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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/459
z dnia 2 marca 2023 r.
niezatwierdzajaca 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamidu (DBNPA) jako istniejgcej substancji czynnej do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 4 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takZe majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (?) ustanowiono wykaz istniejgcych substancji czyn-
nych, ktére maja zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid (DBNPA) (nr WE: 233-539-7; nr CAS:
10222-01-2).

DBNPA zostal oceniony pod katem stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 4
(dziedzina zZywnosci i pasz), okreslonej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Dania zostala wyznaczona jako panstwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy i w dniu 27 grudnia 2016 r. jej
wla$ciwy organ oceniajgcy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) sprawozdanie z oceny wraz
z wnioskami. Po przedlozeniu sprawozdania z oceny, podczas spotkan technicznych zorganizowanych przez Agen-
cj¢, odbyly sie dyskusje.

Zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych jest odpowie-
dzialny za przygotowywanie opinii Agencji dotyczacych wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie
z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 25 czerwca 2019 r. Komitet ds. Produktéw
Biobdjczych przyjal opini¢ Agencji (,opinia z dnia 25 czerwca 2019 r.”) (}), uwzgledniajac wnioski whasciwego
organu oceniajgcego.

Zgodnie z opinig z dnia 25 czerwca 2019 r. DBNPA ma wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego, ktére moga powodowaé niepozadane skutki u ludzi i Srodowiska (organizmy niebedace przedmiotem zwal-
czania) na podstawie kryteriéw okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 (*). DBNPA
spelnia zatem kryteria wylaczenia przewidziane w art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W opinii
z dnia 25 czerwca 2019 r. stwierdzono réwniez, ze ryzyko dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska wynikajace ze stoso-
wania reprezentatywnego produktu biobojczego przedstawionego we wniosku o zatwierdzenie DBNPA do stosowa-
nia w produktach grupy produktowej 4 jest dopuszczalne pod warunkiem zastosowania odpowiednich §rodkéw
ograniczajacych ryzyko, ale stwierdzono takze, ze ze wzgledu na narazenie ludzi i Srodowiska na dziatanie DBNPA
nie mozna wykluczy¢ ryzyka zwiazanego z wlasciwo$ciami zaburzajacymi funkcjonowanie ukladu hormonalnego.

Dz.U.L167227.6.2012,s. 1.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biob6jczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid
(DBNPA), grupa produktowa 4, ECHA/BPC[225/2019, przyjeta w dniu 25 czerwca 2019 1.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wiasci-
wosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U.L 301z 17.11.2017, 5. 1).
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(6)  Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancja czynna spelniajaca kryteria wylaczenia moze
zostaé zatwierdzona, jedynie jesli zostanie wykazane, Ze spelnia co najmniej jeden z warunkow odstepstwa okreslo-
nych w tym artykule. Przy podejmowaniu decyzji, czy substancja czynna moze zostaé zatwierdzona na tej podsta-
wie, kluczowg kwestig do uwzglednienia jest dostepnos¢ stosownych i wystarczajacych substancji lub technologii
alternatywnych.

(7) W okresie od 11 pazdziernika 2019 r. do 10 grudnia 2019 r. Komisja, przy wsparciu Agencji, przeprowadzila kon-
sultacje publiczne (,konsultacje publiczne”) w celu zebrania informacji na temat tego, czy warunki okreslone w art. 5
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostaly spelnione.

(8)  Opinia z dnia 25 czerwca 2019 r. oraz odpowiedzi udzielone w ramach konsultacji publicznych zostaly oméwione
przez Komisje z przedstawicielami panstw czlonkowskich na posiedzeniu Stalego Komitetu ds. Produktéw Bioboj-
czych w lutym 2020 r. Komisja zwrdcila si¢ réwniez do panstw czlonkowskich o wskazanie, czy uwazajg, ze co naj-
mniej jeden z warunkow okre§lonych w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostalby spelniony na ich
terytorium, oraz o przedstawienie uzasadnienia. Stwierdzono, ze istnieje potrzeba dalszej analizy informacji dostar-
czonych przez wnioskodawce podczas konsultacji, aby oceni¢, czy warunek okre$lony w art. 5 ust. 2 lit. a) mozna
uzna¢ za spelniony. W dniu 8 lipca 2020 r., na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
Komisja zwrocila si¢ do Agendji (°) o zmiang jej opinii i wyja$nienie, czy mozna ustali¢ prég bezpieczenstwa
w odniesieniu do wlasciwosci DBNPA zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, o oceng wplywu stoso-
wania DBNPA jako biobdjczej substancji czynnej na $rednie dzienne spozycie bromku i wplywu w kontekscie Srodo-
wiskowym, a takze o stwierdzenie, czy ryzyko dla zdrowia ludzi i dla srodowiska mozna uzna¢ za dopuszczalne, czy
tez nie.

(9) W dniu 30 listopada 2021 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjat opinie Agencji (,opinia z dnia 30 listopada
2021 ) (%), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

(10) Zgodnie z opinig z dnia 30 listopada 2021 r. ryzyko zwigzane z narazeniem na bromek pochodzacy z DBNPA wyni-
kajace ze stosowania produktéw biobdjczych zawierajacych DBNPA nalezacych do grupy produktowej 4, w tym
ryzyko wynikajace z jego dzialania zaburzajacego funkcjonowanie uktadu hormonalnego, uznaje si¢ za dopusz-
czalne dla ludzi i Srodowiska w odniesieniu do reprezentatywnego produktu biobdjczego przedstawionego we wnio-
sku o zatwierdzenie, z zastrzezeniem zastosowania odpowiednich $rodkéw ograniczajacych ryzyko. W zwiazku
z tym, nie naruszajac przepiséw art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, mozna oczekiwac, ze produkty bio-
béjcze zawierajgce DBNPA nalezace do grupy produktowej 4 spelniajg wymogi okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia.

(11) Opinia z dnia 30 listopada 2021 r. oraz odpowiedzi udzielone w ramach konsultacji publicznych zostaly oméwione
przez Komisje z przedstawicielami pafistw czlonkowskich na posiedzeniach Stalego Komitetu ds. Produktéw Bioboj-
czych w marcu i czerwcu 2022 r. Komisja zwrdcila si¢ ponownie do panistw cztonkowskich o wskazanie, czy uwa-
zajg, ze co najmniej jeden z warunkéw okreslonych w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostalby spel-
niony na ich terytorium, oraz o przedstawienie uzasadnienia. Zadne pafstwo czlonkowskie nie wskazato, ze
warunki te bylyby spelnione na jego terytorium w $wietle dostepnosci rozwigzan alternatywnych, ktéra stanowi klu-
czowa kwesti¢ w kontekscie art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(12) Na podstawie zebranych informacji i opinii wyrazonych przez pafistwa cztonkowskie stosowne i wystarczajgce sub-
stangje lub technologie alternatywne sg dostepne. Reprezentatywny produkt biobdjczy przedstawiony przez wnio-
skodawce we wniosku o zatwierdzenie jest produktem stosowanym do dezynfekcji zbiornikéw do przetwarzania
zywnosci przez uzytkownikéw profesjonalnych/przemystowych (takich jak zaklady produkujace majonez przemy-
stowy lub jogurt, fermentatory do piwa lub innych produktéw fermentowanych). W opinii z dnia 30 listopada

() Upowaznienie ECHA do wydania opinii na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych ,Ocena
poziomu ryzyka dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska stwarzanego przez DBNPA stosowany w produktach biobdjczych nalezacych do
grupy produktowej 4”.

(®) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid
(DBNPA), grupa produktowa 4, ECHA/BPC/300/2021, przyjeta w dniu 30 listopada 2021 r.
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2021 r. wymieniono kilka substancji czynnych jako potencjalne alternatywy (’). 26 substancji czynnych zostalo juz
zatwierdzonych do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 4, a 37 kolejnych sub-
stangji czynnych jest nadal badanych w ramach programu prac majgcego na celu systematyczne badanie istniejacych
substancji czynnych zgodnie z art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Ponadto na podstawie rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 zatwierdzono inne substancje czynne w nastgpstwie oceny reprezentatywnych produktéw biobdj-
czych podobnych do reprezentatywnego produktu biobdjczego przedstawionego we wniosku o zatwierdzenie
DBNPA (¥). Wnioskodawca nie przedstawil zadnych dowodéw na to, Ze jakakolwiek z tych substancji czynnych nie
moglaby by¢ stosowana w tym samym celu co DBNPA. Ponadto kilku przedstawicieli pafistw cztonkowskich wska-
zalo podczas dyskusji w Stalym Komitecie ds. Produktéw Biobdjczych, ze zadne produkty biobdjcze zawierajace
DBNPA do stosowania w produktach grupy produktowej 4 nie zostaly zarejestrowane zgodnie z ich przepisami kra-
jowymi ani wprowadzone do obrotu na ich terytorium pomimo obecnosci przedsigbiorstw przetworstwa spozy-
wczego na ich terytorium oraz Ze na ich terytorium dostgpne sg alternatywne substancje czynne i produkty biobdj-
cze do tego samego lub podobnego zastosowania, takie jak produkty biobdjcze zawierajace kwas nadoctowy lub
nadtlenek wodoru.

(13) Ponadto reprezentatywny produkt biobdjczy przedstawiony przez wnioskodawce nie moze by¢ uwazany za produkt

stosowany w systemach zamknigtych lub w innych warunkach, ktére majg na celu wykluczenie kontaktu z ludZmi
i uwalniania do $rodowiska, poniewaz zgodnie z opinig z dnia 30 listopada 2021 r. jego stosowanie moze prowa-
dzi¢ do obecnosci pozostaloici w zdezynfekowanych butelkach nawet po ptukaniu i moze prowadzi¢ do uwalniania
do $rodowiska poprzez $cieki. Chociaz w opinii z dnia 30 listopada 2021 r. stwierdzono, ze ryzyko dla ludzi i dla
Srodowiska mozna uznaé za dopuszczalne, w $wietle stanowisk wyrazonych przez przedstawicieli pafistw czton-
kowskich w Stalym Komitecie ds. Produktéw Biobdjczych nie stwierdza sig, ze ryzyko to mozna uzna¢ za nieistotne.
Biorgc ponadto pod uwage, Ze dostepne sa stosowne i wystarczajace substancje lub technologie alternatywne, waru-
nek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie jest zatem spelniony.

(14) Wnioskodawca nie przedstawil zZadnych konkretnych informacji ani uzasadnienia w celu wykazania, ze DBNPA

miatby kluczowe znaczenie dla zapobiegania powaznemu zagrozeniu dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla
Srodowiska, lub dla opanowania takiego zagrozenia. Biorac ponadto pod uwage, ze dostepne sg stosowne i wystar-
czajgce substancje lub technologie alternatywne, warunek okreslony w art. 5 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 nie jest zatem spelniony.

(15) Wnioskodawca nie przedstawil zadnych informacji wskazujacych na to, ze niezatwierdzenie DBNPA mialoby nie-

proporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwie-
rzat lub dla Srodowiska wynikajacego ze stosowania tej substancji Biorac ponadto pod uwage, ze dostepne sg sto-
sowne i wystarczajagce substancje lub technologie alternatywne, warunek okreSlony w art. 5 ust. 2 lit. )
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie jest zatem spelniony.

(16) W zwiazku z tym wnioskodawca nie wykazal, ze ktérykolwiek z warunkéw okreslonych w art. 5 ust. 2 akapit pierw-

szy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zostal spelniony. Nie nalezy zatem zatwierdza¢ DBNPA do stosowania w pro-
duktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 4.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

()

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biob6jczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid
(DBNPA), grupa produktowa 4, ECHA/BPC[300/2021, przyjeta w dniu 30 listopada 2021 r., s. 16: 2-fenoksyetanol, aktywny chlor
(otrzymywany z chlorku sodu w drodze elektrolizy lub uwalniany z kwasu podchlorawego), aktywny chlor (uwalniany z podchlorynu
wapnia), aktywny chlor (uwalniany z podchlorynu sodu), kwas bromooctowy, C(M)IT/MIT, kwas n-dekanowy, aldehyd glutarowy, nad-
tlenek wodoru, jod, kwas mlekowy L(+), kwas oktanowy, kwas nadoctowy, kwas nadoctowy otrzymywany z tetraacetyloetylenodia-
miny (TAED) i nadweglanu sodu, PHMB (1415;4,7), PHMB (1600;1,8), poliwinylopirolidon jodu, propan-1-ol, propan-2-ol, kwas sali-
cylowy.

Na przyklad: kwas mlekowy, kwas oktanowy, kwas n-dekanowy, kwas nadoctowy lub aldehyd glutarowy.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Nie zatwierdza si¢ 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamidu (DBNPA) (nr WE: 233-539-7; nr CAS: 10222-01-2) jako substancji
czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 4.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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