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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/ 1097
z dnia 5 czerwca 2023 r.

niezatwierdzajgca cyjanamidu jako istniejacej substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych 3 i 18 zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 ('), w szczegblnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (%) ustanowiono wykaz istniejacych substancji czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje cyjanamid (nr WE: 206-992-3; nr CAS: 420-04-2).

(2)  Cyjanamid oceniono pod katem stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 3 (pro-
dukty biobdjcze przeznaczone do utrzymywania higieny weterynaryjnej) i grupy produktowej 18 (insektycydy, aka-
rycydy i produkty stosowane w celu zwalczania innych stawonogéw), okreslonych w zalgczniku V do dyrek-
tywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}) i odpowiadajacych grupom produktowym 3 i 18 okreslonym
w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Niemcy zostaly wyznaczone jako panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy i w dniu 30 lipca 2013 1. ich
wla$ciwy organ oceniajacy przedtozyt Komisji sprawozdanie z oceny wraz z wnioskami. Po przedlozeniu sprawoz-
dania z oceny, podczas spotkan technicznych zorganizowanych przez Europejska Agencje Chemikaliéw (,Agencja”),
odbyly sie dyskusje.

(4) W mysl art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa czlonkowskie
zakonczyly oceng do dnia 1 wrzesnia 2013 r., nalezy oceni¢ przy uwzglednieniu warunkéw okreslonych w dyrekty-
wie 98/8/WE.

(5)  Zgodnie z art. 75 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych jest odpowie-
dzialny za przygotowanie opinii Agencji dotyczacych wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie
z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 16 czerwca 2016 r. Komitet ds. Produktéw
Biobdjczych przyjal opinie Agencji (,opinie z dnia 16 czerwca 2016 r.”) (), uwzgledniajagc wnioski whasciwego
organu oceniajgcego.

(6)  Zgodnie z opiniami z dnia 16 czerwca 2016 r. cyjanamid spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwércza
kategorii 2 i substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 2 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (°) i w zwigzku z tym zostal uznany réwniez za substancj¢ zaburzajaca
funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w oczekiwaniu na
przyjecie aktéw delegowanych ustanawiajacych naukowe kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjono-

() Dz.U.L167z27.6.2012,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 2 10.10.2014, s. 1).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: cyjanamid, grupa produktowa 3,
ECHA[BPC[116/2016, przyjeta w dniu 16 czerwca 2016 r.; opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwier-
dzenie substancji czynnej: cyjanamid, grupa produktowa 18, ECHA/BPC[117/2016, przyjeta w dniu 16 czerwca 2016 r.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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wanie ukladu hormonalnego. W opiniach z dnia 16 czerwca 2016 r. uznano réwniez, ze ryzyko dla zdrowia ludzi
i dla Srodowiska wynikajace ze stosowania reprezentatywnych produktéw biobdjczych przedstawionych we wnio-
sku o zatwierdzenie cyjanamidu w odniesieniu do grup produktowych 3 i 18 jest dopuszczalne z zastrzezeniem
zastosowania odpowiednich $rodkéw ograniczajacych ryzyko. W ocenie ryzyka przedstawionej w tych opiniach nie
uwzgledniono jednak ryzyka wynikajacego z wlasciwosci cyjanamidu zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hor-
monalnego.

(7)  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 (°) ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 weszto w Zycie dnia 7 grudnia 2017 r. i zaczg¢lo by¢ stosowane dnia 7 czerwca 2018 .

(8) W oczekiwaniu na zastosowanie nowych kryteriow naukowych okre$lonych w rozporzadzeniu delegowanym
(UE) 2017/2100 oraz w celu zapewnienia jasno$ci w odniesieniu do wlasciwosci cyjanamidu stwarzajacych zagroze-
nie oraz ryzyka wynikajacego z jego stosowania, w dniu 26 kwietnia 2018 r., na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012, Komisja zwrdcita si¢ do Agencji (') o zmiang jej opinii z dnia 16 czerwca 2016 r.
oraz o wyjasnienie, czy cyjanamid ma réwniez wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego na
podstawie kryteriéw naukowych okreslonych w tym rozporzadzeniu delegowanym. Agencja zostala poproszona
o aktualizacje jedynie tej czesci opinii, ktéra dotyczy oceny wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hor-
monalnego, chyba ze wniosek z tej oceny mialby wplyw na wyniki przeprowadzonej juz oceny ryzyka lub na zalece-
nia dotyczace zatwierdzenia. W tym ostatnim przypadku wspomniane zalecenia i ocena réwniez mialy zostaé
zaktualizowane. W celu przygotowania zmienionych opinii Agencji wlasciwy organ oceniajacy Niemiec zwrdcit si¢
do wnioskodawcy o przedstawienie dodatkowych informacji dotyczacych oceny wlasciwosci cyjanamidu zaburzajg-
cych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym
(UE) 2017/2100.

(9) W dniu 10 grudnia 2019 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal zmienione opinie Agencji (,opinie z dnia
10 grudnia 2019 r.”) (%), uwzgledniajgc wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

(10) Zgodnie z opiniami z dnia 10 grudnia 2019 r. cyjanamid ma wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hor-
monalnego, ktére moga powodowac niepozadane dziatanie u ludzi i w Srodowisku (organizmy inne niz zwalczane)
na podstawie kryteriéw okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2017/2100. W opiniach stwierdzono, ze
nie ma uzgodnionej metodyki przeprowadzania oceny ryzyka zwigzanego z wlasciwosciami zaburzajacymi funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego oraz ze ze wzgledu na narazenie ludzi i sSrodowiska na cyjanamid nie mozna wyklu-
czy¢ ryzyka zwigzanego z wla$ciwo$ciami zaburzajacymi funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(11) Opinie z dnia 10 grudnia 2019 r. nie zawieraly Zadnych informacji na temat tego, czy mozna ustali¢ bezpieczny
prég w odniesieniu do wlasciwosci cyjanamidu zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, a jesli tak, to
czy ryzyko zwigzane ze stosowaniem reprezentatywnych produktéw biobdjczych przedstawionych we wniosku
o zatwierdzenie cyjanamidu w odniesieniu do grup produktowych 3 i 18 mozna uznaé za dopuszczalne w przy-
padku wlasciwosci cyjanamidu zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(12) W dniu 2 wrzesnia 2020 r., na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 5282012, Komisja zwrocila sig
do Agenciji (°) o zmiang jej opinii z dnia 10 grudnia 2019 r. oraz o wyjasnienie, czy mozna ustali¢ bezpieczny prog
w odniesieniu do wlasciwosci cyjanamidu zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, oraz o stwierdze-
nie, czy ryzyko dla zdrowia ludzkiego i dla Srodowiska mozna uznac za dopuszczalne, czy tez nie.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlasci-
wosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U.L 301z 17.11.2017, s. 1).

() Upowaznienie ECHA do wydania opinii na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych — ,Ocena
wla$ciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego niektérych biobdjczych substancji czynnych zgodnie z nowymi
kryteriami naukowymi”.

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: cyjanamid, grupa produktowa 3,
ECHA[BPC[230/2019, przyjeta w dniu 10 grudnia 2019 r.; opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwier-
dzenie substancji czynnej: cyjanamid, grupa produktowa 18, ECHA/BPC[231/2019, przyjeta w dniu 10 grudnia 2019 r.

() 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 cyjanamid stosowany w produktach biobdjczych nalezacych do
grup produktowych 31 18"
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(13) W dniu 30 listopada 2021 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal nowe zmienione opinie Agencji (,opinie
z dnia 30 listopada 2021 r.”) ('), uwzgledniajac wnioski wlasciwego organu oceniajacego. Zgodnie z tymi opiniami,
poniewaz nie bylo mozliwe ustalenie bezpiecznego progu w odniesieniu do whasciwosci cyjanamidu zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, nie jest mozliwe stwierdzenie, czy ryzyko dla zdrowia ogétu spoleczenistwa
i dla $rodowiska w odniesieniu do reprezentatywnego produktu biobdjczego stosowanego w grupie produktowej 3
(do dezynfekcji przez uzytkownikéw profesjonalnych przeciwko Brachyspira hyodysenteriae obecnej w gnojowicy
znajdujacej si¢ pod podloga rusztowa w chlewniach, w celu ochrony tucznikéw przed dyzenteria) i grupy produkto-
wej 18 (do celéw zwalczania przez uzytkownikéw profesjonalnych Musca domestica obecnej w gnojowicy w chlew-
niach) jest dopuszczalne, czy tez nie. W zwigzku z tym nie mozna bylo stwierdzi¢, czy cyjanamid spelnia warunki
zatwierdzenia.

(14) W zwigzku z tym, biorac pod uwage, Ze opinie Agencji z dnia 30 listopada 2021 r. nie zawieraja ani pozytywnego,
ani negatywnego wniosku co do tego, czy cyjanamid spelnia warunki zatwierdzenia, Komisja uwaza, ze na podsta-
wie danych dostgpnych we wniosku o zatwierdzenie nie wykazano ostatecznie, Ze mozna oczekiwac, iz reprezenta-
tywny produkt biobdjczy zawierajacy cyjanamid w odniesieniu do grup produktowych 3 i 18 nie bedzie mial niedo-
puszczalnego wplywu na zdrowie ludzi i na Srodowisko jako taki lub za posrednictwem pozostalosci.

(15) Uwzgledniajac opinie z dnia 30 listopada 2021 r., nie wykazano, ze produkty biobéjcze nalezace do grup produkto-
wych 3 i 18 i zawierajace cyjanamid spelniajg kryteria ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. b) pkt (iii) oraz (iv) w zwiazku
z art. 10 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE. Nie nalezy zatem zatwierdza¢ cyjanamidu do stosowania w produktach biobéj-
czych nalezgcych do grup produktowych 31 18.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE;
Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ cyjanamidu (nr WE: 206-992-3, nr CAS: 420-04-2) jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grup produktowych 31 18.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: cyjanamid, grupa produktowa 3,
ECHA/BPC/301/2021, przyjeta w dniu 30 listopada 2021 r.; opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku
o zatwierdzenie substancji czynnej: cyjanamid, grupa produktowa 18, ECHA/BPC[302/2021, przyjeta w dniu 30 listopada 2021 r.
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