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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/1097
ze dne 5. ¢ervna 2023,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012 neschvaluje
kyanamid jako stdvajici i¢innd latka pro pouZziti v biocidnich p¥ipravcich typu 3 a 18
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZzivani (), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (?) stanovi seznam stdvajicich u¢innych ltek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich ptipravcich. Tento seznam zahrnuje
kyanamid (¢islo ES: 206-992-3; &islo CAS: 420-04-2).

Kyanamid byl hodnocen pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 3, tedy biocidnich pfipravcich pro veterindrni
hygienu, a typu 18, tedy insekticidech, akaricidech a pfipravcich k regulaci jinych ¢lenovcti, jak jsou popsiny
v pfiloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (), které odpovidaji pfipravkéim typu 3 a 18
popsanym v pifloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stitem zpravodajem bylo uréeno Némecko a jeho hodnotici piislusny orgdn predlozil Komisi dne
30. cervence 2013 hodnotici zprdvu a své zdvéry. Po pfedlozeni hodnotici zpravy probéhly diskuse na technickych
schiizkdch organizovanych Evropskou agenturou pro chemické latky (dale jen ,agentura®).

Z ¢l. 90 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyplyvd, ze latky, u nichz bylo hodnoceni ¢lenskych statd dokonéeno do
1. zaf{ 2013, by mély byt vyhodnoceny v souladu s ustanovenimi smérnice 98/8|ES.

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 pfipravky dne 16. ¢ervna 2016 stanoviska
agentury (,stanoviska ze dne 16. ¢ervna 2016“) () a zohlednil v nich zdvéry, k nimz dospél hodnotici ptislusny
orgén.

Podle stanovisek ze dne 16. Cervna 2016 kyanamid spliiuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogen kategorie 2
a latka toxickd pro reprodukci kategorie 2 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 (), a byl proto v souladu s ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 povazovan za latku, kterd ma
rovnéZ vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni ¢innosti, dokud nebudou pfijaty akty v pfenesené pravomoci
upfesniujici védeckd kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému. Ve

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 piipraveich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (U¥. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pifpravké na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998, 5. 1).

Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k zddosti o schvileni ti¢inné litky: kyanamid, piipravek typu: 3, ECHA/BPC/116/2016,
piijaté dne 16. Cervna 2016; Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k zddosti o schvileni G¢inné latky: kyanamid, piipravek typu:
18, ECHA[BPC[117/2016, ptijaté dne 16. Cervna 2016.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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stanoviscich ze dne 16. ¢ervna 2016 se rovnéZ dospélo k zavéru, Ze rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi
plynouci z pouZivani reprezentativnich biocidnich p¥ipravka uvedenych v Zddosti o schvédleni kyanamidu pro
piipravky typu 3 a 18 jsou piijatelnd s vyhradou vhodnych opatteni ke zmirnéni rizika. Posouzeni rizik uvedené
v téchto stanoviscich vSak nezohlednilo rizika vyplyvajici z vlastnosti kyanamidu vyvoldvajicich naruseni
endokrinni ¢innosti.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 (%), kterym se stanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti
vyvoldvajicich narusen{ ¢innosti endokrinniho systému podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012, vstoupilo v platnost dne
7. prosince 2017 a nabylo t¢inku dne 7. ¢ervna 2018.

S ohledem na ocekdvané pouziti novych védeckych kritérii stanovenych v nafizeni v ptenesené pravomoci
(EU) 2017/2100 a za tcelem vyjasnéni, pokud jde o nebezpecné vlastnosti kyanamidu a rizika vyplyvajici z jeho
pouzivani, Komise dne 26. dubna 2018 podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pozidala
agenturu (), aby pfezkoumala svd stanoviska ze dne 16. ¢ervna 2016 a objasnila, zda md kyanamid vlastnosti
vyvoldvajici naruSeni endokrinni ¢innosti také na zdkladé védecky kritérii stanovenych v uvedeném nafizeni
v pfenesené pravomoci. Agentura byla poZiddna, aby aktualizovala pouze tu ¢ast stanovisek, kterd se tykaji
posouzeni vlastnosti vyvoldvajicich naruSeni endokrinni ¢innosti, pokud zdvér tohoto hodnoceni neovlivnil
vysledky jiz provedeného posouzeni rizik nebo doporuceni ke schvileni. V posledné uvedeném piipadé méla byt
aktualizovdna také tato posouzeni a doporuceni. V souvislosti s pipravou revidovanych stanovisek agentury
hodnotici pfislusny orgdn Némecka vyzval zadatele, aby predlozil dodate¢né informace tykajici se posouzeni
vlastnosti kyanamidu vyvoldvajicich naruSeni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100.

Vybor pro biocidni piipravky pfijal revidovand stanoviska agentury dne 10. prosince 2019 (ddle jen ,stanoviska ze
dne 10. prosince 2019 (*) s ohledem na zavéry, k nimz dospél hodnotici p¥islusny organ.

(10) Podle stanovisek ze dne 10. prosince 2019 md kyanamid vlastnosti narusujic{ endokrinni ¢innost, které mohou mit

neptiznivé G¢inky na ¢lovéka a Zivotni prostfedi (necilové organismy), na zdkladé kritérii stanovenych v nafizeni
v pienesené pravomoci (EU) 2017/2100. Ve stanoviscich se poznamendvd, Ze neexistuje Zddnd dohodnutd
metodika pro posouzen rizik vlastnosti vyvolavajicich narusen{ endokrinni ¢innosti a Ze vzhledem k tomu, Ze jsou
expozici kyanamidu vystaveni lidé a Zivotni prostedi, nelze vyloucit riziko souvisejici s vlastnostmi vyvoldvajicimi
naruseni endokrinni ¢innosti.

(11) Stanoviska ze dne 10. prosince 2019 neobsahovala zddné informace o tom, zda lze odvodit bezpecnou prahovou

hodnotu ve vztahu k vlastnostem kyanamidu vyvoldvajicim naruseni endokrinni ¢innosti, a pokud ano, zda lze
rizika plynouci z pouZiti reprezentativnich biocidnich pfipravkd uvedenych v zddosti o schvéleni kyanamidu pro
piipravky typu 3 a 18 povazovat za pfijatelnd, ¢i nikoli, pokud jde o vlastnosti kyanamidu vyvoldvajici naruseni
¢innosti endokrinniho systému.

(12) Dne 2. zafi 2020 pozadala Komise v souladu s ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 agenturu (°), aby

pfezkoumala sva stanoviska ze dne 10. prosince 2019 a objasnila, zda lze v souvislosti s vlastnostmi kyanamidu
vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti odvodit bezpe¢nou prahovou hodnotu, a aby dospéla k zdvéru, zda lze
rizika pro lidské zdravi a pro Zivotni prostfedi povazovat za pfijatelnd, ¢i nikoli.

Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zaF{ 2017, kterym se stanovi védeckad kritéria pro urceni vlastnosti
vyvoldvajicich narudeni ¢innosti endokrinnitho systému podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 5282012
(UF. vést. L 301, 17.11.2017, 5. 1).

Povéfeni pozadujici stanoviska agentury ECHA podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni o biocidnich p¥ipravcich — ,Hodnoceni vlastnosti
nékterych biocidnich Geinnych ldtek vyvoldvajicich naruseni endokrinni ¢innosti podle novych védeckych kritérii.

Stanovisko Vyboru pro biocidni ptipravky k zddosti o schvileni ticinné litky: kyanamid, piipravek typu: 3, ECHA/BPC/230/2019,
pijaté dne 10. prosince 2019; Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k zddosti o schvdleni ticinné latky: kyanamid, piipravek
typu: 18, ECHA/BPC[231/2019, prijaté dne 10. prosince 2019.

Povéteni pozadujici stanoviska agentury ECHA podle ¢l. 75 odst. 1 pism. g) nafizeni o biocidnich pfipravcich — ,Hodnocen{ trovné
rizik kyanamidu pouzivaného v biocidnich ptipravcich typu 3 a 18 pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi”.



6.6.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 146/29

(13) Vybor pro biocidni piipravky piijal novd revidovand stanoviska agentury dne 30. listopadu 2021 (dile jen
,stanoviska ze dne 30. listopadu 2021%) (%) s ohledem na zavéry, k nimZz dospél hodnotici p¥islusny organ. Podle
téchto stanovisek nelze vzhledem k tomu, Ze nebylo mozné odvodit bezpe¢nou prahovou hodnotu, pokud jde
o vlastnosti kyanamidu vyvolavajici narueni endokrinni ¢innosti, dospét k zdvéru, zda jsou rizika jak pro lidské
zdravi v piipadé Siroké vefejnosti, tak pro Zivotni prostiedi u reprezentativniho biocidniho piipravku pouzivaného
pro ptipravek typu 3 (k dezinfekci mocivky skladované pod zarostovanou podlahou provadénou profesionalnimi
uzivateli proti bakterii Brachyspira hyodysenteriae ve stdjich s chovem prasat s cilem chranit prasata na vykrm proti
nakaze dysenterii) a pro ptipravek typu 18 (k ochrané proti mouse domdci (Musca domestica) v mocivce
provadénou profesiondlnimi uzivateli ve stdjich s chovem prasat) pfijatelnd, nebo nikoli. Nebylo proto mozné
dospét k zavéru, zda kyanamid splituje podminky pro schvéleni.

(14) Vzhledem k tomu, Ze stanoviska agentury ze dne 30. listopadu 2021 neposkytuji pozitivni ani negativni zdvér
ohledné toho, zda kyanamid spliiuje podminky schvileni, se Komise domnivé, Ze na zdkladé ddaji dostupnych
v predlozené Zddosti o schvaleni nebylo nakonec prokdzdno, Ze u reprezentativniho biocidniho piipravku
obsahujictho kyanamid pro pfipravky typu 3 a 18 lze ocekdvat, Ze sdim o sobé nebo v dusledku svych rezidui
nebude mit nepfijatelné a¢inky na lidské zdravi a na Zivotni prostiedi.

(15) S prihlédnutim ke stanoviskiim ze dne 30. listopadu 2021 nebylo prokazdno, Ze biocidni pfipravky typu 3 a 18
obsahujici kyanamid spliuji kritéria stanovend v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) bodech iii) a iv) ve spojeni s ¢l. 10 odst. 1
smérnice 98/8/ES. Je proto vhodné kyanamid pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 3 a 18 neschvdlit.

(16) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Kyanamid (¢islo ES: 206-992-3; &islo CAS: 420-04-2) se neschvaluje jako tG¢innd latka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich
typu 3 a 18.

Cldnek 2

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

V Bruselu dne 5. ¢ervna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(1) Stanovisko Vyboru pro biocidni p¥ipravky k zddosti o schvaleni ti¢inné ldtky: kyanamid, pipravek typu: 3, ECHA/BPC/301/2021,
piijaté dne 30. listopadu 2021; Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k Zddosti o schvaleni G¢inné latky: kyanamid, pfipravek
typu: 18, ECHA/BPC/[302/2021, pfijaté dne 30. listopadu 2021.
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