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A BIZOTTSAG (EU) 20231097 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2023. janius 5.)

a cidnamid 3. és 18. terméktipusba tartoz6 biocid termékekben felhasznalhaté 1étez§ hatéanyagként
torténd jovahagydsinak az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
megtagaddsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldsdrol sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsigi rendelet (*) megallapitja azon létez8 hatdanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben val6 felhaszndldsuk jovahagydsdnak lehetGsége szempontjdbdl értékelni kell. Az
emlitett jegyzék tartalmazza a cidnamidot (EK-szdm: 206-992-3; CAS-szdm: 420-04-2).

(2)  Sor keriilt a cidnamidnak a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) V. mellékletében leirt 3. terméktipusba
(allategészségiigyi biocid termékek) és 18. terméktipusba (rovardld és atkadls szerek, valamint mds izeltldbuak elleni
védekezésre haszndlt szerek) tartozé biocid termékekben torténd felhaszndlds tekintetében torténd értékelésére,
amely terméktipusok megfelelnek az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében leirt 3. és 18. terméktipusnak.

(3) Az ligyben Németorszagot jelolték referens tagallamnak, amely orszdg értékeld illetékes hatdsdga 201 3. jalius 30-dn
benytjtotta az értékeld jelentését és kovetkeztetéseit a Bizottsagnak. Az értékeld jelentés benyujtdsat kovetGen
megbeszélésekre keriilt sor az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a tovdbbiakban: Ugynokség) 4ltal szervezett szakmai
egyeztetéseken.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 90. cikkének (2) bekezdése értelmében azokat az anyagokat, amelyek tagallami értékelése
2013. szeptember 1-jéig lezdrult, a 98/8/EK irdnyelv rendelkezéseivel sszhangban kell értékelni.

(5) Az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint a biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg
felelss az Ugynokség hatdanyagok jovahagydsara irdnyul6 kérelmekkel kapcsolatos véleményének kidolgozdsdért.
Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelet 7. cikkének (2) bekezdése értelmében a biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsdg 2016. janius 16-dn elfogadta az Ugynokség véleményeit (a tovdbbiakban: 2016. janius 16-i
vélemények) (), amelyekben figyelembe vette az értékeld illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit.

(6) A 2016. junius 16-i vélemények szerint a cidnamid megfelel az 1272/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) szerinti 2. kategdridba tartozéd rdkkeltd anyagként és 2. kategéridba tartozd, reprodukciét karositd
anyagként valé besorolds kritériumainak, és ezért az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (3) bekezdésével
oOsszhangban endokrin kdrosité tulajdonsdgokkal rendelkez8 anyagnak is tekinthetd, az endokrin kérositd
tulajdonsdgok meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumokat megallapitd, felhatalmazdson alapuld jogi

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

(%) A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi 1étez8
hatbanyag szisztematikus vizsgélatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294., 2014.10.10., 1. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0).

() A biocid termékekkel foglalkozé bizottsig véleménye a cidnamid hatdanyag jévdhagydsa irdnti kérelemrdl, terméktipus: 3.,
ECHA[BPC[116/2016, elfogadds id6pontja: 2016. junius 16. A biocid termékekkel foglalkozé bizottsig véleménye a cidnamid
hatéanyag jovdhagydsa irdnti kérelemrdl, terméktipus: 18., ECHA/BPC/117/2016, elfogadds id6pontja: 2016. jinius 16.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint
az 1907/2006/EK rendelet modositasar6l (HL L 353., 2008.12.31,, 1. 0.).
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aktusok elfogadasdig. A 2016. junius 16-i vélemények azt is megallapitottak, hogy a cidnamid 3. és 18. terméktipus
tekintetében torténd jovahagydsara irdnyuld kérelemben ismertetett jellegzetes biocid termékek hasznélatdnak az
emberi egészségre és a kornyezetre jelentett kockdzatai megfelel kockazatcsokkentd intézkedések mellett
elfogadhatok. Az e véleményekben bemutatott kockdzatértékelés azonban nem vette figyelembe a cidnamid
endokrin kdrosit6 tulajdonsdgaibol ered kockazatokat.

Az endokrin kdrosité tulajdonsigok meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumoknak az 528/2012/EU
rendelet alapjin torténS megéllapitdsardl sz6lé (EU) 2017/2100 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (%)
2017. december 7-én 1épett hatdlyba és 2018. janius 7-t6l lett alkalmazandé.

Az (EU) 2017/2100 felhatalmazason alapul6 rendeletben meghatdrozott tij tudomdnyos kritériumok alkalmazasat
megel6zGen, valamint a cidnamid veszélyességi tulajdonsigainak és az abbdl ered§ kockazatoknak az
egyértelmdisége érdekében a Bizottsdg az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) bekezdésének g) pontja értelmében
2018. 4prilis 26-dn felkérte az Ugynokséget (), hogy vizsgdlja feliil 2016. jtnius 16-i véleményeit, és az emlitett
felhatalmazdson alapul6 rendeletben szerepld tudoményos kritériumok alapjan tisztdzza, hogy a cidnamid endokrin
kdrosit6 tulajdonsdgokkal is rendelkezik-e. Az Ugynokséget arra kérték, hogy a véleményeknek csak az endokrin
kérosité tulajdonsigok értékelésére vonatkozo részét frissitse, kivéve, ha az értékelés kovetkeztetései hatdssal voltak
a mar elvégzett kockdzatértékelés eredményeire vagy a jévdhagydsra vonatkozé ajanldsokra. Ez utébbi esetben az
értékelést és az ajanldsokat is naprakésszé kellett tenni. Az Ugynokség feliilvizsgdlt véleményeinek elkészitése
érdekében Németorszag értékeld illetékes hatdsaga felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtson be tovabbi informécidkat a
cidnamid endokrin kdrosité tulajdonsdgainak az (EU) 20172100 felhatalmazdson alapulé rendeletben
meghatdrozott kritériumok szerinti értékelésével kapcsolatban.

A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg 2019. december 10-én elfogadta az Ugynokség feliilvizsgélt véleményeit
(a tovdbbiakban: 2019. december 10-i vélemények) (), amelyekben figyelembe vette az értékeld illetékes hatdsig
kovetkeztetéseit.

(10) A 2019. december 10-i vélemények szerint a cidnamid olyan endokrin kdrosité tulajdonsdgokkal rendelkezik,

amelyek az (EU) 2017/2100 felhatalmazdson alapul6 rendeletben meghatdrozott kritériumok alapjdn kdros hatdst
gyakorolhatnak az emberekre és a kornyezetre (nem célszervezetek). A vélemények megjegyezték, hogy nincs
elfogadott mddszertan az endokrin rendszert kdrosité tulajdonsigok kockazatértékelésére, és hogy az emberek és a
kornyezet cidnamidnak valé kitettsége miatt nem zdrhaté ki az endokrin rendszert kdrosit6 tulajdonsdgokhoz
kapcsolddé kockdzat.

(11) A 2019. december 10-i vélemények nem tartalmaztak informadciét arra vonatkozdan, hogy a cidnamid endokrin

kdrosit6 tulajdonsdgaival kapcsolatban megallapithat6-e egy biztonsdgos kiiszobérték, és ha igen, akkor a
cidnamidnak a 3. és a 18. terméktipus tekintetében torténd jovahagydsdra irdnyulé kérelemben ismertetett
jellegzetes biocid termékek hasznalatdnak kockazatai elfogadhatonak tekinthetSk-e a cidnamid endokrin kérosité
tulajdonsagai tekintetében.

(12) 2020. szeptember 2-dn az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) bekezdésének g) pontja alapjén a Bizottsag felkérte az

()

Ugynokséget (), hogy vizsgdlja feliil 2019. december 10-i véleményeit, és tisztdzza, hogy a cidnamid endokrin
karosito tulajdonsagaival kapcsolatban megallapithaté-e biztonsagos kiiszobérték, és vonja le kovetkeztetését arrdl,
hogy az emberi egészségre és a kornyezetre jelentett kockdzatok elfogadhaténak tekinthetSk-e vagy sem.

A Bizottsdg (EU) 2017/2100 felhatalmazdson alapulé rendelete (2017. szeptember 4. az endokrin karositd tulajdonsigok
meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumoknak az 528/2012/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd
megallapitdsardl (HL L 301.,2017.11.17., 1. 0.).

Az ECHA véleménye irdnti kérelem a biocid termékekrdl sz616 rendelet 75. cikke (1) bekezdésének g) pontja alapjan — ,Egyes biocid
hat6anyagok endokrin kérosité tulajdonsdgainak értékelése az Gj tudomdnyos kritériumok alapjan”.

A biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsdg véleménye a cidnamid hatéanyag jovédhagydsa irdnti kérelemrdl, terméktipus: 3.,
ECHA[BPC[230/2019, elfogadds id6pontja: 2019. december 10. A biocid termékekkel foglalkozé bizottsig véleménye a cidnamid
hatéanyag jovdhagydsa irdnti kérelemrdl, terméktipus: 18., ECHA[BPC/231/2019, elfogadds id6pontja: 2019. december 10.

Az ECHA véleménye irdnti kérelem a biocid termékekr6l sz6l6 rendelet 75. cikke (1) bekezdésének g) pontja alapjén — ,A 3. és 18.
terméktipusba tartozé biocid termékekben haszndlt cidnamid emberi egészségre és kornyezetre jelentett kockdzatai szintjének
értékelése”.
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(13) A biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsdg 2021. november 30-dn elfogadta az Ugynokség dj feliilvizsgdlt
véleményeit (a tovdbbiakban: 2021. november 30-i vélemények) ('), amelyekben figyelembe vette az értékel§
illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit. E vélemények szerint, mivel a cidnamid endokrin kdrosité tulajdonsdgai
tekintetében nem lehetett biztonsdgos kiiszobértéket meghatdrozni, nem éllapithaté meg, hogy elfogadhaték-e a 3.
terméktipusba tartoz6 jellegzetes biocid termékek haszndlatdnak (a foglalkozdsszert felhaszndlok dltal a sertéstartd
istallokban a teljesen rdcsozott padlé alatt térolt folyékony trdgya Brachyspira hyodysenteriae elleni fertStlenitése a
hizésertések dizentéridval szembeni védelme érdekében) és a 18. terméktipusba tartozo jellegzetes biocid termékek
hasznélatdnak (a foglalkozdsszerti felhasznalok dltal a sertéstarté istdllokban taldlhaté folyékony tragydban a Musca
domestica elleni védekezés érdekében) mind az emberi egészséget, mind pedig a kornyezetet érint§ kockdzatai. Ezért
nem lehetett kovetkeztetést levonni arra vonatkozdan, hogy a cidnamid megfelel-e a jovahagyasi feltételeknek.

(14) Ezért mivel az Ugynokség 2021. november 30-i véleményei nem tartalmaznak sem pozitiv, sem negativ
kovetkeztetést arra vonatkozdan, hogy a cidnamid megfelel-e a jovdhagyasi feltételeknek, a Bizottsdg ugy véli, hogy
a jovahagyds iranti kérelemben rendelkezésre dll6 adatok alapjan végsd soron nem nyert bizonyitast, hogy a 3.
és 18. terméktipusba tartozd, cidnamidot tartalmazé jellegzetes biocid termék virhatéan nem gyakorolna
elfogadhatatlan hatast kozvetleniil vagy maradékanyagain keresztiil az emberi egészségre és a kornyezetre.

(15) A 2021. november 30-i vélemények figyelembevételével nem nyert bizonyitdst, hogy a 3. és a 18. terméktipusba
tartozd, cidnamidot tartalmazé biocid termékek megfelelnek a 98/8/EK irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdésével
osszefiiggésben értelmezett 5. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak iii. és iv. alpontjdban meghatdrozott
kritériumoknak. Helyénvalé ezért megtagadni a cidnamidnak a 3. és a 18. terméktipusba tartozé biocid
termékekben valé felhasznaldsat.

(16) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A cidnamid (EK-szdm: 206-992-3; CAS-szam: 420-04-2) 3. és 18. terméktipusba tartoz6 biocid termékek hatéanyagaként
torténd felhasznaldsat a Bizottsdg nem hagyja jova.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2023. jinius 5-én.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(") A biocid termékekkel foglalkozé bizottsig véleménye a cidnamid hatbanyag jovédhagydsa irdnti kérelemrdl, terméktipus: 3.,
ECHA/BPC/301/2021, elfogadds idGpontja: 2021. november 30. A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg véleménye a cidnamid
hatbanyag jovdhagyasa irdnti kérelemrdl, terméktipus: 18., ECHA/BPC/302/2021, elfogadds idGpontja: 2021. november 30.
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