda splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 prvom
pododseku pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Agentiira dospela k zdveru, Ze pouzitie biocidnych vyrobkov s obsahom RP 3 : 2 v pripade vyrobkov typu 2, 6, 11,
12a13 nepredstavu'e neprijatelné rizikd pre ludské zdravie a Zivotné prostredie, odhliadnuc od neexistencie zdveru
o tom, ¢i md RP 3 : 2 vlastnosti nartisajice endokrinny systém, ktoré mozu mat nepriaznivé Gcinky na [udf a Zivotné
prostredie (necielové organizmy), na zdklade kritérii stanovenych v delegovanom nariadeni (EU) 2017/2100 a pri
uplatnen{ opatreni na zmiernenie rizika s ciefom ¢o najviac obmedzit expoziciu [udi, zvierat a Zivotného prostredia
latke RP 3 : 2. AvSak, kedZe agentira nedospela k zaveru, ¢i md RP 3 : 2 vlastnosti nart$ajiice endokrinny systém,
ktoré moézu mat nepriaznivé G¢inky na I'udi a Zivotné prostredie (necielové organizmy), nebolo mozné dospiet
k zdveru o prijatelnosti rizik tykajicich sa ludského zdravia a Zivotného prostredia stvisiacich s pouzivanim
reprezentativiych biocidnych vyrobkov obsahujicich RP 3 : 2.

Preto sa v kone¢nom doésledku na zdklade ddajov dostupnych v Ziadostiach nepreukizalo, Ze v pripade
reprezentativnych biocidnych vyrobkov s obsahom RP 3 : 2 vo vyrobkoch typu 2, 6, 11, 12 a 13 alebo v dosledku
ich reziduf mozno ocakdvat, Ze nebudt mat neprijatelné ucmky na ludské zdravie a Zivotné prostredie, a Ze mozno
ocakavat, 7e splnaju kritérid stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bodoch iii) a iv) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Pri posudzovani podmienok schvilenia stanovenych v ¢lanku 4 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 5282012 by sa viak mal
zohladnit faktor stanoveny v ¢ldnku 19 ods. 5 daného nariadenia. V silade s ¢linkom 19 ods. 5 uvedeného
nariadenia a bez ohladu na odseky 1 a 4 uvedeného ¢ldnku mozno biocidny vyrobok autorizovat, ak nie si v plnej
miere splnené podmienky stanovené v odseku 1 pism. b) bodoch iii) a iv) uvedeného ¢lanku, ak by neautorizovanie
biocidneho vyrobku malo neprimerané negativne vplyvy na spolo¢nost v porovnani s rizikami pre [udské zdravie,
zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie vyplyvajicimi z pouZivania biocidneho vyrobku za podmienok stanovenych
v autorizdcii, ktoré st podobné podmienke stanovenej v ¢lanku 5 ods. 2 prvom pododseku pism. ¢) nariadenia
(EU) ¢. 528/2012. Kedze podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 prvom pododseku pism. ¢) uvedeného nariadenia
je splnend v pripade urcitych pouziti RP 3 : 2 pre kazdy hodnoteny typ vyrobku, podmienka stanovend v ¢lanku 19
ods. 5 uvedeného nariadenia sa pri rovnakych pouzmach takisto povazuje za splnenti. Podmienky stanovené
v ¢ldnku 4 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 v spo;em s podmienkami stanovenymi v ¢ldnku 5 ods. 2 prvom
pododseku pism. ¢) daného nariadenia sa preto povazuji za splnené.

Je preto vhodné schvilit RP 3 : 2 na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 2, 6, 11, 12 a 13 s vyhradou splnenia
urcitych podmienok.
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(26) Kedze RP 3 : 2 splia kritérium vyliicenia podla cldnku 5 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) & 528/2012, mal by sa
schvilit na obdobie nepresahujtice pit rokov podla ¢lanku 4 ods. 1 druhej vety uvedeného nariadenia.

(27) Podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) & 528/2012 by hodnotenie biocidneho vyrobku malo zahfnat
hodnotenie toho, ¢i je na Gzemi prislusného clenského 3tdtu splnend podmienka podla ¢lanku 5 ods. 2 prvého
pododseku pism. ¢) uvedeného nariadenia. Malo by sa stanovit, Ze biocidne vyrobky typu 2, 6, 11, 12
a 13 s obsahom RP 3 : 2 sa m6Zu autorizovat na pouzivanie v ¢lenskych 3tdtoch len vtedy, ak je splnend podmienka
stanovend v cldnku 5 ods. 2 prvom pododseku pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(28) Okrem toho podla ¢linku 4 ods. 3 pism. d) a g) a ¢lanku 58 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 s cielom zabezpecit
vysokd droven bezpecnosti pre ludské zdravie, zdravie zvierat a Zzivotné prostredie a zabezpecif rovnaké
zaobchddzanie s oSetrenymi vyrobkami vyrobenymi v Unii a dovezenymi oSetrenymi vyrobkami by uvddzanie
oSetrenych vyrobkov, ktoré boli osetrené RP 3 : 2 alebo tdto litku zdmerne obsahujt, na trh malo podliehat
obmedzeniam a podmienkam. Konkrétne v stlade s podmienkami stanovenymi v schvdleni autorizacie biocidnych
vyrobkov typu 2, 6, 11, 12 a 13 obsahujiicich RP 3 : 2 s jedinymi o$etrenymi vyrobkami, ktoré boli oSetrené RP
3 : 2 alebo tito latku obsahujd, v pripade ktorych by sa malo povolit uvddzanie na trh, tie vyrobky, v ktorych sa RP
3 : 2 pouzil ako systémovy Cistiaci pripravok pre systémy opractivania kovov, palivd, tie vyrobky, v ktorych sa RP
3 : 2 pouzil na konzervéciu chladiacich a spracovatelskych systémov vyuzivajicich kvapaliny, a to len v uzavretych
systémoch, tie vyrobky, v ktorych sa RP 3 : 2 pouzil na prevenciu alebo kontrolu tvorby slizu na materidloch,
zariadeniach a konstrukcidch v priemyselnych zariadeniach na tazbu ropy na mori, ktoré prichddzaji do kontaktu
s vrtnymi kalmi, a kvapaliny na précu s kovmi alebo rezanie kovov.

(29) Pred schvilenim dcinnej litky by sa mala poskytnat primerand lehota, aby zainteresované strany mohli prijat
pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

(30) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Formaldehyd uvolneny z produktov reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypropylaminu (pomer 3 : 2) sa schvaluje ako
G¢innd latka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 2, 6, 11, 12 a 13 s vyhradou splnenia podmienok stanovenych
v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 20. februdra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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€1/,

PRILOHA
Détum
N Nézov IUPAC Minimalny stupen Cistoty tcinnej Détum uplynutia Typ . .
Bezny ndzov Identifika¢né ¢isla latky (') schvélenia platnosti vyrobku Osobitné podmienky
schvélenia
Formaldehyd Nézov IUPAC: Ucinnd latka sa musi 1.juna 2027 | 31.madja 2 V stilade s ¢ldnkom 10 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012
uvolneny dJukev reakei povazovat za latku nezndmeho 2032 sa RP 3 : 2 povazuje za latku, ktord sa md nahradit.
z produktov produkly reakcie alebo variabilného zloZenia NPT , , fa 12
reakeie paraformaldehydu alebo produkty komplexnvch Autorizécia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako t¢innd latka
a 2-hydroxypropylaminu P y sompexny ouziva RP 3 : 2, podlieha splneniu tychto podmienok:

f ydroxypropy’ p p p ychto p

paraformaldehydu (pomer 3 2) reakcif alebo biologické

a 2-hydroxypropy-
laminu (pomer
3:2)

(dalej len ,RP
3:29

EC ¢islo: neuplatiiuje sa

CAS ¢islo: neuplatiiuje
sa

materidly (UVCB). Minimalna
Cistota je preto 1 000 g/kg
(100 hm. %).

a) Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje
expozicidm, rizikdm a G¢innosti, a to v stvislosti s kazdym
pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost o autoriziciu, no ktoré
nebolo predmetom hodnotenia danej cinnej litky na Grovni
Unie.

b) Podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa pri
hodnoteni vyrobku zhodnoti to, ¢i je splnend podmienka
stanovend v ¢ldnku 5 ods. 2 prvom pododseku pism. c)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

¢) Vyrobky sa moZu autorizovat na pouzivanie len v ¢lenskych
Stdtoch, v ktorych je splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5
ods. 2 prvom pododseku pism. c) nariadenia (EU) &. 528/2012.

d) Pouzivanie biocidnych vyrobkov obsahujicich RP 3 : 2 podlicha
vhodnym opatreniam, aby sa ¢o najviac minimalizovala
expozicia [udi, zvierat a Zivotného prostredia litke RP 3 : 2.

e) Vyrobky sa moézu autorizovat len na priemyselné alebo
profesiondlne pouzitie ako systémové istiace pripravky pre
systémy opracovania kovov.

f)  Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje:

i)  odbornikom a pracovnikom v priemysle;
ii)  distiarfiam odpadovych vod, povrchovym voddm
a suchozemskej zlozke Zivotného prostredia.

g) Prislusné organy ¢lenskych $titov uvedd v zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku obsahujiceho RP 3 : 2
relevantny navod na pouZitie a osobitné opatrenia, ktoré sa
majli uviest na etikete osetrenych vyrobkov v zmysle clinku 58
ods. 3 pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.
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Bezny nazov

Nézov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimadlny stupen istoty G¢innej
latky (')

Détum
schvélenia

Datum
uplynutia
platnosti
schvalenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Uvadzanie osetrenych vyrobkov, ktoré boli oetrené RP 3 : 2 alebo
obsahujt tito latku, na trh podlieha splneniu tychto podmienok:

a)

Na trh sa mozu uvadzat len o3etrené vyrobky, ktoré boli
oSetrené RP 3 : 2 alebo obsahuji tato latku, ak sa RP 3 : 2 pouzil
ako systémovy Cistiaci pripravok pre systémy opracovania
kovov.

Osoba zodpovedna za uvedenie o$etreného vyrobku, ktory bol
oetreny RP 3 : 2 alebo obsahuje tiito ldtku, na trh zabezped,
aby etiketa daného oSetreného vyrobku obsahovala informécie
uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia
(EU) ¢. 528/2012.

V stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012
sa RP 3 : 2 povaZuje za latku, ktord sa md nahradit.

Autorizécia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako t¢innd latka
pouziva RP 3 : 2, podlieha splneniu tychto podmienok:

a)

Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje
expozicidm, rizikdm a d¢innosti, a to v stvislosti s kazdym
pouzitim, na ktoré sa vztahuje ziadost o autorizdciu, no ktoré
nebolo predmetom hodnotenia danej t¢innej litky na trovni
Unie.

Podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) &. 528/2012 sa pri
hodnoteni vyrobku zhodnoti to, ¢i je splnend podmienka
stanovend v ¢ldnku 5 ods. 2 prvom pododseku pism. c)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Vyrobky sa mozu autorizovat na pouZivanie len v ¢lenskych
Statoch, v ktorych je splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5
ods. 2 prvom pododseku pism. c) nariadenia (EU) &. 528/2012.
Pouzivanie biocidnych vyrobkov obsahujicich RP 3 : 2 podlieha
vhodnym opatreniam, aby sa ¢o najviac minimalizovala
expozicia [udi, zvierat a Zivotného prostredia latke RP 3 : 2.
Vyrobky, s ktorymi manipulujt priemyselni alebo profesiondlni
pouzivatelia, sa moZu autorizovat len na konzervéciu paliv.
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Bezny nazov

Nézov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimadlny stupen istoty G¢innej
latky (')

Détum
schvélenia

Datum
uplynutia
platnosti
schvalenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje:
i)  odbornikom a pracovnikom v priemysle;
ii)  Cistiariam odpadovych vod, povrchovym voddm

a suchozemskej zlozke Zivotného prostredia.
Prisluiné organy clenskych stitov uvedii v zhrnutf
charakteristik biocidneho vyrobku obsahujticeho RP 3 : 2
relevantny ndvod na pouzitie a osobitné opatrenia, ktoré sa
maju uviest na etikete oetrenych vyrobkov v zmysle ¢lanku 58
ods. 3 druhého pododseku pism. e) nariadenia
(EU) ¢. 528/2012.

Uvadzanie osetrenych vyrobkov, ktoré boli osetrené RP 3 : 2 alebo
obsahujt tato latku, na trh podlieha splneniu tychto podmienok:

a)

b)

Na trh sa moze uvddzat len palivo, ktoré bolo osetrené RP 3 : 2
alebo obsahuje tito latku, ak sa RP 3 : 2 pouzil ako prostriedok
na konzervéciu paliva.

Osoba zodpovednd za uvedenie paliva, ktoré bolo o3etrené RP
3 : 2 alebo obsahuje tato latku, na trh zabezpeci, aby etiketa
daného paliva obsahovala informdcie uvedené v ¢lanku 58
ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU) & 528/2012.

11

V stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012
sa RP 3 : 2 povaZuje za latku, ktord sa md nahradit.

Autorizacia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako ¢innd latka
pouziva RP 3 : 2, podlieha splneniu tychto podmienok:

a)

Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje
expozicidm, rizikdm a Gi¢innosti, a to v savislosti s kazdym
pouzitim, na ktoré sa vztahuje ziadost o autorizdciu, no ktoré
nebolo predmetom hodnotenia danej G¢innej litky na trovni
Unie.

Podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) &. 528/2012 sa pri
hodnoteni vyrobku zhodnoti to, ¢i je splnend podmienka
stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 prvom pododseku pism. c)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.
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Bezny nazov

Nézov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimadlny stupen istoty G¢innej
latky (')

Détum
schvélenia

Datum
uplynutia
platnosti
schvalenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Vyrobky sa mozu autorizovat na pouZivanie len v ¢lenskych
Statoch, v ktorych je splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5
ods. 2 prvom pododseku pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.
Pouzivanie biocidnych vyrobkov obsahujicich RP 3 : 2 podlieha
vhodnym opatreniam, aby sa ¢o najviac minimalizovala
expozicia [udi, zvierat a Zivotného prostredia latke RP 3 : 2.
Vyrobky, s ktorymi manipulujt priemyselni alebo profesiondlni
pouzivatelia, sa moZu autorizovat len na konzervaciu
chladiacich a spracovatelskych systémov vyuzivajicich
kvapaliny, a to len v uzavretych systémoch.
Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje:
i)  odbornikom a pracovnikom v priemysle;
ii)  Cistiarfiam odpadovych vod, povrchovym voddm

a suchozemskej zlozke Zivotného prostredia.
Prislusné orgdny ¢lenskych $tatov uvedi v zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku obsahujticeho RP 3 : 2
relevantny navod na pouZitie a osobitné opatrenia, ktoré sa
majl uviest na etikete osetrenych vyrobkov v zmysle clinku 58
ods. 3 pism. e) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Uvddzanie osetrenych vyrobkov, ktoré boli oSetrené RP 3 : 2 alebo
obsahuja tato latku, na trh podlieha splneniu tychto podmienok:

a)

Na trh sa mézu uvadzat len o$etrené vyrobky, ktoré boli
oetrené RP 3 : 2 alebo obsahuju tiito litku, ak sa RP 3 : 2 pouzil
na konzervéciu chladiacich a spracovatel'skych systémov
vyuzivajicich kvapaliny, a to len v uzavretych systémoch.
Osoba zodpovedna za uvedenie o$etreného vyrobku, ktory bol
oSetreny RP 3 : 2 alebo obsahuje tato latku, na trh zabezpei,
aby etiketa daného osetreného vyrobku obsahovala informécie
uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia
(EU) ¢. 528/2012.

12

V stlade s ¢clankom 10 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012
sa RP 3 : 2 povazuje za latku, ktord sa md nahradit.

Autorizacia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako ¢innd latka
pouziva RP 3 : 2, podlieha splneniu tychto podmienok:

a)

Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje
expozicidm, rizikdm a G¢innosti, a to v stvislosti s kazdym
pouzitim, na ktoré sa vztahuje ziadost o autorizdciu, no ktoré
nebolo predmetom hodnotenia danej t¢innej litky na trovni
Unie.
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CI/11

Bezny nazov

Nézov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimadlny stupen istoty G¢innej
latky (')

Détum
schvélenia

Datum
uplynutia
platnosti
schvalenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

b) Podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 sa pri
hodnoteni vyrobku zhodnoti to, ¢i je splnend podmienka
stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 prvom pododseku pism. ¢)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

¢) Vyrobky sa mozu autorizovat na pouzivanie len v clenskych
Stdtoch, v ktorych je splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5
ods. 2 prvom pododseku pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

d) Pouzivanie biocidnych vyrobkov obsahujicich RP 3 : 2 podlicha
vhodnym opatreniam, aby sa ¢o najviac minimalizovala
expozicia [udi, zvierat a Zivotného prostredia litke RP 3 : 2.

e) Vyrobky, s ktorymi manipuluji priemyselni alebo profesionélni
pouzivatelia, sa moZu autorizovat len na prevenciu alebo
kontrolu tvorby slizu na materidloch, zariadeniach
a konstrukcidch v priemyselnych zariadeniach na tazbu ropy na
mori, ktoré prichddzaji do kontaktu s vrtnymi kalmi.

f)  Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje:

i)  odbornikom a pracovnikom v priemysle;
ii)  morskej vode.

g) Prislusné orgdny ¢lenskych statov uvedd v zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku obsahujiceho RP 3 : 2
relevantny navod na pouZitie a osobitné opatrenia, ktoré sa
majui uviest na etikete osetrenych vyrobkov v zmysle ¢lanku 58
ods. 3 pism. €) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Uvadzanie osetrenych vyrobkov, ktoré boli oetrené RP 3 : 2 alebo
obsahujt tato latku, na trh podlieha splneniu tychto podmienok:

a) Na trh sa mozu uvddzat len oSetrené vyrobky, ktoré boli
oSetrené RP 3 : 2 alebo obsahujt tuto latku, ak sa RP 3 : 2 pouzil
na prevenciu alebo kontrolu tvorby slizu na materidloch,
zariadeniach a konstrukcidch v priemyselnych zariadeniach na
tazbu ropy na mori, ktoré prichddzaji do kontaktu s vrtnymi
kalmi.

9c0TTeT “1TNA AN
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Détum
. . . Nazov IUPAC Minimadlny stupen istoty G¢innej Datum uplynutia Typ o .
Bezny ndzov Identifika¢né ¢isla latky (') schvélenia platnosti vyrobku Osobitné podmienky
schvélenia
b) Osoba zodpovednd za uvedenie o3etreného vyrobku, ktory bol

oetreny RP 3 : 2 alebo obsahuje tiito ldtku, na trh zabezpedi,
aby etiketa daného oSetreného vyrobku obsahovala informacie
uvedené v ¢ldnku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia
(EU) ¢. 528/2012.

13 V stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012

sa RP 3 : 2 povazuje za latku, ktord sa md nahradit.

Autorizécia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako t¢innd latka
pouziva RP 3 : 2, podlieha splneniu tychto podmienok:

a)

Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje
expozicidm, rizikdm a G¢innosti, a to v suvislosti s kazdym
pouzitim, na ktoré sa vztahuje ziadost o autorizaciu, no ktoré
nebolo predmetom hodnotenia danej icinnej litky na Grovni
Unie.
Podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) &. 528/2012 sa pri
hodnoteni vyrobku zhodnoti to, ¢i je splnend podmienka
stanovend v ¢ldnku 5 ods. 2 prvom pododseku pism. c)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.
Vyrobky sa moZu autorizovat na pouZivanie len v ¢lenskych
Statoch, v ktorych je splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5
ods. 2 prvom pododseku pism. c) nariadenia (EU) &. 528/2012.
Pouzivanie biocidnych vyrobkov obsahujicich RP 3 : 2 podlieha
vhodnym opatreniam, aby sa ¢o najviac minimalizovala
expozicia [udi, zvierat a Zivotného prostredia latke RP 3 : 2.
Vyrobky, s ktorymi manipulujt priemyselni alebo profesiondlni
pouzivatelia, sa moZu autorizovat len na konzervaciu kvapalin
na pracu s kovmi alebo rezanie kovov.
Pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje:
i)  odbornikom a pracovnikom v priemysle;
ii)  distiarfiam odpadovych vod, povrchovym voddm

a suchozemskej zlozke Zivotného prostredia.
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c1/cl

Besn? nézov Nazov IUPAC
Y Identifikacné &isla

latky ()

Minimadlny stupen istoty G¢innej

Détum
schvélenia

Datum
uplynutia
platnosti
schvalenia

Typ
vyrobku

Osobitné podmienky

Prislusné orgdny ¢lenskych $tatov uvedi v zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku obsahujiceho RP 3 : 2
relevantny navod na pouZitie a osobitné opatrenia, ktoré sa
maju uviest na etikete osetrenych vyrobkov v zmysle ¢ldnku 58
ods. 3 druhého pododseku pism. €) nariadenia

(EU) ¢. 528/2012.

Uvadzanie osetrenych vyrobkov, ktoré boli osetrené RP 3 : 2 alebo
obsahuju tito latku, na trh podlieha splneniu tychto podmienok:

a)

b)

Na trh sa moZu uvadzat len kvapaliny na pracu s kovmi alebo
rezanie kovov, ktoré boli odetrené RP 3 : 2 alebo obsahujt tiito
latku.

Osoba zodpovedna za uvedenie o$etreného vyrobku, ktory bol
oetreny RP 3 : 2 alebo obsahuje tiito ldtku, na trh zabezped,
aby etiketa daného oSetreného vyrobku obsahovala informacie
uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku nariadenia
(EU) ¢. 528/2012.

()

Cistota uvedend v tomto stipci predstavuje minimélny stuped Cistoty hodnotenej cinnej latky. Ucinnd ldtka vo vyrobku spristupnenom na trhu sa méze vyznacovat rovnakou alebo inou Cistotou, ak bola

preukdzand jej technickd ekvivalencia so zhodnotenou tG¢innou litkou.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2026/385 z 20. februára 2026, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 schvaľuje formaldehyd uvoľnený z produktov reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypropylamínu (pomer 3 : 2) ako existujúca účinná látka na použitie v biocídnych výrobkoch typu 2, 6, 11, 12 a 13 
	PRÍLOHA 


