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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/459
ze dne 2. biezna 2023,
kterym se neschvaluje 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) jako stdvajici ii¢innd litka pro pouziti
v biocidnich pfipravcich typu 4 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.528/2012
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (3) stanovi seznam stavajicich G¢innych latek, které maj
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich piipravcich. Tento seznam zahrnuje
2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) (¢. ES: 233-539-7; ¢. CAS: 10222-01-2).

DBNPA byl hodnocen pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 4, oblast potravin a krmiv, jak jsou popsiny
v ptiloze V natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stitem zpravodajem bylo uréeno Dénsko a jeho hodnotici ptislusny orgén piedlozil Evropské agentuie
pro chemické latky (déle jen ,agentura®) dne 27. prosince 2016 zpravu o posouzeni a své zdvéry. Po piedloZeni
zpravy o posouzeni probéhly diskuse na technickych schizkdch organizovanych agenturou.

V souladu s ¢l. 75 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je Vybor pro biocidni pfipravky odpovédny za
vypracovani stanoviska agentury k Zddostem o schvéleni G¢innych litek. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ptijal Vybor pro biocidni piipravky dne 25. ¢ervna 2019 stanovisko
agentury (ddle jen ,stanovisko ze dne 25. Cervna 2019“) (*) a zohlednil v ném zdvéry, k nimz dospél hodnotici
piislusny organ.

Podle stanoviska ze dne 25. ¢ervna 2019 md DBNPA na zdklad¢ kritérif stanovenych v nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 20172100 (*) vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému, které mohou mit
neptiznivé ucinky na c¢lovéka a Zivotni prostfedi (necilové organismy). DBNPA proto spliiuje kritéria vylouceni
stanovend v ¢l. 5 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Vybor ve stanovisku ze dne 25. ¢ervna 2019 rovnéz
dospél k zavéru, ze rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi plynouci z pouZivani reprezentativniho biocidniho
piipravku uvedeného v Zddosti o schvileni DBNPA pro typ pfipravku 4 jsou s vyhradou vhodnych opatfent ke
zmirnéni rizik pfijatelnd; zdroven ale dospél k zavéru, Ze riziko souvisejici s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni
¢innosti endokrinniho systému nelze vzhledem k expozici ¢lovéka a zivotniho prostredi litce DBNPA vyloudit.

Uf. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1.

Nafizen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
pezkumu viech stdvajicich acinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1).

Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k zddosti o schvdleni G¢inné latky: 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA), typ piipravku 4,
ECHA[BPC[225/2019, pfijaté dne 25. ¢ervna 2019.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zafi 2017, kterym se stanovi védeckd kritéria pro urceni vlastnosti
vyvoldvajicich naruSeni cinnosti endokrinntho systému podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012
(Ut. vést. L 301, 17.11.2017, s. 1).
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(6)  Podle ¢l. 5 odst. 2 natizeni (EU) ¢. 528/2012 lze a¢innou latku, kterd spliiuje kritérium vylouceni, schvilit, pouze
je-li prokazano splnéni alespon jedné z podminek pro odchylku stanovenych v uvedeném ¢lanku. Pfi rozhodovani
o tom, zda lze G¢innou latku na uvedeném zdkladé schvilit, se posuzuje hlavné dostupnost vyhovujicich a t¢innych
alternativnich latek ¢i technologif.

(7)  Komise s podporou agentury provedla v obdobi od 11. fjna 2019 do 10. prosince 2019 vefejnou konzultaci (déle
jen ,vefejnd konzultace®) s cllem shromdzdit informace o tom, zda byly splnény podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(8)  Stanovisko ze dne 25. ¢ervna 2019 a piispévky z vefejné konzultace projednala Komise se zastupci ¢lenskych statt
na zaseddni Stalého vyboru pro biocidni ptipravky v tinoru 2020. Komise poZddala ¢lenské stity, aby uvedly, zda se
domnivaji, Ze by na jejich tizemi byla splnéna alesponi jedna z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 natizeni (EU)
¢. 528/2012, a aby poskytly odivodnéni. Dospélo se k zdvéru, ze informace, které poskytl Zadatel béhem
konzultace, je tfeba déle analyzovat, aby bylo mozné posoudit, zda lze podminku stanovenou v ¢l. 5 odst. 2 pism.
a) povazovat za splnénou. Dne 8. ¢ervence 2020 pozidala Komise v souladu s ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU)
¢. 528/2012 agenturu (), aby pfezkoumala své stanovisko a objasnila, zda lze v souvislosti s vlastnostmi DBNPA
vyvoldvajicimi naruseni Cinnosti endokrinniho systému odvodit bezpe¢nou prahovou hodnotu, aby posoudila
piispévek pouzivani DBNPA jako ucinné latky biocidniho piipravku z hlediska pramérné denni spotfeby bromidu
a z hlediska Zivotniho prostiedi a aby ucinila zavér, zda lze rizika pro lidské zdravi a pro Zivotni prostiedi
povazovat za pfijatelnd, ¢i nikoli.

(9)  Vybor pro biocidni ptipravky pfijal dne 30. listopadu 2021 revidované stanovisko agentury (ddle jen ,stanovisko ze
dne 30. listopadu 2021%) () a zohlednil v ném zavéry, k nimz dospél hodnotici pFislusny organ.

(10) Podle stanoviska ze dne 30. listopadu 2021 jsou rizika spojend s expozici bromidu odvozenému z DBNPA, kterd
vyplyvaji z pouzivani biocidnich p¥ipravki obsahujicich DBNPA typu piipravku 4, véetné rizik vyplyvajicich z jeho
vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinntho systému, povazovina za pfijatelnd pro ¢lovéka i Zivotni
prostiedi, pokud jde o reprezentativni biocidni ptipravek uvedeny v Zddosti o schvileni, s vyhradou vhodnych
opatfeni ke zmirnéni rizik. Lze proto ocekdvat, aniz jsou dot¢ena ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012, ze biocidni piipravky typu 4 obsahujici DBNPA spliiuji pozadavky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b)
uvedeného nafizeni.

(11) Stanovisko ze dne 30. listopadu 2021 a piispévky z vefejné konzultace projednala Komise se zdstupci ¢lenskych
stat na zasedanich Stalého vyboru pro biocidni piipravky v bfeznu 2022 a ¢ervnu 2022. Komise opét pozadala
Clenské staty, aby uvedly, zda se domnivaji, Ze by na jejich Gzemi byla splnéna alespoil jedna z podminek
stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, a aby poskytly odéivodnéni. Zadny ¢lensky stt neuvedl, ze
by uvedené podminky byly na jeho tizemi splnény, a to s ohledem na dostupnost alternativ, kterd se v souvislosti
s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 posuzuje predevsim.

(12) Podle shromdzdénych informaci a ndzort vyjadrenych clenskymi stity jsou vyhovujici a ti¢inné alternativni latky ¢
technologie totiz dostupné. Reprezentativni biocidni pfipravek uvedeny zadatelem v zddosti o schvdleni je
piipravek pouzivany k dezinfekci nddob ke zpracovani potravin profesiondlnimi/pramyslovymi uZivateli (napf.
pramyslové zafizeni pro vyrobu majonézy nebo jogurtl, fermentory pro pivo nebo jiné kvasené vyrobky). Ve

() Povéfeni pozadujici stanovisko agentury podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni o biocidnich piipravcich s ndzvem ,Hodnoceni Grovné
rizik DBNPA pouzivaného v biocidnich piipravcich typu 4 pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi“.

() Stanovisko Vyboru pro biocidni ptipravky k Zadosti o schvaleni G¢inné latky: 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA), typ piipravku 4,
ECHA/BPC[300/2021, piijaté dne 30. listopadu 2021.
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stanovisku ze dne 30. listopadu 2021 se jako mozné alternativy uvadi nékolik G¢innych latek (). Pro pouziti
v biocidnich ptipravcich typu 4 jiz bylo schvaleno 26 t¢innych litek a v ptipadé dalsich 37 acinnych latek prezkum
stale probihd v rdmci pracovniho programu systematického prezkumu vSech stavajicich acinnych litek podle
¢lanku 89 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Kromé toho byly podle nafizeni (EU) ¢ 528/2012 po posouzeni
reprezentativnich biocidnich piipravki podobnych reprezentativnimu biocidnimu pfipravku uvedenému v Zadosti
o schvédleni DBNPA (%) schvéleny dalsi G¢inné latky. Zadatel nepiedlozil Zddny dikaz o tom, Ze by kterdkoliv
z téchto ucinnych latek nemohla byt pouzita ke stejnému tcelu jako DBNPA. V neposledni fadé nékolik zdstupct
¢lenskych sttt béhem diskusi ve Stdlém vyboru pro biocidni pipravky uvedlo, Ze ackoliv se na jejich tdzemi
nachdzi potravindisky pramysl, nebyly podle jejich vnitrostatnich predpisii registrovany ani uvedeny na trh zidné
biocidni pfipravky obsahujici DBNPA, pokud jde o typ pfipravku 4, a Ze na jejich tizemi jsou dostupné alternativni
ucinné latky a biocidni ptipravky pro stejné nebo podobné pouziti, napiiklad biocidni pfipravky obsahujici kyselinu
peroxyoctovou nebo peroxid vodiku.

(13) Reprezentativni biocidni pfipravek uvedeny zadatelem navic nelze povazovat za ptipravek pouZzivany v uzavienych
systémech nebo v jinych podminkdach, jejichz cilem je vyloucit kontakt s lidmi a uvoliiovéni do Zivotniho prosttedsi,
nebot podle stanoviska ze dne 30. listopadu 2021 muze jeho pouziti vést k ptitomnosti rezidui v dezinfikovanych
lahvich i po oplachnuti a mtize vést k uvoliiovéani do Zivotniho prostiedi prostiednictvim odpadnich vod. A¢koli ve
stanovisku ze dne 30. listopadu 2021 dospél vybor k zavéru, Ze rizika pro ¢lovéka a Zivotni prostiedi by mohla byt
povazovana za pfijatelnd, s ohledem na postoje vyjadiené zdstupci ¢lenskych stitd ve Stilém vyboru pro biocidni
piipravky se necini zdvér, Ze by rizika mohla byt povazovina za zanedbatelnd. Vzhledem k dostupnosti
vyhovujicich a G¢innych alternativnich latek ¢&i technologif neni tedy podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2 pism. a)
nafizeni (EU) ¢. 528/2012 splnéna.

(14)  Zadatel neptedlozil z4dné konkrétni informace nebo odiivodnéni, které by prokazovaly, Ze by DBNPA byl nezbytny
k zabranéni vaznému nebezpeci nebo k regulaci vazného nebezpedi pro zdravi lidi nebo zvitat nebo Zivotni
prostfedi. Vzhledem k dostupnosti vyhovujicich a G¢innych alternativnich latek ¢i technologif neni tedy podminka
stanovend v ¢l. 5 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 splnéna.

(15)  Zadatel neptedlozil zddné informace, které by prokazovaly, Ze by neschvaleni DBNPA mélo nepiiméfené negativni
dopady pro spolecnost v porovndni s rizikem, které pouZivani této litky pfedstavuje pro zdravi lidi nebo zvifat
nebo pro Zivotni prostiedi. Vzhledem k dostupnosti vyhovujicich a d¢innych alternativnich latek ¢i technologii neni
tedy podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 splnéna.

(16) Zadatel tedy neprokdzal splnéni z4dné z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci natizeni (EU)
¢. 528/2012. Neni proto vhodné schvalit DBNPA pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 4.

(17) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

() Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky k Zddosti o schvileni G¢inné latky: 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA), typ piipravku 4,
ECHA/BPC[300/2021, pfjaté dne 30. listopadu 2021, s. 16: 2-fenoxyethanol, aktivni chlor (vyrobeny elektrolyzou z chloridu
sodného nebo uvolnény z kyseliny chlorné), aktivni chlor (uvolnény z chlornanu vépenatého), aktivni chlor (uvolnény z chlornanu
sodného), kyselina bromoctovd, C(M)IT/MIT, kyselina dekanovd, glutaraldehyd, peroxid vodiku, jod, L(+) kyselina mlécnd, kyselina
oktanovd, kyselina peroxyoctovd, kyselina peroxyoctovd vyrobend z tetraacetylethylendiaminu (TAED) a peroxidu vodiku, PHMB
(1415;4.7), PHMB (1600;1.8), komplex jodu s polyvinylpyrrolidonem, propan-1-ol, propan-2-ol, kyselina salicylova.

(®) Naptiklad: kyselina mlécnd, kyselina oktanovd, kyselina dekanova, kyselina peroxyoctové nebo glutaraldehyd.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA), (€. ES: 233-539-7; ¢. CAS: 10222-01-2) se neschvaluje jako t¢innd latka pro pouziti
v biocidnich ptipravcich typu 4.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 2. bfezna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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