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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/937
z 21. méja 2025,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 schvaluje
2,2-dibrém-2-kyanoacetamid (DBNPA) ako existujiica ii€innd litka na pouZitie v biocidnych
vyrobkoch typu 6

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 tretf pododsek,

kedze:

(1) V prilohe I k delegovanému nariadeniu Komisie (EU) ¢. 1062/2014 (%) sa stanovuje zoznam existujticich Géinnych
latok, ktoré sa majii zhodnotit z hladiska ich pripadného schvilenia na pouzitie v biocidnych vyrobkoch. Tento
zoznam zahffia 2,2-dibrém-2-kyanoacetamid (dalej len ,DBNPA®) (¢islo EC: 233-539-7, ¢islo CAS: 10222-01-2) pre
vyrobky typu 6.

(2) DBNPA bol zhodnoteny z hladiska pouZivania v biocidnych vyrobkoch typu 6 (konzerva¢né prostriedky) opisanych
v prilohe V k smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (), ktoré zodpovedajd vyrobkom typu 6 (konzervacné
prostriedky pouZivané pocas skladovania vyrobkov) opisanym v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(3) Dansko bolo ur¢ené za spravodajsky ¢lensky stat a jeho hodnotiaci prislusny organ predlozil 16. decembra 2022
Eurdpskej chemickej agenttre (dalej len ,agentdra®) hodnotiacu spravu spolu so svojimi zdvermi. Po predloZeni
hodnotiacej spravy sa uskuto¢nili diskusie na technickych stretnutiach organizovanych agenttrou.

(4)  V stlade s ¢lankom 75 ods. 1 druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 vypractiva stanovisko
agentary k Zziadostiam o schvdlenie uc¢innych latok Vybor pre biocidne vyrobky. V stilade s ¢lankom 7 ods. 2
delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 v spojeni s ¢lankom 75 ods. 1 a 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 prijal
Vybor pre biocidne vyrobky 12. septembra 2023 stanovisko agentiry (%), v ktorom zohladnil zdvery hodnotiaceho
prislusného organu.

(5)  Agenttira v uvedenom stanovisku dospela k zdveru, Ze mozno predpokladat, Ze biocidne vyrobky typu 6 s obsahom
DBNPA splnajii kritéria podla clinku 19 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pokial st splnené urcité
podmienky tykajtce sa ich pouZitia.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skmanie vietkych
existujticich Gcinnych litok nachadzajicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.528/2012 (U. v. EU L 294, 10.10.2014, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg_del/2014/1062/0j).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvidzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES L 123,
24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

(*) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvélenie t¢innej litky 2,2-dibrém-2-kyanoacetamid (DBNPA); typ vyrobku: 6;
ECHA/BPC/388/2023, prijaté 12. septembra 2023.
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Podla stanoviska agentiry sa DBNPA povazuje za latku s vlastnostami nardsajiicimi endokrinny systém, ktoré mozu
mat nepriaznivé Gc¢inky na ludi, a preto spliia kritérium vylicenia stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. d) nariadenia
(EU) ¢. 528/2012, a povazuje sa za litku s vlastnostami nartsajicimi endokrinny systém, ktoré mozu mat
nepriaznivé Gc¢inky na necielové organizmy, a preto je latkou, ktord sa md nahradit v stilade s ¢lankom 10 ods. 1
pism. e) uvedeného nariadenia.

Podl'a nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa Gcinné ldtky, ktoré splfiajti kritérium vylacenia, mozu schvéli len vtedy, ak
spliiaji podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 a aspon jednu z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2 prvom
pododseku uvedeného nariadenia.

Od 3. novembra 2023 do 4. janudra 2024 Komisia s podporou agentiiry uskutocnila verejni konzultdciu s cielom
prispiet k zhromazdovaniu informicii o tom, ¢i boli splnené podmienky stanovené v ¢linku 5 ods. 2 prvom
pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Stanovisko agentiiry a prispevky v rdmci verejnej konzulticie sa prediskutovali so zdstupcami ¢lenskych statov
v Stdlom vybore pre biocidne vyrobky. Zastupcovia clenskych $titov boli takisto poziadani, aby uviedli, ¢i sa
domnievajt, Ze je splnend aspori jedna z podmienok stanovenych v ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012,
a aby svoju odpoved od6vodnili.

Z analyzy vietkych udajov zozbieranych z dokumentécie k Ziadosti, z verejnej konzultcie a ndzorov vyjadrenych
¢lenskymi §tatmi vyplyva, Ze DBNPA je v stiCasnosti potrebny na urcité pouzitia vo vetkych ¢lenskych $tdtoch.

DBNPA je potrebny na kratkodobt konzervaciu minerdlnych suspenzif a inych prisad (napr. skrobu, plnidiel, spojiv,
protipeniacich ¢inidiel, polymérnych roztokov, bariérovych latok, naterov, pigmentov), ktorti vyuZivaji priemyselni
pouzivatelia pri vyrobe papiera. Ako mozné alternativy k DBNPA na takéto pouZitie sa skiimalo viacero G¢innych
latok: 2-metyl-2,3-dihydro-1,2-tiazol-3-6n hydrochlorid, 2-fenoxyetanol, (benzyloxy)metanol, 2-butyl-benzo[d]
izotiazol-3-6n (,BBIT“), benzylalkohol, bifenyl-2-ol, 1,2-benzizotiazol-3(2H)-6n (,BIT*), bronopol, chlérkrezol,
5-chlor-2-metyl-2H-izotiazol-3-6n  (,CIT“), zmes 5-chlér-2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu  (Einecs 247-500-7)
a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu (Einecs 220-239-6) (,zmes CMIT/MIT*), 2-brém-2-(brémmetyl)pentdndinitril
(,DBDCB"), di(decyl)di(metyl)aménium-chlorid [,DDAC (C8 — 10)“], di(decyl)di(metyl)aménium-chlorid (,DDAC*),
1,3-bis(hydroxymetyl)-5,5-dimetylimidazolidin-2,4-diéon (,DMDMH®), dodecylguanidin monohydrochlorid, 2,2'-
disulfindiylbis(N-metylbenzamid) ~ (,DTBMA®), etylénbis(oxy)dimetanol [produkty reakcie etylénglykolu
s paraformaldehydom (,EGForm®)], etanol, formaldehyd uvolneny z produktov reakcie paraformaldehydu
a 2-hydroxypropylaminu (,RP 1:1%), formaldehyd uvolneny z produktov reakcie paraformaldehydu a 2-hydroxypro-
pylaminu (,RP 3:2%), kyselina mrav¢ia, glutaral (,glutaraldehyd®), kyselina hexa-2,4-diénova (kyselina sorbova“),
2,2',2'-(hexahydro-1,3,5-triazin-1,3,5-triyl)trietanol (,HHT), peroxid vodika, 3-j6dprop-2-inyl-butylkarbamat
(IPBC), kyselina (+)-L-mlie¢na, MBIT, 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n (,MIT*), monochléramin ziskany z aménium-
karbamdtu a  zo  zdroja  chléru,  N-(3-aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3-diamin ~ (,diamin®),
N-(trichlérmetylsulfanyl)ftalimid (,Folpet®), 2-oktyl-2H-izotiazol-3-6n (,0IT“), 4-[(dijédometyl)sulfonyl]toluén,
kyselina peroxyoctovd, sorban draselny, sodnd sol pyridin-2-tiol 1-oxidu (,pyrition sodny®), zinkium-pyrition
(,pyrition zinoc¢naty®), chlorid strieborny, oxid siri¢ity uvolneny z metabisulfitu sodného, 1,3,4,6-tetrakis(hy-
droxymetyl)tetrahydroimidazo[4,5-d]imidazol-2,5(1H,3H)-di6n (TMAD), tetrakis(hydroxymetyl)fosfonium-
sulfat (2:1) (,THPS®). Podla analyzy zozbieranych informdcii by vSak Ziadna z tychto G¢innych ldtok nemohla byt
vhodnou nahradou DBNPA na skiimané pouzitie z dovodu ich pouzivania na dlhodobt konzerviciu, problémov
s ich technickou kompatibilitou alebo bezpe¢nosti.

DBNPA je potrebny na kratkodobu konzervaciu farieb a ndterov (vritane pigmentov, lakov a atramentov) a surovin
(napr. $krobu, plnidiel, spojiv, protipeniacich ¢inidiel, pigmentov), ktord vyuZzivaju priemyselni pouZivatelia pri
vyrobe farieb a ndterov. Rovnaké Gc¢inné litky ako tie, ktoré sii uvedené v oddévodneni 11, sa skdmali ako
potencidlne alternativy k DBNPA na takéto pouzitie. Podla analyzy zozbieranych informdcii by vak Ziadna z tychto
ucinnych latok nemohla byt vhodnou ndhradou DBNPA na takéto pouzitie z dovodu ich pouzivania na dlhodobt
konzervéciu, problémov s ich technickou kompatibilitou alebo bezpeénosti.
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DBNPA je potrebny na kratkodobt konzervéciu polymérnych disperzii (napr. polymérnych disperzii pouzivanych
v lepidlich, netkanych textilidch, zlicenindch na vyrobu kobercov, omietkach z premixov, plnidlich na steny).
Rovnaké u¢inné latky ako tie, ktoré s uvedené v odovodneni 11, sa skiimali ako potencidlne alternativy k DBNPA
na takéto pouzitie. Podla analyzy zozbieranych informaécii by viak Ziadna z tychto Géinnych litok nemohla byt
vhodnou nédhradou DBNPA na takéto pouzitie z dovodu ich pouzivania na dlhodobd konzerviciu, problémov s ich
technickou kompatibilitou alebo bezpe¢nosti.

Alternativne metédy pouzivania biocidnych vyrobkov na kratkodobu konzervaciu minerdlnych suspenzii a inych
prisad na pouZzitie pri vyrobe papiera st v sicasnosti predmetom vyskumu (tepelné a oZarovacie techniky), ale este
nedosiahli dostato¢nti Groveti technologickej pripravenosti, a preto ich v sti¢asnosti nemozno povazovat za vhodné
alternativy k pouZivaniu DBNPA. Pokial ide o kritkodobu konzervéciu farieb a naterov a surovin pouZivanych na
ich vyrobu, a kritkodobt konzerviciu polymérnych disperzii, nechemické alternativne metédy by mohli
predstavovat problémy s technickou kompatibilitou (napr. korozivnost, destabilizdcia, obmedzend w¢innost),
ekonomické zatazenie (energeticky ndrocné procesy) a otdzky bezpec¢nosti (napr. riziko popdlenia pre operitorov,
Ziarenie gama).

Z analyzy zozbieranych informdcii preto vyplyva, Ze neschvalenie DBNPA ako G¢innej latky na pouZitie v biocidnych
vyrobkoch typu 6 by malo neprimerany negativny vplyv na spolo¢nost v porovnani s rizikami vyplyvajiicimi
z pouzivania uvedenej latky na kratkodobt konzervéciu minerdlnych suspenzif a inych prisad na pouZitie pri vyrobe
papiera, na kritkodobt konzervéciu farieb a ndterov a surovin pouZzivanych na ich vyrobu a na kratkodobu
konzervaciu polymérnych disperzii. Pri uvedenych pouzitiach je teda splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5
ods. 2 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Podmienky stanovené v ¢linku 4 ods. 1 nariadenia (EU) & 528/2012 v spojeni s podmienkami stanovenymi
v ¢lanku 5 ods. 2 pism. ¢) daného nariadenia sa preto povazuji za splnené.

Je preto vhodné schvdlif DBNPA na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 6 s vyhradou splnenia ur¢itych
podmienok.

Kedze DBNPA spliia kritérium vyltcenia podla clanku 5 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, mal by sa
schvélit na obdobie nepresahujtice pit rokov podla ¢linku 4 ods. 1 druhej vety uvedeného nariadenia.

Podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 by hodnotenie biocidneho vyrobku malo zahfiat
hodnotenie toho, ¢i je na tGzemi prislusného ¢lenského $tdtu splnend podmienka podla ¢ldnku 5 ods. 2 pism. c)
uvedeného nariadenia. Malo by sa stanovit, Ze biocidne vyrobky typu 6 s obsahom DBNPA sa mo6Zu povolit na

pouZivanie v ¢lenskych $tdtoch len vtedy, ak je splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism. c) nariadenia
(EU) €. 528/2012.

Okrem toho podla ¢ldnku 4 ods. 3 pism. d) a g) a ¢lanku 58 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 s cielom zabezpeit
vysokd tiroven bezpelnosti pre zdravie Iudi, zvierat a Zivotné prostredie a zabezpecit rovnaké zaobchddzanie
s osetrenymi vyrobkami vyrobenymi v Unii a dovezenymi osetrenymi vyrobkami by uvidzanie na trh o3etrenych
vyrobkov, ktoré boli oSetrené DBNPA alebo ktoré ho zdmerne obsahuji, malo podliechat obmedzeniam
a podmienkam. Najmd, v stilade s podmienkami stanovenymi v schvéleni pre autorizdciu biocidnych vyrobkov typu
6 s obsahom DBNPA, minerdlne suspenzie a iné prisady pouZzivané na vyrobu papiera, farby a ndtery a suroviny
pouzivané na ich vyrobu a polymérne disperzie st jedinymi o3etrenymi vyrobkami, ktoré sii o$etrené DBNPA alebo
ktoré obsahujii DBNPA a ktoré sa mozu uvadzat na trh, pricom DBNPA sa v tychto oSetrenych vyrobkoch pouziva
len na zabezpecenie ich kratkodobej konzervicie.

Pred schvalenim dcinnej latky by sa mala poskytnit primerand lehota, aby zainteresované strany mohli prijat
pripravné opatrenia potrebné na splnenie novych poziadaviek.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
2,2-dibrém-2-kyanoacetamid (DBNPA) sa schvaluje ako w¢innd ldtka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu
6 s vyhradou splnenia podmienok stanovenych v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 21. médja 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/937/oj
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PRILOHA
Datum
o . Nézov JUPAC Minimalny stupen Cistoty acinnej Déatum skoncenia Typ &1 .
Bezny nazov Identifika¢né &isla latky (') schvalenia platnosti vyrobku Specifické podmienky
schvalenia
DBNPA Nazov IUPAC: Minimdlna ¢istota 1. novembra 31. oktdbra 6 V stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. a) a e) nariadenia (EU)
hodnotenej G¢innej latky: 2026 2031 ¢.528/2012 sa 2,2-dibrém-2-kyanoacetamid (,DBNPA*)
2 2-dibrém- 98,0 % povazuje za latku, ktord sa md nahradit.

2-kyanoacetamid
Cislo EC: 233-539-7

Cislo CAS:
10222-01-2

Autorizdcia biocidnych vyrobkov, v ktorych sa ako Gi¢innd
ldtka pouziva DBNPA, podlicha splneniu tychto
podmienok:

a)

pri hodnoteni vyrobku sa venuje osobitnd pozornost
expozicidm, rizikdm a G¢innosti, a to v savislosti

s kazdym pouzitim, na ktoré sa vztahuje Ziadost

0 autorizaciu, no ktoré nebolo predmetom hodnotenia
danej tcinnej ldtky na trovni Unie;

podla bodu 10 prilohy VI k nariadeniu (EU)
¢.528/2012 sa pri hodnoteni vyrobku zhodnoti to, ¢ije
splnend podmienka stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism.
¢) nariadenia (EU) ¢. 528/2012;

vyrobky sa moézu autorizovat na pouZitie len

v ¢lenskych $tatoch, v ktorych je splnend podmienka
stanovend v ¢lanku 5 ods. 2 pism. c) nariadenia (EU)
¢ 528/2012;

vyrobky sa mozu povolit len na kratkodobi
konzervéciu, ktort vyuZivaju priemyselni pouZivatelia
v pripade:

i) minerdlnych suspenzif a inych prisad (napr.
skrobu, plnidiel, spojiv, protipeniacich ¢inidiel,
polymérnych roztokov, bariérovych latok,
ndterov, pigmentov) pouzivanych pri vyrobe
papiera;

ii) farieb a naterov (vratane pigmentov, lakov
a atramentov) a surovin (napr. $krobu, plnidiel,
spojiv, protipeniacich ¢inidiel, pigmentov)
pouzivanych na vyrobu farieb a néterov;

iii) polymérnych disperzii (napr. polymérnych
disperzil pouzivanych v lepidlach, netkanych
textilidch, zlt¢enindch na vyrobu kobercov,
omietkach z premixov, plnidldch na steny);

§ToTSTT 1TNd AN
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Bezny nazov

Nézov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimalny stupen Cistoty dcinnej
latky (')

Détum
schvélenia

Détum
skonéenia
platnosti
schvalenia

Typ
vyrobku

Specifické podmienky

pri hodnoteni vyrobku sa osobitnd pozornost venuje
priemyselnym pouZivatelom;

v pripade vyrobkov, ktoré mozu viest k rezidudm

v potravinch ¢i krmivéch, prislu§né orgény c¢lenskych
statov hodnotia, ¢i treba stanovit nové maximalne
hladiny rezidui alebo maximélne limity rezidui, resp.
zmenit existujiice maximalne hladiny rezidui alebo
maximadlne limity rezidui v silade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ()
alebo nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.396/2005 (), pricom sa prijmi vSetky vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika, ktorymi sa zabezpeci,
ze nedojde k prekroceniu tychto maximalnych hladin
rezidui alebo maximélnych limitov rezidui;

prislusné orgdny clenskych stitov uveda v zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku s obsahom DBNPA
relevantny ndvod na pouZitie a osobitné opatrenia,
ktoré sa maju uviest na etikete osetrenych vyrobkov

v zmysle ¢lanku 58 ods. 3 druhého pododseku pism. e)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Uvédzanie oSetrenych vyrobkov, ktoré boli osetrené litkou
DBNPA alebo ju obsahujt, na trh podlieha splneniu tychto
podmienok:

a)

oSetrené vyrobky, ktoré boli osetrené litkou DBNPA
alebo ju obsahujt, mozno uvadzat na trh len na
pouzitie ako:

i) minerdlne kaly a iné prisady pouZzivané pri
vyrobe papiera;

ii) farby a natery (vratane pigmentov, lakov
a atramentov) a suroviny pouZivané na ich
vyrobu;

iii) polymérne disperzie;

AS
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Bezny nazov

Nézov IUPAC
Identifikacné &isla

Minimalny stupen Cistoty dcinnej
latky (')

Détum
schvélenia

Détum
skonéenia
platnosti
schvalenia

Typ
vyrobku

Specifické podmienky

b)

DBNPA sa v o$etrenych vyrobkoch uvedenych
v pismene a) pouZil len na zabezpecenie kratkodobej
konzervicie;

osoba zodpovedna za umiestnenie oSetreného
vyrobku, ktory bol o3etreny litkou DBNPA alebo ktory
tato latku obsahuje, na trh zabezpedi, aby etiketa
daného osetreného vyrobku obsahovala informécie
uvedené v ¢lanku 58 ods. 3 druhom pododseku
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

() Cistota uvedend v tomto stlpci predstavuje minimalny stupei Cistoty hodnotenej Gicinnej litky. Ucinn4 ldtka vo vyrobku spristupnenom na trhu sa méze vyznacovat rovnakou alebo inou éistotou, ak bola
preukdzand jej technickd ekvivalencia s vyhodnotenou ti¢innou latkou.
() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky t¢innych latok v potravinéch zZivocisneho
povodu, o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/elifreg/2009/470/o0j).
()  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladinich rezidui pesticidov v alebo na potravinich a krmivéch rastlinného a Zivocisneho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.curopa.culelijreg/2005/396/0j).

§ToTSTT 1TNd AN

AS


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/oj

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2025/937 z 21. mája 2025, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 schvaľuje 2,2-dibróm-2-kyanoacetamid (DBNPA) ako existujúca účinná látka na použitie v biocídnych výrobkoch typu 6 
	PRÍLOHA 


