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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2023/459
2023 m. kovo 2 d.

kuriuvo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (ES) Nr. 528/2012 2,2-dibrom-
2-cianacetamidas (DBNPA) nepatvirtinamas kaip esama veiklioji medziaga, skirta 4-o tipo
biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipa,

kadangi:

(1) Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr. 1062/2014 () pateiktas esamy veikliyjy medziagy, kurias reikia
jvertinti, kad bty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniams produktams gaminti, sgrasas. Tame sgrase yra
2,2-dibrom-2-cianacetamidas (DBNPA) (EB Nr.: 233-539-7; CAS Nr.: 10222-01-2);

(2)  buvo jvertinta, ar DBNPA galima naudoti 4-o tipo (maisto ir pasary srities) biocidiniams produktams, aprasytiems
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede, gaminti;

(3)  Danija buvo paskirta ataskaita rengiancia valstybe nare ir jos vertinancioji kompetentinga institucija 2016 m.
gruodzio 27 d. Europos cheminiy medZiagy agentiirai (toliau — Agentiira) pateiké vertinimo ataskaita bei i§vadas.
Pateikus vertinimo ataskaita diskusijos vyko Agentiiros surengtuose techniniuose posédZiuose;

(4)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies a punkta Biocidiniy produkty komitetui pavesta parengti
Agentiiros nuomone¢ dél veikliyjy medziagy patvirtinimo paraisky. Pagal Deleguotojo reglamento (ES)
Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalj Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas i vertinanciosios kompetentingos
institucijos i§vadas, 2019 m. birZelio 25 d. priémé Agentiiros nuomong (2019 m. birZelio 25 d. nuomoné) ();

(5)  remiantis 2019 m. birZelio 25 d. nuomone, DBNPA turi endokrining sistema ardanciy savybiy, kurios, remiantis
Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2017/2100 (*) nustatytais kriterijais, gali daryti neigiama poveikj
zmonéms ir aplinkai (netiksliniams organizmams). Todél DBNPA atitinka Reglamento  (ES)
Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalies d punkte nustatytus nepatvirtinimo kriterijus. 2019 m. birzelio 25 d.
nuomongje taip pat teigiama, kad Zmoniy sveikatai ir aplinkai kylanti rizika naudojant tipinj biocidinj produkta,
nurodyta paraiskoje dél DBNPA patvirtinimo naudoti 4-o tipo produktams gaminti, yra priimtina, jeigu taikomos
tinkamos rizikos sumazinimo priemonés, taCiau taip pat padaryta ivada, kad, atsizvelgiant { DBNPA poveikj
Zmonéms ir aplinkai, negalima atmesti galimybés, kad kils rizika, susijusi su endokrining sistema ardanciomis
savybémis;

() OLL167,2012627,p.1.

() 2014 m. rugpjucio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 10622014 dél visy esamy veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos
(OLL 294, 2014 10 10, p. 1).

() Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on the application for approval of the active substance: 2,2-Dibromo-
2-cyanoacetamide (DBNPA), Product type: 4, ECHA/BPC/225/2019%, priimta 2019 m. birZelio 25 d.

(*) 2017 m. rugséjo 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai (OL L 301, 2017 11 17, p. 1).
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(6)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalj veiklioji medziaga, atitinkanti nepatvirtinimo kriterijus, gali
bati patvirtinta tik jei jrodoma, kad tenkinama bent viena i§ tame straipsnyje nustatyty salygy dél nukrypti
leidZzian¢ios nuostatos. Nusprendziant, ar veiklioji medZiaga gali bati tuo pagrindu patvirtinta, svarbiausia
atsizvelgti | tai, ar yra tinkamy ir pakankamuy alternatyviy medziagy ar technologijy;

(7)  Komisija, padedama Agentiiros, 2019 m. spalio 11 d.—gruodzio 10 d. surengé viesas konsultacijas (toliau — viesos
konsultacijos), kad surinkty informacij3 apie tai, ar buvo tenkinamos Reglamento  (ES)
Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje nustatytos salygos;

(8) 2020 m. vasario mén. Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto posédyje Komisija su valstybiy nariy atstovais aptaré
2019 m. birZelio 25 d. nuomong ir per vieSas konsultacijas gautus atsakymus. Komisija paprasé valstybiy nariy
nurodyti, ar, jy nuomone, jy teritorijoje tenkinama bent viena i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje
nustatyty salygy, ir pateikti pagrindimg. Padaryta i$vada, kad reikia toliau analizuoti per konsultacijas pareiskéjo
pateiktg informacijg, kad baty galima jvertinti, ar gali bati laikoma, kad 5 straipsnio 2 dalies a punkto sglyga yra
tenkinama. 2020 m. liepos 8 d. Komisija, remdamasi Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies g
punktu, paprasé Agentiiros (°) perzitiréti savo nuomone ir paaiSkinti, ar galima nustatyti saugig ribing verte,
susijusig su DBNPA endokrining sistemg ardan¢iomis savybémis, jvertinti, kaip DBNPA kaip biocidinio produkto
veikliosios medziagos naudojimas prisideda prie vidutinio per parg suvartojamo bromido kiekio ir aplinkos salygy,
ir padaryti i§vadg, ar Zmoniy sveikatai ir aplinkai kylanti rizika galéty ar negaléty bati laikoma priimtina;

(9)  Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas i vertinanciosios kompetentingos institucijos i§vadas, 2021 m.
lapkricio 30 d. priémé pataisyta Agentiiros nuomong (2021 m. lapkric¢io 30 d. nuomoné) (%);

(10) remiantis 2021 m. lapkri¢io 30 d. nuomone, su i§ DBNPA gauto bromido poveikiu susijusi rizika, kylanti dél 4-o
tipo biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra DBNPA, naudojimo, jskaitant rizika, kylancig dél endokrining sistema
ardancio $ios medziagos poveikio, yra laikoma priimtina Zmonéms ir aplinkai tipinio biocidinio produkto,
nurodyto patvirtinimo paraiskoje, atveju, jeigu taikomos tinkamos rizikos sumazinimo priemonés. Todél, nedarant
poveikio Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies nuostatoms, tikétina, kad 4-o tipo biocidiniai
produktai, kuriy sudétyje yra DBNPA, atitinka to reglamento 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus reikalavimus;

(11) 2022 m. kovo ir birzelio mén. vykusiuose Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto posédziuose Komisija su
valstybiy nariy atstovais aptaré 2021 m. lapkri¢io 30 d. nuomong ir per viesas konsultacijas gautus atsakymus.
Komisija vél paprasé valstybiy nariy nurodyti, ar, jy nuomone, jy teritorijoje tenkinama bent viena i§ Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalyje nustatyty salygy, ir pateikti pagrindima. Né viena valstybé naré nenurodg,
kad, atsizvelgiant | esamas alternatyvas, tos salygos biity tenkinamos jos teritorijoje, o tai yra vienas i§ pagrindiniy
aspekty pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalj;

(12) 18 tiesy, remiantis surinkta informacija ir valstybiy nariy pareik§tomis nuomonémis, esama tinkamy ir pakankamai
alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy. Tipinis biocidinis produktas, kurj pareiskéjas nurodé patvirtinimo
paraiskoje, yra produktas, kurj profesionaliis ir (arba) pramonés naudotojai naudoja dezinfekuoti maisto perdirbimo
talpykloms (pvz., majonezo ar jogurto pramoninés gamybos jrenginiams, fermentavimo jrenginiams, skirtiems alui
ar kitiems fermentuotiems produktams). 2021 m. lapkri¢io 30 d. nuomonéje kelios veikliosios medZiagos

() Ilgaliojimas paprasyti ECHA pateikti nuomone pagal BPR 75 straipsnio 1 dalies g punktg ,Evaluation of the level of the risks for human
health and for the environment of DBNPA used in biocidal products of product type 4.

(®) Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on the application for approval of the active substance: 2,2-Dibromo-
2-cyanoacetamide (DBNPA), Product type: 4, ECHA/BPC[300/2021*, priimta 2021 m. lapkricio 30 d.
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i$vardytos kaip galimos alternatyvos (7). 26 veikliosios medziagos jau patvirtintos naudoti 4-o tipo biocidiniams
produktams gaminti, o dar 37 veikliosios medZziagos tebenagrinéjamos pagal esamy veikliyjy medziagy sistemingo
tyrimo darbo programg pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 89 straipsnj. Be to, atlikus tipiniy biocidiniy
produkty, panadiy | tipinj biocidinj produkts, nurodyta paraiskoje dél DBNPA patvirtinimo, vertinima, pagal
Reglamentg (ES) Nr. 528/2012 buvo patvirtintos kitos veikliosios medziagos (*). Pareiskéjas nepateiké jrodymuy, kad
né viena i§ iy veikliyjy medziagy negali biiti naudojama pagal ta pacig paskirtj kaip ir DBNPA. Galiausiai keletas
valstybiy nariy atstovy per diskusijas Biocidiniy produkty nuolatiniame komitete nurodé, kad jokie biocidiniai
produktai, kuriy sudétyje yra 4-o tipo produktams gaminti skirto DBNPA, nebuvo uZregistruoti pagal jy
nacionalines taisykles arba pateikti jy rinkai, nepaisant to, kad jy teritorijoje veikia maisto perdirbimo pramoné, ir
kad jy teritorijoje yra alternatyviy veikliyjy medziagy ir biocidiniy produkty, skirty naudoti pagal tg pacia ar
panasia paskirti, pvz., biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra peracto riigsties arba vandenilio peroksido;

(13) be to, pareiskéjo nurodytas tipinis biocidinis produktas negali biti laikomas produktu, naudojamu uZdarose

sistemose arba kitomis salygomis, kuriomis siekiama i§vengti saly¢io su Zmonémis ir iSleidimo i aplinka, nes,
remiantis 2021 m. lapkri¢io 30 d. nuomone, ji naudojant liekany gali likti dezinfekuotuose buteliuose, net ir juos
i$skalavus kartu su nuotekomis jo gali patekti i aplinka. Nors 2021 m. lapkri¢io 30 d. nuomonéje padaryta i§vada,
kad Zmonéms ir aplinkai kylanti rizika galéty bati laikoma priimtina, atsizvelgiant j Biocidiniy produkty
nuolatiniame komitete valstybiy nariy atstovy pareikstas pozicijas, nedaroma i§vada, kad rizika galéty biti laikoma
nereik§minga. Todél, papildomai atsizvelgiant | tai, kad esama tinkamy ir pakankamai alternatyviy medziagy ar
technologijy, Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies a punkte nustatyta salyga néra tenkinama;

(14) pareiskéjas nepateiké jokios konkrecios informacijos ar pagrindimo, jrodancio, kad DBNPA bity labai svarbus

siekiant uZzkirsti kelig dideliam pavojui Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai arba jj kontroliuoti. Todél,
papildomai atsizvelgiant | tai, kad esama tinkamy ir pakankamai alternatyviy medziagy ar technologijy,
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies b punkte nustatyta salyga néra tenkinama;

(15) pareiskéjas nepateiké jokios informacijos, jrodancios, kad DBNPA nepatvirtinimas turéty neproporcingg neigiamg

poveikj visuomenei, palyginti su $ios cheminés medziagos naudojimo keliama rizika Zmoniy sveikatai, gyviiny
sveikatai ar aplinkai. Todél, papildomai atsizvelgiant j tai, kad esama tinkamy ir pakankamai alternatyviy medziagy
ar technologijy, Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte nustatyta salyga néra tenkinama;

(16) todél pareiskéjas nejrodé, kad tenkinama kuri nors i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies pirmoje

pastraipoje nustatyty salygy. Todél néra tikslinga patvirtinti DBNPA kaip medziaga, skirta 4-to produkty tipo
biocidiniams produktams gaminti;

(17) Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

()

Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on the application for approval of the active substance: 2,2-Dibromo-
2-cyanoacetamide (DBNPA), Product type: 4, ECHA/BPC[300/2021% priimta 2021 m. lapkri¢io 30 d., 16 puslapyje: 2-fenoksietanolis,
aktyvusis chloras (gaunamas elektrolizés biidu i§ natrio chlorido arba i$skirtas i§ hipochlorito riigsties), aktyvusis chloras (i3skirtas i§
kalcio hipochlorito), aktyvusis chloras (i3skirtas i§ natrio hipochlorito), bromacto ragstis, C((M)IT/MIT, dekano raigstis, glutaraldehidas,
vandenilio peroksidas, jodas, L(+) pieno riigstis, oktano riigstis, peracto riigstis, peracto riigstis, gauta i3 tetraacetiletilendiamino
(TAED) ir natrio peroksokarbonato, PHMB (1415;4,7), PHMB (1600;1,8), polivinilpirolidono jodas, propan-1-olis, propan-2-olis,
salicilo riigstis.

Pvz., pieno riigstis, oktano ragstis, dekano riigstis, peracto riigstis arba glutaraldehidas.
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PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

2,2-dibrom-2-cianacetamidas (DBNPA) (EB Nr. 233-539-7; CAS Nr.. 10222-01-2) nepatvirtinamas kaip veiklioji
medziaga, skirta 4-o tipo biocidiniams produktams gaminti.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Priimta Briuselyje 2023 m. kovo 2 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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