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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2023/1097
2023 m. birzelio 5 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 cianamidas
nepatvirtinamas kaip esama veiklioji medziaga, skirta 3-io ir 18-0 tipy biocidiniams produktams
gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos 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 pastraipg,

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, sarasas. | tg sarasg jtrauktas ir
cianamidas (EB Nr. 206-992-3; CAS Nr. 420-04-2);

(2)  buvo jvertinta, ar cianamidas gali bhti skirtas 3-io tipo biocidiniams produktams (veterinarinés higienos
biocidiniams produktams) ir 18-o tipo biocidiniams produktams (insekticidams, akaricidams ir kitiems
nariuotakojy kontrolés produktams), aprasytiems Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB (}) V priede ir
atitinkantiems Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede atitinkamai apibréztus 3-io ir 18-o tipy produktus, gaminti;

(3)  Vokietija buvo paskirta ataskaita rengiancia valstybe nare ir jos vertinancioji kompetentinga institucija 2013 m.
liepos 30 d. pateiké Komisijai vertinimo ataskaita bei i§vadas. Pateikus vertinimo ataskaita Europos cheminiy
medZiagy agentiiros (toliau — Agentiira) surengtuose techniniuose susitikimuose vyko diskusijos;

(4)  remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 90 straipsnio 2 dalimi galima daryti i§vada, kad medziagos, kuriy
vertinima valstybés narés buvo baigusios iki 2013 m. rugséjo 1 d., turéty bati jvertintos pagal Direktyvos 98/8/EB
nuostatas;

(5)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies a punkta Biocidiniy produkty komitetas yra atsakingas
uZz Agentliros nuomoneés dél veikliyjy medziagy patvirtinimo paraisky parengimg. Pagal Deleguotojo reglamento
(ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalj Biocidiniy produkty komitetas, atsizZvelgdamas j vertinanciosios
kompetentingos institucijos i§vadas, 2016 m. birZelio 16 d. priémé Agentiiros nuomones (toliau — 2016 m. birZelio
16 d. nuomonés) (¥;

(6)  remiantis 2016 m. birZelio 16 d. nuomonémis, cianamidas atitiko kriterijus, pagal kuriuos jis turi biti
klasifikuojamas kaip 2 kategorijos kancerogenas ir 2 kategorijos toksiska reprodukcijai medziaga vadovaujantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1272/2008 (), todél laikoma, kad jis turi endokrining sistema
ardanciy savybiy vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 3 dalimi, kol bus priimti deleguotieji

() OLL167,2012627,p.1.

) 2014 m. rugpjicio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1062/2014 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).

() 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo | rinka (OL L 123,
1998 4 24, p. 1).

(*) Biocidiniy plsoduktq komiteto nuomoné ,Opinion on the application for approval of the active substance: Cyanamide, Product type: 3,
ECHA/BPC/116/2016, priimta 2016 m. birzelio 16 d.; Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on the application for
approval of the active substance: Cyanamide, Product type: 18, ECHA/BPC/117/2016%, priimta 2016 m. birzelio 16 d.

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy

klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis

Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).
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aktai, kuriais nustatomi moksliniai endokrining sistema ardanciy savybiy nustatymo kriterijai. 2016 m. birZelio
16 d. nuomonése taip pat teigiama, kad tipiniy biocidiniy produkty, nurodyty paraiskoje dél cianamido
patvirtinimo skiriant jj 3-io ir 18-o tipy produktams gaminti, naudojimo keliama rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai
biity priimtina, jei biity imtasi tinkamy rizikos mazinimo priemoniy. Ta¢iau tose nuomonése pateiktame rizikos
vertinime neatsizvelgta j rizika, kylancig dél endokrining sistemg ardanciy cianamido savybiy;

Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100 (%), kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrining sistema ardan¢iy savybiy nustatymo kriterijai, jsigaliojo
2017 m. gruodzio 7 d. ir pradétas taikyti 2018 m. birZelio 7 d;

laukdama, kada bus pradéti taikyti Deleguotuoju reglamentu (ES) 2017/2100 nustatyti naujieji moksliniai kriterijai ir
siekdama suteikti aiskumo dél pavojingy cianamido savybiy ir jj naudojant kylancios rizikos, 2018 m. balandzio 26
d. Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies g punkty paprasé Agentiiros () perzitréti
savo 2016 m. birzelio 16 d. nuomones ir iSaiskinti, ar cianamidas taip pat turi endokrining sistema ardanciy
savybiy, remiantis tame deleguotajame reglamente nustatytais moksliniais kriterijais. Buvo paprasyta, kad Agentiira
atnaujinty tik t3 nuomoniy dalj, kuri yra susijusi su endokrining sistemg ardanciy savybiy vertinimu, nebent to
vertinimo i§vada baty turéjusi jtakos jau atlikto rizikos vertinimo rezultatams ar rekomendacijoms dél patvirtinimo.
Pastaruoju atveju tokj vertinimg ir rekomendacijas taip pat reikéjo atnaujinti. Siekdama parengti Agentdros
perzitirétas nuomones Vokietijos vertinancioji kompetentinga institucija paragino pareiskéja pateikti papildomos
informacijos apie endokrinine sistemg ardanciy cianamido savybiy vertinimg pagal Deleguotajame reglamente
(ES) 2017/2100 nustatytus kriterijus;

Biocidiniy produkty komitetas, atsizZvelgdamas | vertinanciosios kompetentingos institucijos i$vadas, 2019 m.
gruodzio 10 d. priémé Agentiiros perZitrétas nuomones (toliau — 2019 m. gruodzio 10 d. nuomonés) (%);

(10) remiantis 2019 m. gruodzio 10 d. nuomonémis, cianamidas turi endokrining sistemg ardanciy savybiy, kurios,

remiantis Deleguotajame reglamente (ES) 2017/2100 nustatytais kriterijais, gali daryti neigiama poveikj Zmonéms ir
aplinkai (nekontroliuojamiems organizmams). Nuomonése pazyméta, kad néra suderintos endokrining sistema
ardanciy savybiy rizikos vertinimo metodikos ir kad, atsizvelgiant i cianamido poveikj Zmonéms ir aplinkai,
negalima atmesti rizikos, susijusios su endokrining sistemg ardan¢iomis savybémis;

(11) 2019 m. gruodzio 10 d. nuomonése nepateikta jokios informacijos apie tai, ar galima nustatyti saugia ribing verte,

susijusig su endokrining sistemg ardanc¢iomis cianamido savybémis, o jeigu galima, ar tipiniy biocidiniy produkty,
nurodyty paraiskoje dél cianamido patvirtinimo 3-io ir 18-o tipy produktams gaminti, naudojimo rizika galéty biti
laikoma priimtina, atsizvelgiant j endokrining sistemg ardancias cianamido savybes;

(12) 2020 m. rugséjo 2 d. Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies g punkta paprasé

Agentiiros (°) perzitiréti savo 2019 m. gruodzio 10 d. nuomones, isaiskinti, ar galima nustatyti saugia ribine verte,
susijusig su endokrining sistema ardan¢iomis cianamido savybémis, ir padaryti i$vada, ar rizika Zmoniy sveikatai ir
aplinkai gali bati laikoma priimtina;

2017 m. rugséjo 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrining sistema ardanciy savybiy nustatymo kriterijai (OL L 301, 2017 11 17, p. 1).
Igaliojimas kreiptis { ECHA su prasymu pateikti nuomone pagal BPR 75 straipsnio 1 dalies g punkta. ,Evaluation of the Endocrine
disrupting properties of certain biocidal actives substances according to the new scientific criteria“.

Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on the application for approval of the active substance: Cyanamide, Product type: 3,
ECHA/BPC[230/2019, priimta 2019 m. gruodzio 10 d.; Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on the application for
approval of the active substance: Cyanamide, Product type: 18, ECHA/BPC/231/2019, priimta 2019 m. gruodzio 10 d.

Igaliojimas kreiptis { ECHA su pra§ymu pateikti nuomong¢ pagal BPR 75 straipsnio 1 dalies g punkta. ,Evaluation of the level of the
risks for human health and for the environment of cyanamide used in biocidal products of product types 3 and 18*.
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(13) Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas j vertinanciosios kompetentingos institucijos iSvadas, 2021 m.
lapkricio 30 d. priémé naujas Agentiiros perzitirétas nuomones (toliau — 2021 m. lapkric¢io 30 d. nuomonés) (!°).
Remiantis $iomis nuomonémis, nebuvo jmanoma nustatyti saugios ribos, susijusios su endokrining sistema
ardanciomis cianamido savybémis, todél negalima daryti i§vados, ar tiek visuomenés sveikatai, tiek aplinkai kylanti
rizika, kalbant apie tipinj biocidinj produktg, skirtg 3-io tipo produktams (kuriuos profesionaliis naudotojai naudoja
po grotelinémis kiaulidziy grindimis susikaupusiy sruty dezinfekcijos nuo bakterijy Brachyspira hyodysenteriae tikslais,
siekdami apsaugoti penimas kiaules nuo kiauliy ligos dizenterijos) ir 18-o tipo produktams (kuriuos profesionalis
naudotojai naudoja siekdami uZtikrinti kiaulidZiy srutose Musca domestica kontrolg) gaminti, yra priimtina. Todél
negalima daryti i§vados, ar cianamidas atitinka patvirtinimo salygas;

(14) todél, atsizvelgiant j tai, kad 2021 m. lapkricio 30 d. Agentliros nuomonése nepateikta nei teigiamos, nei neigiamos
isvados dél to, ar cianamidas atitinka patvirtinimo salygas, Komisija mano, kad, remiantis paraiskoje dél patvirtinimo
pateiktais duomenimis, galiausiai nejrodyta, kad nei tipiskas biocidinis produktas, kurio sudétyje yra 3-io ir 18-o tipy
produktams skirto cianamido, nei tos medziagos lickanos gali nekelti nepriimtino poveikio Zmoniy sveikatai ir
aplinkai;

(15) atsizvelgiant { 2021 m. lapkric¢io 30 d. nuomones, nebuvo jrodyta, kad 3-io ir 18-o tipy biocidiniai produktai, kuriy
sudétyje yra cianamido, atitinka Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio 1 dalies b punkto iii ir iv papunkciuose kartu su
10 straipsnio 1 dalimi nustatytus kriterijus. Todél tikslinga nepatvirtinti cianamido kaip veikliosios medziagos,
skirtos 3-io ir 18-o0 produkty tipy biocidiniams produktams gaminti;

(16) siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Cianamidas (EB Nr. 206-992-3; CAS Nr. 420-04-2) nepatvirtinamas kaip veiklioji medziaga 3-io ir 18-o tipy biocidiniams
produktams gaminti.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2023 m. birZelio 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(") Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on the application for approval of the active substance: Cyanamide, Product type:
3, ECHA/BPC/301/2021%, priimta 2021 m. lapkricio 30 d.; Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on the application for
approval of the active substance: Cyanamide, Product type: 18, ECHA/BPC[302/2021%, priimta 2021 m. lapkricio 30 d.
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