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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/577
ze dne 17. bfezna 2026,

7 72X z

kterym se schvaluje 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) jako stivajici i¢innd litka pro pouZiti
v biocidnich pfipravcich typu 11 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Pfiloha II nafizeni Komise v ptenesené pravomoci (EU) ¢ 1062/2014 (3) stanovi seznam stdvajicich Gi¢innych l4tek,
které maji byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvdleny pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich. Tento seznam
zahrnuje 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) (¢. ES: 233-539-7, ¢. CAS: 10222-01-2) pro piipravky typu 11.

DBNPA byl vyhodnocen pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 11 (konzervaéni pipravky pro chladirenské
a zpracovatelské systémy), jak jsou popsdny v piiloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (%), coz
odpovidd piipravkim typu 11 (konzervaéni piipravky pro chladirenské a zpracovatelské systémy pouzivajici
kapaliny), jak jsou popsany v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clenskym stitem zpravodajem bylo uréeno Dénsko a jeho hodnotici piislusny orgdn piedlozil Evropské agentufe pro
chemické ldtky (dale jen ,agentura“) dne 8. bfezna 2024 zpravu o posouzeni a své zaveéry.

V souladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovava Vybor pro biocidni
piipravky k zddostem o schvéleni G¢innych latek stanovisko agentury. V souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ve spojeni s €l. 75 odst. 1 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pfijal Vybor pro biocidni
pipravky dne 26. listopadu 2024 () stanovisko agentury, v némz zohlednil zdvéry hodnoticiho pfislusného organu.

Podle stanoviska agentury je DBNPA povazovan za latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost endokrinniho systému
a mohou mit nepfznivé Gcinky na ¢lovéka, a spliiuje proto kritérium vylouceni stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. d)
nafizeni (EU) ¢. 528/2012, a proto se rovnéZ jednd o latku, kterd se ma nahradit v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. a)
uvedeného nafizeni. DBNPA je navic povaZovan za litku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost endokrinntho systému
a mohou mit nepfiznivé Gcinky na necilové organismy, a proto se rovnéz jednd o ldtku, kterd se md nahradit
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. e) uvedeného nafizeni.

Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/oj.
Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu viech stdvajicich dcinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_del/2014/1062/o0j).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pifpravki na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
Stanovisko Vyboru pro biocidni p¥ipravky k Zddosti o schvéleni t¢inné ltky 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA); pfipravky typu:
11; ECHA/BPC[448/2024, piijaté dne 26. listopadu 2024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/577/oj
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Podle natizeni (EU) ¢. 528/2012 mohou byt G¢inné latky, které spliiuji kritérium vyloudent, schvaleny pouze tehdy,
pokud spliuji podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 a alespon jednu z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 prvnim
pododstavci uvedeného nafizeni.

Od 27. cervna 2024 do 26. srpna 2024 provedla agentura konzultaci se tfetimi stranami tykajici se informaci
o potencidlnich dostupnych nahradéch v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 a aby shromdazdila
informace o tom, zda byly splnény podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci uvedeného nafizeni.

Agentura ve svém stanovisku dospéla k zavéru, Ze u biocidnich piipravki typu 11 obsahujicich DBNPA Ize ocekavat,
ze spliuji kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, jsou-li splnény ur¢ité podminky pro
jejich pouziti. Agentura déle dospéla k zdvéru, ze pro dand konkrétni pouziti je splnéna alespori jedna z podminek
stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Stanovisko agentury a piispévky tietich stran ke konzultaci byly projedndny se zdstupci ¢lenskych stdtd ve Stdlém
vyboru pro biocidni p¥ipravky. Zastupci clenskych statd byli rovnéz pozadani, aby uvedli, zda se jejich ¢lenské staty
domnivaji, Ze by byla splnéna alespon jedna z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci nafizeni
(EU) ¢. 528/2012, a aby tento postoj zdtvodnili.

Z analyzy vSech tdaji shromdzdénych na zdkladé zddosti, vefejné konzultace, stanoviska agentury a ndzort
vyjadrenych clenskymi stty vyplyvd, Ze DBNPA je v soucasné dobé pro urcitd pouziti zapotiebi ve viech ¢lenskych
statech, nebot neexistuji dostatecné a vhodné alternativy.

Primyslovi nebo profesiondlni uzivatelé v soucasné dobé potiebuji DBNPA ke krdtkodobé konzervaci (konzervaci do
14 dnt) kapalin pouzivanych v uzavienych recirkula¢nich chladicich vodnich systémech. Jako mozné alternativy
k DBNPA pro uvedené pouziti bylo zkoumdno 96 G¢innych ldtek. Mezi né patii oxidanty, které nejsou s takovym
pouzitim technicky slucitelné z dtvodu jejich silné Ziravosti a neslucitelnosti s piisadami pro tpravu vody. Ucinné
ldtky, které nejsou oxidanty, bud’ piisobi pfili§ pomalu, nebo jsou neslucitelné s pfisadami pro dpravu vody, nebo
nemohou zajistit dostatecny kurativni t¢inek jako DBNPA. Z toho diivodu nebylo mozné urcit zddné vhodné
chemické alternativy pro pouziti DBNPA ke kritkodobé konzervaci kapalin pouzivanych v uzavienych
recirkula¢nich chladicich vodnich systémech.

Primyslovi nebo profesiondlni uzivatelé v soucasné dobé potiebuji DBNPA ke kritkodobé konzervaci kapalin
pouzivanych v otevienych chladicich vodnich systémech. OSetfovdni otevienych chladicich vodnich systéma
vzbuzuje zvlastni obavy vzhledem k riziku Siteni bakterie Legionella spp. Jako mozné alternativy k DBNPA pro
uvedené pouziti bylo zkoumdno 96 Gcinnych latek. Mezi né patii oxidanty, které vykazuji vétsi riziko Ziravosti
a nejsou slucitelné s piisadami pro dpravu vody. Ucinné litky, které nejsou oxidanty, nesnizuji mnozstvi bakterif
dostate¢né rychle, aby se zabrdnilo zejména $ifeni bakterie Legionella. Z toho divodu nebylo mozné ur¢it zddné
vhodné chemické alternativy pro pouziti DBNPA ke kritkodobé konzervaci kapalin pouzivanych v otevienych
chladicich vodnich systémech.

Pro kritkodobou konzervaci kapalin pouZzivanych v uzavfenych recirkulacnich chladicich vodnich systémech
a kapalin pouzivanych v otevienych chladicich vodnich systémech lze jako bodové oSetfeni pouZit nechemické
alternativni metody (UV zdfeni, elektrolytické oSetfeni, pulsni proplach, rtizné typy membranové filtrace, filtraci
pomoci média, filtraci pomoci aktivniho uhliku, termické oSetfeni, kavitaci, zdfeni gama). Nechemickymi
alternativnimi metodami vSak nelze dosdhnout vlastnosti rychle pisobictho DBNPA. Agentura dospéla k zavéru, Ze
nechemické alternativni metody pro zkoumand pouziti by mély byt uznany jako doplnék, nikoli viak jako tplna
ndhrada DBNPA. Zastupci clenskych stitti ve Stdlém vyboru pro biocidni pfipravky s timto zdvérem souhlasili.

Z analyzy shromazdénych informaci vyplyvd, Ze pokud neexistuji vhodné alternativy k DBNPA, vedlo by neschvaleni
DBNPA jako ac¢inné latky pro pouZiti v biocidnich piipravcich typu 11 ke kritkodobé konzervaci kapalin
pouzivanych v otevienych chladicich vodnich systémech ke zvy$enému poctu piipadi legioneldzy a potencidlnim
umrtim. Vzhledem k tomu, Ze je legiondfskd nemoc povazovina za vazné nebezpedi pro lidské zdravi, je podminka
stanovend v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci pism. b) natizeni (EU) ¢. 528/2012 pro toto pouziti DBNPA splnéna.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/577oj
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Neschvaleni DBNPA jako ti¢inné latky pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 11 ke kratkodobé konzervaci kapalin
pouzivanych v uzavienych recirkula¢nich chladicich vodnich systémech a kapalin pouZzivanych v otevienych
chladicich vodnich systémech by navic vedlo k poskozeni vybaveni, zvySeni odpadu a zvy3ené potiebé ¢isténi
a oprav. Vzhledem k tomu, Ze pro uvedend pouziti neexistuji vhodné alternativy k DBNPA, a vzhledem k tomu, zZe
nebyla zji§téna 7zddnd nepfijatelnd rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prosttedi vyplyvajici
z posuzovaného pouZziti, by neschvaleni DBNPA jako ¢inné latky pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 11
mélo nepfiméfené negativni dopady na spole¢nost v porovndni s riziky pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni
prostiedi vyplyvajicimi z pouzivini této latky ke kritkodobé konzervaci kapalin pouzivanych v uzavienych
recirkula¢nich chladicich vodnich systémech a ke kritkodobé konzervaci kapalin pouzivanych v otevienych
chladicich vodnich systémech. Podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci pism. ¢) nafizeni (EU)
¢. 528/2012 je tedy pro uvedend pouzitf splnéna.

Podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ve spojeni s podminkami stanovenymi v ¢l. 5 odst. 2
prvnim pododstavci pism. b) uvedeného nafizeni pro pouziti DBNPA ke kritkodobé konzervaci kapalin
pouzivanych v otevienych chladicich vodnich systémech a v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci pism. ¢) uvedeného
nafizeni pro pouziti DBNPA ke krdtkodobé konzervaci kapalin pouzivanych v uzavtenych recirkula¢nich chladicich
vodnich systémech a kapalin pouzivanych v otevienych chladicich vodnich systémech se proto povazuji za splnéné.

Je proto vhodné schvélit DBNPA pro pouziti v biocidnich p¥pravcich typu 11, s vyhradou splnéni urcitych
podminek.

Jelikoz DBNPA spliuje kritérium vyloudeni stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, mél by byt
podle ¢l. 4 odst. 1 druhé véty uvedeného nafizeni schvélen na dobu nepfesahujici pét let.

Podle bodu 10 piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by posouzeni biocidniho piipravku mélo zahrnovat
vyhodnoceni toho, zda jsou na tzemi piislusného clenského stitu splnény podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2
prvnim pododstavci pism. b) nebo ¢) uvedeného nafizeni. Mélo by byt stanoveno, Ze biocidni ptipravky typu 11
obsahujici DBNPA mohou byt povoleny pro pouziti v ¢lenskych stitech pouze tehdy, jsou-li splnény podminky
stanovené v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci pism. b) nebo c) natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Vzhledem k tomu, Ze biocidni ptipravky typu 11 obsahujici DBNPA mohou byt povoleny pouze pro kritkodobou
konzervaci kapalin pouzivanych v uzavienych recirkula¢nich chladicich vodnich systémech a kapalin pouzivanych
v otevienych chladicich vodnich systémech, neocekavd se, Ze by na trh EU mohly byt uvddény osetfené predméty,
které byly oSetfeny DBNPA nebo DBNPA obsahuji a které mohou byt s témito konkrétnimi pouzitimi spojeny.
Uvadén{ oSetienych predmétti, které byly oSetfeny DBNPA nebo jej obsahuji, pro typ piipravku 11 na trh by proto
nemélo byt povoleno.

Pfred schvilenim t¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhata, kterd ziicastnénym strandm umozni ptijmout
pifpravnd opatfeni nezbytnd pro splnéni novych pozadavki.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro biocidni pfipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

2,2-Dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) se schvaluje jako G¢innd litka pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 11,
s vyhradou podminek stanovenych v piiloze.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/577/oj
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 17. bfezna 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/577oj
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PRILOHA

Datum skonceni

. Naézev podle IUPAC Minimaln{ stupen Cistoty I . Typ o .
Obecny ndzev Identifikacni isla cinné létky () Datum schvaleni platn]ostlr pipravku Zvlastni podminky
schvaleni
DBNPA Nazev podle IUPAC: Minimélni ¢istota 1. Cervence 30. Cervna 11 2,2-Dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) je latka, kterd se md nahradit,
. hodnocené G¢inné latky: 2027 2032 v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. a) a €) natizeni (EU) ¢. 528/2012.
2,2-dibrom-2- 980 %
kyanacetamid e Povoleni biocidnich p#ipravkd pouzivajicich DBNPA jako ti¢innou

Cislo ES: 233-539-7
Cislo CAS: 10222-01-2

latku podléhd témto podminkdm:

a)

e)

pii hodnoceni pfipravku se vénuje zvlastni pozornost expozici,
rizikiim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se
vztahuje Zadost o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnoceni
Gc¢inné latky na tirovni Unie;

hodnoceni pfipravku v souladu s bodem 10 pfilohy VI nafizeni
(EU) €. 528/2012 zahrnuje i vyhodnoceni toho, zda jsou splnény
podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci pism. b)
nebo ¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012;

piipravky mohou byt povoleny pro pouziti v ¢lenskych statech
pouze tehdy, jsou-li splnény podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2
prvnim pododstavci pism. b) nebo ) naf{zeni (EU) ¢. 528/2012;
piipravky mohou byt povoleny pouze pro priimyslové nebo
profesionalni uzivatele ke kratkodobé konzervaci (konzervaci do
14 dnty):

i) kapalin pouzivanych v uzavienych recirkula¢nich
chladicich vodnich systémech;

ii)  kapalin pouzivanych v otevienych chladicich vodnich
systémech;

pii hodnoceni piipravku se vénuje zvlastni pozornost

pramyslovym nebo profesiondlnim uZivateldm.

Osetfené pfedméty, které byly osetfeny DBNPA nebo DBNPA
obsahuji, nesméji byt uvadény na trh.

() Cistota uvedend v tomto sloupci je minimdlni stupef &istoty hodnocené ticinné latky. Ucinna litka v piipravku uvedeném na trh mdze mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokézano, Ze je
technicky rovnocennd s hodnocenou ti¢innou latkou.
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