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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/ 577
z dnia 17 marca 2026 r.

zatwierdzajace 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid (DBNPA) jako istniejaca substancje¢ czynng do
stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 11 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku IT do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 (}) ustanowiono wykaz istniejacych
substancji czynnych, ktére majg 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) w odniesieniu do grupy produktowej 11.

(2) DBNPA zostal oceniony pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 11
(,Srodki ochronne przeznaczone dla plynéw stosowanych w chlodzeniu cieczg i systemach przetwérczych”),
opisanej w zalgczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}) i odpowiadajacej grupie
produktowej 11 (,$rodki do konserwacji ptynéw chlodzacych i stosowane w procesach technologicznych”), opisanej
w zalgczniku V do rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012.

(3) Dania zostala wyznaczona jako pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 8 marca 2024 r. jej
wla$ciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) sprawozdanie z oceny wraz
z wnioskami.

(4)  Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 10622014 w zwiazku z art. 75 ust. 1 i 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w dniu 26 listopada 2024 r. (*) Komitet ds. Produktéw Biobéjczych przyjat opinie Agencji, uwzgledniajac wnioski
wlasciwego organu oceniajacego.

(5) Agencja uznala, Ze DBNPA ma wlasciwosci zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego, ktére moga
powodowa¢ niepozadane skutki u ludzi, w zwigzku z czym spelnia kryterium wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1
lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a zatem jest takze substancja kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 lit. a) tego rozporzadzenia. Ponadto uznano, ze DBNPA ma wlasciwosci zaburzania funkcjonowania
ukladu hormonalnego, ktére moga powodowal niepozadane skutki u organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania, a zatem jest rowniez substancjg kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. €) tego
rozporzgdzenia.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elif
reg_del/2014/1062/0j).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1, ELL: http:[/data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid
(DBNPA); grupa produktowa: 11; ECHA/BPC[448/2024, przyjeta w dniu 26 listopada 2024 r.
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Na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje czynne spelniajace kryterium wylaczenia moga zostaé
zatwierdzone tylko wtedy, gdy spelniajg warunki okreslone w art. 4 ust. 1 i co najmniej jeden z warunkéw
okreslonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy tego rozporzadzenia.

W dniach od 27 czerwca do 26 sierpnia 2024 r. Agencja przeprowadzila konsultacje ze stronami trzecimi dotyczace
informacji na temat potencjalnych dostgpnych substancji zastepczych zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 oraz w celu zebrania informacji na temat tego, czy warunki okreslone w art. 5 ust. 2 akapit
pierwszy tego rozporzadzenia zostaly spelnione.

W swojej opinii Agencja stwierdzila, Ze mozna zalozy¢, iz produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 11
i zawierajgce DBNPA spelniajg kryteria ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, o ile
przestrzegane s3 okre§lone warunki dotyczace ich stosowania. Ponadto Agencja stwierdzila, ze co najmniej jeden
z warunkéw okre$lonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest spelniony
w odniesieniu do konkretnych zastosowan.

Opini¢ Agencji oraz uwagi otrzymane podczas konsultacji ze stronami trzecimi oméwiono z przedstawicielami
panstw czlonkowskich w ramach Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych. Przedstawicieli panstw
cztonkowskich poproszono réwniez o wskazanie, czy ich panstwa czlonkowskie uznaly, ze spelniono co najmniej
jeden z warunkéw okreslonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, oraz
o przedstawienie uzasadnienia ich stanowiska.

Analiza wszystkich danych pochodzacych z wniosku, konsultacji publicznych, opinii Agencji i opinii wyrazonych
przez panstwa czlonkowskie wskazuje, ze DBNPA jest obecnie potrzebny we wszystkich pafistwach czlonkowskich
w odniesieniu do niektorych zastosowan ze wzgledu na brak wystarczajacych i odpowiednich rozwigzan
alternatywnych.

DBNPA jest obecnie potrzebny do krétkoterminowej konserwacji (do 14 dni) cieczy stosowanych w zamknietych
obiegowych ukladach wody chlodzacej przez uzytkownikéow przemystowych lub profesjonalnych. Jako potencjalne
alternatywy dla DBNPA w takim zastosowaniu zbadano 96 substancji czynnych. Obejmowaly one m.in. utleniacze,
ktére uznano za niezgodne pod wzgledem technicznym z takim zastosowaniem ze wzgledu na ich nadmiernie Zrace
dzialanie i niezgodnos¢ z dodatkami do uzdatniania wody. Substancje czynne niebedace utleniaczami dzialaja zbyt
wolno albo sg niezgodne z dodatkami do uzdatniania wody, albo nie s3 w stanie zapewni¢ wystarczajacego dzialania
bakteriobdjczego, jak DBNPA. W zwigzku z tym nie mozna bylo okresli¢ odpowiednich chemicznych alternatyw dla
DBNPA w zastosowaniu do krétkoterminowej konserwacji cieczy stosowanych w zamknietych obiegowych ukladach
wody chlodzacej.

DBNPA jest obecnie potrzebny do kréotkoterminowej konserwacji cieczy stosowanych w otwartych ukladach wody
chlodzacej przez uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych. Postgpowanie z otwartymi ukladami wody
chlodzacej jest kwestia wymagajaca szczegdlnej uwagi ze wzgledu na ryzyko rozprzestrzeniania si¢ bakterii
Legionella spp. Jako potencjalne alternatywy dla DBNPA w takim zastosowaniu zbadano 96 substancji czynnych.
Obejmowaly one m.in. utleniacze, ktére wykazuja wigksze ryzyko dzialania zracego i nie s3 zgodne z dodatkami do
uzdatniania wody. Substancje czynne niebedace utleniaczami nie zmniejszaja poziomu bakterii wystarczajaco
szybko, aby w szczegdlnosci unikna¢ rozprzestrzeniania si¢ bakterii Legionella. W zwigzku z tym nie mozna bylo
okresli¢ odpowiednich chemicznych alternatyw dla DBNPA w zastosowaniu do krétkoterminowej konserwacji
cieczy stosowanych w otwartych ukladach wody chlodzacej.

Alternatywne metody niechemiczne (promieniowanie ultrafioletowe, obrébka elektrolityczna, pulsacyjny prad
elektryczny, rézne rodzaje filtracji membranowej, filtracja na zlozu, filtracja na weglu aktywnym, obrdbka
termiczna, kawitacja, promieniowanie gamma) stuzace do krétkoterminowej konserwacji cieczy stosowanych
w zamknietych obiegowych ukladach wody chlodzacej oraz cieczy stosowanych w otwartych ukladach wody
chlodzacej moga by¢ stosowane miejscowo. Alternatywne metody niechemiczne nie sa jednak w stanie osiggna¢ tak
szybkiego dzialania jak DBNPA. Agencja stwierdzila, ze alternatywne metody niechemiczne w odniesieniu do
badanych zastosowan nalezy uznac¢ za uzupelnienie, ale nie za catkowity zamiennik DBNPA. Przedstawiciele paistw
cztonkowskich w Stalym Komitecie ds. Produktéw Biobdjczych zgodzili si¢ z tym wnioskiem.

Z analizy zgromadzonych informacji wynika, ze niezatwierdzenie DBNPA jako substancji czynnej do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 11 w odniesieniu do krétkoterminowej konserwacji
cieczy stosowanych w otwartych uktadach wody chlodzacej spowodowatoby wzrost liczby przypadkéw legionelozy
i potencjalne ofiary $miertelne w przypadku braku odpowiednich alternatyw dla DBNPA. Poniewaz chorobg
legionistéw uznaje si¢ za powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, warunek okreslony w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy
lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest zatem spelniony w odniesieniu do tego zastosowania DBNPA.
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Ponadto niezatwierdzenie DBNPA jako substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do
grupy produktowej 11 w odniesieniu do krétkoterminowej konserwacji cieczy stosowanych w zamknietych
obiegowych ukladach wody chlodzacej oraz cieczy stosowanych w otwartych ukladach wody chlodzacej
skutkowaloby uszkodzeniem urzadzen, powstaniem wigkszej ilosci odpadéw i zwickszong potrzeba czyszczenia
i naprawy. Wobec braku odpowiednich alternatyw dla DBNPA w tych zastosowaniach oraz biorgc pod uwage, ze
w przypadku ocenionego zastosowania nie stwierdzono niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzgt ani dla $rodowiska, niezatwierdzenie DBNPA jako substancji czynnej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 11 mialoby nieproporcjonalnie negatywny wplyw na spoleczenstwo
w poréwnaniu z ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacym ze stosowania tej
substancji do krétkoterminowej konserwacji cieczy stosowanych w zamknigtych obiegowych ukladach wody
chlodzacej oraz do krétkoterminowej konserwacji cieczy stosowanych w otwartych ukladach wody chlodzacej.
W przypadku tych zastosowan spelniony jest zatem warunek okreSlony w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. c)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Wobec powyzszego za spelnione uznaje si¢ warunki okreslone w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w zwigzku z warunkami okre$lonymi w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. b) tego rozporzadzenia dotyczacymi
stosowania DBNPA do krétkoterminowej konserwacji cieczy stosowanych w otwartych uktadach wody chlodzacej
oraz warunkami okre$lonymi w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. ¢) tego rozporzadzenia dotyczacymi stosowania
DBNPA do krétkoterminowej konserwacji cieczy stosowanych w zamknietych obiegowych ukladach wody
chlodzacej i cieczy stosowanych w otwartych ukladach wody chlodzacej.

Nalezy zatem zatwierdzi¢ DBNPA do stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 11,
z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw.

Jako ze DBNPA spelnia kryterium wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
zatwierdzenie powinno zosta¢ wydane na okres nieprzekraczajacy pieciu lat, zgodnie z art. 4 ust. 1 zdanie drugie
tego rozporzadzenia.

Na podstawie pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ocena produktu biobdjczego powinna
obejmowaé ocen¢ mozliwosci spelnienia warunkéw okreslonych w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. b) lub c) tego
rozporzadzenia na terytorium odno$nego pafistwa czlonkowskiego. Nalezy przewidzie¢ przepis stanowiacy, ze
produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 11 i zawierajgce DBNPA moga zosta¢ zatwierdzone do
stosowania w panstwach czlonkowskich tylko w przypadku, gdy spelnione sa warunki okreslone w art. 5 ust. 2
akapit pierwszy lit. b) lub c) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Poniewaz produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 11 i zawierajace DBNPA moga by¢ dopuszczone
wylacznie do krétkoterminowej konserwacji cieczy stosowanych w zamknietych obiegowych ukladach wody
chlodzacej i cieczy stosowanych w otwartych ukladach wody chlodzacej, nie przewiduje si¢ mozliwosci
wprowadzania do obrotu w UE wyrobéw poddanych dzialaniu DBNPA lub zawierajacych DBNPA, ktére moglyby
by¢ zwigzane z tymi konkretnymi zastosowaniami. W zwigzku z tym nie nalezy zezwala¢ na wprowadzanie do
obrotu wyrob6w poddanych dziataniu DBNPA lub zawierajacych DBNPA w odniesieniu do grupy produktowej 11.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktow Biobéjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ 2,2-dibromo-2-cyjanoacetamid (DBNPA) jako substancje czynng przeznaczong do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 11, z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okreslonych
w zalgczniku.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 marca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Nazwa Nazwa [UPAC Minimalny stopiefi czystosci Data Data wygasnigcia Grupa
. . o Y stop 4 ' . . wygasnie produk- Warunki szczegélowe
Zwyczajowa Numery identyfikacyjne substancji czynnej (') zatwierdzenia zatwierdzenia towa
DBNPA Nazwa [UPAC: Minimalny stopien 1lipca 2027 r. | 30 czerwca 11 2,2-Dibromo-2-cyjanoacetamid (DBNPA) jest substancja
. czystosci ocenianej 2032r. kwalifikujaca sie do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) i e)
2,2-dibromo-2- " N o .
) ; substangji czynnej: 98,0 % rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
cyjanoacetamid

Nr WE: 233-539-7
Nr CAS: 10222-01-2

Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace DBNPA jako
substancje czynng podlega nastepujagcym warunkom:

a) w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skuteczno$¢ zwiazane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;

b) na podstawie pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje oceng tego, czy
spelnione s3 warunki okreslone w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy
lit. b) lub ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

¢) pozwolenie na stosowanie w panstwach cztonkowskich tych
produktéw mozna wydac tylko w przypadku, gdy spelnione sa
warunki okreslone w art. 5 ust. 2 akapit pierwszy lit. b) lub ¢)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

d) produkty moga zosta¢ zatwierdzone tylko do stosowania przez
uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych do celow
krétkoterminowej konserwacji (do 14 dni):

(i)  ciecze stosowane w zamknigtych obiegowych ukladach
wody chlodzacej;
(i) ciecze stosowane w otwartych uktadach wody chlodzacej;
e) w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych.

Wyroby poddane dziataniu DBNPA lub zawierajace DBNPA nie
moga by¢ wprowadzane do obrotu.

(")  Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopienl czysto$ci ocenionej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie udostgpnianym na rynku moze posiadaé taki sam lub inny stopief
czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniang substancjg czynna.
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