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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/937
ze dne 21. kvétna 2025,

7 72X

kterym se schvaluje 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) jako stivajici ¢innd litka pro pouZiti
v biocidnich p¥ipravcich typu 6 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Ptiloha II nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 10622014 (3) stanovi seznam stdvajicich G¢innych latek,
které maji byt vyhodnoceny, aby mohly byt piipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich pfipravcich. Tento seznam
zahrnuje 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) (¢. ES: 233-539-7, ¢. CAS: 10222-01-2) pro piipravky typu 6.

(2) DBNPA byl vyhodnocen pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 6 (konzervacni prostiedky pro vyrobky
v plechovych obalech), jak jsou popsdny v piiloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES (), coz
odpovidd pfipravkim typu 6 (konzervanty pro produkty v prubéhu skladovéni), jak jsou popsdny v piiloze
V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Clenskym stitem zpravodajem bylo urceno Dénsko a jeho hodnotici piislusny organ predloZil Evropské agentuie pro
chemické latky (déle jen ,agentura®) dne 16. prosince 2022 zprdvu o posouzeni a své zavéry. Po pfedlozeni zprivy
o posouzeni probéhly diskuse na technickych schizkdch organizovanych agenturou.

(4)  Vsouladus¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovavd 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
piipravky dne 12. zaf{ 2023 stanovisko agentury (*), v némz zohlednil zavéry hodnotictho pfislusného organu.

(5) 'V uvedeném stanovisku agentura dospéla k zdvéru, ze u biocidnich pfipravkd typu 6 obsahujicich DBNPA lze
ocekévat, Ze splruji kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, jsou-li splnény urcité
podminky pro jejich pouziti.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

(%) 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 pifpravkd 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 pfipravky k zddosti o schvéleni G¢inné latky 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA); pfipravky typu: 6;
ECHA/BPC/388/2023, prijaté dne 12. z&i{ 2023.
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Podle stanoviska agentury je DBNPA povaZzovan za latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost endokrinntho systému
a mohou mit nepf{znivé G¢inky na clovéka, a spliiuje proto kritérium vylouceni stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. d)
naffzeni (EU) ¢. 528/2012, a je rovnéz povazovan za latku s vlastnostmi, které narusuji ¢innost endokrinniho
systému a mohou mit nepf{znivé Gi¢inky na necilové organismy, a proto se jednd o latku, kterd se md nahradit
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. e) uvedeného natizeni.

Podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012 mohou byt a¢inné latky, které spliuji kritérium vylouceni, schvdleny pouze tehdy,
pokud spliiuji podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 a alespofi jednu z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 prvnim
pododstavci uvedeného nafizeni.

Od 3. listopadu 2023 do 4. ledna 2024 provedla Komise s podporou agentury vefejnou konzultaci, aby pfispéla ke
shromdzdéni informaci o tom, zda byly splnény podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci nafizeni
(EU) & 528/2012.

Stanovisko agentury a piispévky k vefejné konzultaci byly projedndny se zdstupci ¢lenskych stitii ve Stdlém vyboru
pro biocidni p¥pravky. Zastupci ¢lenskych statd byli rovnéz pozddani, aby uvedli, zda se domnivaji, Ze by byla
splnéna alespon jedna z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, a aby svou odpovéd
zdtvodnili.

Z analyzy vSech tdaji shromdzdénych z dokumentace k zddosti, z vefejné konzultace a z nazort vyjddfenych
¢lenskymi staty vyplyva, Ze DBNPA je v soucasnosti zapotiebi ve vSech ¢lenskych stdtech pro urcitd pouziti.

Priimyslovi uZzivatelé potiebuji DBNPA ke kratkodobé konzervaci mineralnich kasi a jinych p#isad (napf. skrobu,
plniv, pojiv, odpéiovact, polymernich roztokd, bariérovych latek, povlakii a pigmentti) pouZivanych pfi vyrobé
papiru. Jako mozné alternativy k DBNPA pro takové pouziti bylo zkoumdno nékolik wcinnych latek:
2-methyl-2,3-dihydro-1,2-thiazol-3-on-hydrochlorid, 2-fenoxyethanol, (benzyloxy)methanol, 2-butyl-benzo[d]
isothiazol-3-on (BBIT), benzylalkohol, bifenyl-2-ol, 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT), bronopol, chlorkresol,
5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on (CIT), smés 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-onu (EINECS 247-500-7)
a 2-methylisothiazol-3(2H)-onu (EINECS 220-239-6) (smés CMIT/MIT), 2-brom-2-(brommethyl)pentandinitril
(DBDCB), didecyldimethylammonium-chlorid (DDAC (C8-10)), didecyldimethylammonium-chlorid (DDAC),
1,3-bis(hydroxymethyl)-5,5-dimethylimidazolidin-2,4-dion (DMDMH), dodecylguanidin-monohydrochlorid, N,N*-
dimethyl-2,2’-disulfandiyldibenzamid (DTBMA), (ethylendioxy)dimethanol (reakéni produkty ethylenglykolu
a paraformaldehydu (EGForm)), ethanol, formaldehyd uvolnény z reakénich produktdi paraformaldehydu
a 2-hydroxypropylaminu (RP 1:1), formaldehyd uvolnény z reakénich produktti paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (RP 3:2), kyselina mravenci, glutaral (glutaraldehyd), hexa-2,4-dienova kyselina (kyselina sorbovd),
hexahydro-1,3,5-triazin-1,3,5-triethanol  (HHT), peroxid vodiku, 3-jod-2-propynyl-butylkarbamdat (IPBC),
L-(+)-mlé¢nd kyselina, MBIT, 2-methylisothiazol-3(2H)-on (MIT), monochloramin vyrobeny z karbamatu amonného
a zdroje chloru, N-(3-aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3-diamin (diamin), N-(trichlormethylsulfanyl)ftalimid
(folpet), 2-oktyl-2H-isothiazol-3-on (OIT), 4-[(dijodmethyl)sulfonyl]-1-methylbenzen, peroxyoctova kyselina, sorban
draselny, pyridin-2-thiol-1-oxid, sodna stil (pyrithion sodny), zine¢nata stil pyrithionu (pyrithion zine¢naty), chlorid
stifbrny, oxid sifi¢ity uvolnény z disificitanu sodného, 1,3,4,6-tetrakis(hydroxymethyl)hexahydroimidazo[4,5-d]
imidazol-2,5-dion (TMAD), tetrakis(hydroxymethyl)fosfonium-sulfat (2:1) (THPS). Podle analyzy shromdzdénych
informaci by v8ak vhodnou ndhradou DBNPA pro zkoumané pouziti nemohla byt zddnd z uvedenych acinnych
litek z divodu jejich pouziti pro dlouhodobou konzervaci, problémi z hlediska technické kompatibility nebo
bezpecnostnich problémda.

Primyslovi uzivatelé potfebuji DBNPA ke kritkodobé konzervaci ndtéri a povlakd (vcetné pigmentd, lakd
a inkoustd) a surovin pouzivanych k jejich vyrobé (napf. skrobu, plniv, pojiv, odpéiiovacti a pigmentd). Jako mozné
alternativy k DBNPA pro takové pouziti byly zkoumdny stejné acinné latky jako ldtky uvedené v 11. bodé
odtvodnéni. Podle analyzy shromdzdénych informaci by vSak vhodnou ndhradou DBNPA pro takové pouziti
nemohla byt zddnd z uvedenych tc¢innych litek z dévodu jejich pouziti pro dlouhodobou konzervaci, probléma
z hlediska technické kompatibility nebo bezpecnostnich problémdl.
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Priimyslovi uZivatelé potfebuji DBNPA ke kratkodobé konzervaci polymernich disperzi (napf. polymernich disperzi
pouzivanych v lepidlech, netkanych textiliich, slou¢eninach pro vyrobu kobercti, sidrovych premixech a sténovych
vyplnich). Jako mozné alternativy k DBNPA pro takové pouziti byly zkoumdny stejné ucinné latky jako latky
uvedené v 11. bodé odtvodnéni. Podle analyzy shromdzdénych informaci by vsak vhodnou ndhradou DBNPA pro
takové pouziti nemohla byt Zidnd z uvedenych tG¢innych latek z divodu jejich pouziti pro dlouhodobou konzervaci,
problémd z hlediska technické kompatibility nebo bezpecnostnich problémd.

V soucasnosti probihd vyzkum alternativnich metod pro pouzivani biocidnich ptipravkil ke kritkodobé konzervaci
minerdlnich kasi a jinych piisad pouzivanych p#i vyrobé papiru (tepelné nebo ozafovaci techniky), ale tyto metody
dosud nedosahly dostate¢né irovné technologické pfipravenosti, a proto je nelze v soucasnosti povazovat za vhodné
alternativy k pouzivini DBNPA. Co se ty¢e kratkodobé konzervace ndtéri a povlakd a surovin pouzivanych k jejich
vyrobé a kratkodobé konzervace polymernich disperzi, nechemické alternativni metody by mohly pfedstavovat
problém z hlediska technické kompatibility (napf. koroze, destabilizace, omezend tcinnost), ekonomickou z4téz
(energeticky ndro¢né procesy) a bezpecnostni problém (napf. riziko popaleni pro obsluhu, zdfeni gama).

Z analyzy shromdzdénych informaci proto vyplyvd, Ze neschvaleni DBNPA jako t¢inné latky pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 6 by mélo nepfiméfené negativni dopady na spolecnost v porovndni s riziky plynoucimi
z pouzivani této latky ke kratkodobé konzervaci mineralnich kasi a jinych piisad pouzivanych pfi vyrobé papiru, ke
kritkodobé konzervaci ndtérti a povlakd a surovin pouzivanych k jejich vyrobé a ke kritkodobé konzervaci
polymernich disperzi. Podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je tedy pro uvedend
pouziti splnéna.

Podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ve spojeni s podminkami stanovenymi v ¢l. 5 odst. 2
pism. ¢) uvedeného nafizeni se proto povazuji za splnéné.

Je proto vhodné schvélit DBNPA pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 6, s vyhradou splnéni ur¢itych podminek.

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

Podle bodu 10 piilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by posouzeni biocidniho pfipravku mélo zahrnovat hodnoceni
toho, zda je na tzemi pfislusného ¢lenského stitu splnéna podminka stanovend v €l. 5 odst. 2 pism. ¢) uvedeného
natizeni. Mélo by byt stanoveno, Ze biocidni pfipravky typu 6 obsahujici DBNPA mohou byt povoleny pro pouziti
v ¢lenskych statech pouze tehdy, je-li splnéna podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2 pism. c) natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Kromé toho by v souladu s ¢l. 4 odst. 3 pism. d) a g) a ¢l. 58 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 mélo uvadéni
ofetfenych predmétd, které byly osetieny DBNPA nebo jej zdmérné obsahuji, na trh podléhat omezenim
a podminkdm, aby byla zajisténa vysokd troven bezpecnosti pro zdravi lidi a zvifat a Zivotni prostfedi a rovné
zachdzeni s oSetfenymi pfedméty vyrobenymi v Unii a dovezenymi oSetfenymi pfedméty. Konkrétné v souladu
s podminkami stanovenymi ve schvaleni pro povoleni biocidnich ptipravki typu 6 obsahujicich DBNPA lze jako
jediné oSetfené pfedméty, které byly oSetfeny DBNPA nebo jej obsahuji, uvddét na trh minerdln{ kase a jiné pfisady
pouzivané pfi vyrobé papiru, nitéry a povlaky a suroviny pouzivané k jejich vyrobé a polymerni disperze, pficem?z
DBNPA lze v uvedenych osetfenych predmétech pouzit pouze k zajisténi jejich kratkodobé konzervace.

Pred schvalenim a¢inné latky by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, kterd za¢astnénym stranim umozni pfijmout
piipravnd opatfeni nezbytnd pro splnéni novych pozadavki.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stédlého vyboru pro biocidni pfipravky,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

2,2-Dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) se schvaluje jako 4¢innd latka pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 6,
s vyhradou podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 21. kvétna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Datum skonéeni

. Na dle IUPAC Minimélni stupen Cistoty Gi¢inné . . T P P
Obecny ndzev Izzi\;ilf)iiaéii dsla fmaint s Eﬁf; (?)ls O HAME 1 patym schvdleni platr{ostl’ pffpl}‘,kau Zvlastni podminky
schvéleni
DBNPA Nazev podle IUPAC: Minimdlni ¢istota hodnocené 1. listopadu 31. ffjna 2031 6 2,2-Dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) je latka, kterd se ma
ucinné latky: 98,0 % 2026 nahradit, v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. a) a €) nafizeni
2 2-dibrom- (EU) & 528/2012.

2-kyanacetamid
C.ES: 233-539-7

C. CAS: 10222-01-2

Povoleni biocidnich ptipravki pouzivajicich DBNPA jako
ucinnou latku podléhd témto podminkdm:

a)

pii hodnoceni pfipravku se vénuje zvldstni pozornost
expozici, riziklim a G¢innosti v souvislosti s jakymkoli
pouzitim, na které se vztahuje Zidost o povolent, ale
kterym se nezabyvalo hodnoceni a¢inné latky na Grovni
Unie;

hodnoceni pipravku v souladu s bodem 10 prilohy VI
nafizeni (EU) €. 528/2012 zahrnuje i vyhodnoceni toho,
zda je splnéna podminka stanovend v ¢l. 5 odst. 2 pism.
¢) nafizeni (EU) ¢. 528/2012;

piipravky mohou byt povoleny pro pouZziti v ¢lenskych
statech pouze tehdy, je-li splnéna podminka stanovend
v ¢&l. 5 odst. 2 pism. ¢) naf{zeni (EU) &. 528/2012;

piipravky mohou byt povoleny pouze pro priimyslové
uzivatele ke kratkodobé konzervaci:

i) mineralnich kas{ a jinych ptisad (napf. skrobu,
plniv, pojiv, odpénovacti, polymernich roztoki,
bariérovych latek, povlakii a pigmentd)
pouzivanych pfi vyrobé papiru;

ii) ndtéra a povlakt (véetné pigmentd, laka
a inkoustt1) a surovin pouzivanych k jejich
vyrobé (napt. skrobu, plniv, pojiv, odpéiovaci
a pigmentu);

iii) polymernich disperzi (napt. polymernich
disperzi pouzivanych v lepidlech, netkanych
textiliich, slou¢enindch pro vyrobu koberct,
sadrovych premixech a sténovych vyplnich);

ST0TSTT 1734 71N
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Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimalni stupen ¢istoty G¢inné
latky ()

Datum schvaleni

Datum skonceni
platnosti
schvéleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

pii hodnoceni pfipravku se musi vénovat zvlastni
pozornost primyslovym uzivatelim;

v ptipadé pfipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui
v potravinach ¢i krmivech, ptislusné organy clenskych
statd posoudi potfebu stanovit nové maximalni limity
rezidui nebo pozménit stavajici maximalni limity
rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢. 470/2009 (%) nebo nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 (%) a pfijmou se
veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik, aby se
zajistilo, Ze tyto maximadln{ limity rezidui nebudou
prekroceny;

Prislusné organy ¢lenskych statii upfesni v souhrnu
vlastnosti biocidniho pfipravku obsahujictho DBNPA
piislusné pokyny k pouZiti a preventivni opatfent, které
maji byt uvedeny na oznaceni oSetfenych pfedméti
podle ¢l. 58 odst. 3 druhého pododstavce pism. e)
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Na uvadéni oetfenych pfedmétd, které byly oSetfeny
DBNPA nebo jej obsahuji, na trh se vztahuji tyto
podminky:

a)

odetfené piedméty, které byly osetfeny DBNPA nebo jej
zdmérné obsahuji, lze uvadét na trh pouze pro pouziti
jako:

i) mineralni kase a jiné piisady pouzivané pii
vyrobé papiru;

ii) natéry a povlaky (véetné pigmentd, laka
a inkoustdl) a suroviny pouzivané k jejich
vyrobg;

iii) polymerni disperze;

SO
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Obecny ndzev

Nézev podle IUPAC
Identifika¢ni ¢isla

Minimalni stupen ¢istoty G¢inné

latky ()

Datum schvaleni

Datum skonceni
platnosti
schvéleni

Typ
piipravku

Zvlastni podminky

b)

DBNPA byl pouzit v o$etfenych predmétech uvedenych
v pismenu a) pouze k zajisténi kratkodobé konzervace;

osoba odpovédnd za uvedeni osetfeného piedmétu,
ktery byl oSetfen DBNPA nebo jej obsahuje, na trh
zajisti, aby oznaceni tohoto oetfeného pfedmétu
uvadélo informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém
pododstavci nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

()  Cistota uvedend v tomto sloupci je minimln{ stupefi Cistoty hodnocené Geinné litky. Ucinnd litka v pifpravku uvedeném na trh méiZze mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokazano, Ze je
technicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou latkou.
() Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spoleenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky uc¢innych latek v potravinch
zivo¢isného puvodu, kterym se zrusuje naiizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

(UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj).

() Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidd v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu
a 0 zmén¢ smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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