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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/2622
ze dne 24. listopadu 2023,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 neschvaluje

7 72X z

stfibrno-zinecnaty zeolit jako stdvajici 4¢innd litka pro pouZiti v biocidnich pfipravcich typu 4

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (?) stanovi seznam stdvajicich G¢innych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt piipadné schvileny pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich. Dotéeny seznam zahrnuje
stifbrno-zine¢naty zeolit (¢. CAS: 130328-20-0) pro pfipravek typu 4.

(2)  Clenskym stitem zpravodajem bylo uréeno Svédsko. Stiibrno-zine¢naty zeolit byl hodnocen pfislusnym orgdnem
Svédska (ddle jen ,hodnotici ptislusny orgdn“) pro pouziti v biocidnich piipravcich typu 4 — dezinfekéni piipravky
pro oblast potravin a krmiv, jak jsou popsdny v pifloze V smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES (),
které odpovidaji typu ptipravku 4 — dezinfekéni pFipravky pro oblast potravin a krmiv, jak jsou popsany v piiloze
V nafizeni (EU) ¢. 528/2012. V zddosti o schvaleni zadatel predlozil reprezentativni biocidni pfipravek uréeny pro
dva ptiklady pouziti: zaclenéni do polymerl pouzivanych v materidlech uréenych pro styk s potravinami za tGcelem
sniZeni kiizové kontaminace patogent a zaclenéni do materidlti pouzivanych ve vodnich filtrech za t¢elem regulace
ristu bakterif.

(3)  Dne 7. kvétna 2012 ptedlozil hodnotici pfisluiny orgdn Komisi zprdvu o posouzeni zddosti spolu se zdvéry svého
hodnoceni. Z ¢l. 90 odst. 2 prvniho pododstavce nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vyplyvd, ze latky, u nichz bylo
hodnoceni ¢lenskych sttt dokonceno do 1. zdff 2013, maji byt vyhodnoceny v souladu s ustanovenimi
smérnice 98/8/ES. Evropskd agentura pro chemické latky (déle jen ,ECHA®) projednala zpravu o posouzeni a zavéry
na technickych zaseddnich.

(4)  Vsouladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovava Vybor pro
biocidni piipravky k zddostem o schvileni G¢innych ltek stanovisko agentury ECHA. V souladu s ¢l. 7 odst. 2
naffzeni v pfenesené pravomoci (EU) €. 1062/2014 ve spojeni s ¢l. 75 odst. 1 a 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 piijal
Vybor pro biocidni pfipravky dne 3. bfezna 2021 stanovisko agentury ECHA (*) a zohlednil v ném zavéry, k nimz
dospél hodnotici ptislusny organ.

() UF.vést.L 167, 27.6.2012, s. 1.

(%) 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 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998 o uvadéni biocidnich piipravké na trh (Uf. vést. L 123,
24.41998, 5. 1).

(*) Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k Zddosti o schvileni uc¢inné latky: stiibrno-zinecnaty zeolit, piipravek typu 4,
ECHA/BPC[275/2021, pfijaté dne 3. bfezna 2021.
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(5)  Ze zévért stanoviska agentury ECHA vyplyvd, Ze pokud jde o zaclenéni stiibrno-zine¢natého zeolitu do polymerti
pouzivanych v materidlech urCenych pro styk s potravinami, nebyla prokdzdna dostate¢nd Gcinnost. Agentura
ECHA rovnéz dospéla k zavéru, Ze pii konzumaci potravin, které byly ve styku se zpracovanymi polymery, byla
zjisténa nepfijatelnd rizika pro lidské zdravi a Ze nebylo mozné ur¢it Zddné odpovidajici opatieni, které by tato
rizika zmirnilo.

(6)  Pokud jde o za¢lenéni stifbrno-zine¢natého zeolitu do materidléi pouzivanych ve vodnich filtrech, agentura ECHA
zjistila nepfijatelnd rizika pro kojence (ve v€ku 6 az 12 mésicti), ktef{ konzumuji vodu filtrovanou pfes materidly
oetfené stiibrno-zine¢natym zeolitem. S cilem zajistit, aby kojenci nebyli vystaveni stfibrno-zine¢natému zeolitu
nad pfijatelnou prahovou hodnotu, navrhl Zadatel opatfeni ke zmirnéni rizika spocivajici konkrétné v omezeni
pouzivani oSetfenych vodnich filtrti na komer¢ni, pohostinskd a instituciondlni zafizeni, v zdkazu jejich pouzivani
v domdcnostech a také v povinném oznacovani filtrd. Vybor pro biocidni piipravky vsak toto opatieni povazoval
za nedostatené, nebot nelze vyloudit vystaveni kojenct nepfijatelnym trovnim stiibrno-zine¢natého zeolitu
prostfednictvim spotieby filtrované pitné vody v restauracich a barech, zejména pokud jde o kojence pobyvajici
v prostorach piislusejicich k barGm a restauracim. Zadatel ve své dokumentaci nepiedlozil Zz4dné tdaje, které by
prokazovaly dostate¢ny potencial takového opatteni ke snizeni rizik. Chybi tdaje o domdci spotfebé pitné vody
Siroké vefejnosti oproti spotiebé mimo dim (napifklad v restauracich a barech) nebo v souvislosti s kojenci.
Neexistuje ptima souvislost mezi upozornénim uvedenym na etiketé a uvadéjicim, ze impregnovany vodni filtr je
uréen pouze pro pouZiti v restauracich a barech, a cilem opatfeni (aby kojenci nemohli konzumovat pitnou vodu,
ktera prosla impregnovanym filtrem). Komise v této zdleZitosti zahdjila dal$i konzultaci se zdstupci ¢lenskych statt
v ramci Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky, ktery dne 3. kvétna 2023 déle projednal stanovisko agentury ECHA
a dodate¢né argumenty predlozené Zadatelem. Zastupci ¢lenskych statd souhlasili se stanoviskem agentury ECHA
a Staly vybor pro biocidni pfipravky dospél k zavéru, Ze neexistuje dostatek dikazi, které by potvrdily, ze by
opatteni ke zmirnéni rizika navrzené Zadatelem postacovalo k zajisténi toho, aby riziko pro kojence bylo pfijatelné,
pii¢emz nemohl ur¢it Zddné jiné vhodné opatieni ke zmirnéni rizika pro kojence v souvislosti s pouzivanim vodnich
filtrti oSettenych stifbrno-zine¢natym zeolitem.

(7)  Zavérem lze fici, Ze u kazdého piikladu pouziti reprezentativniho biocidntho ptipravku ptedlozeného v zadosti jsou
zjisténa nepfijatelnd rizika pro lidské zdravi a Ze nelze urcit Zadné bezpe¢né pouziti. Proto se neocekavd, Ze biocidni
piipravky typu 4 obsahujici stfibrno-zine¢naty zeolit splni kritérium stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b) bodg iii)
smérnice 98/8/ES ve spojeni s ¢l. 10 odst. 1 uvedené smérnice.

(8)  Stifbrno-zine¢naty zeolit byl rovnéz posouzen podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (°).
Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA®) piijal dne 29. bfezna 2005 (*) stanovisko hodnotici
bezpecnost stifbrno-zine¢natého zeolitu A (tj. hlinitokfemicitanu sti{brno-sodno-zine¢natého-metafosfore¢nanu
vapenatého s obsahem 1-1,6 % stiibra a hlinitokfemicitanu sti{brno-sodno-hote¢nato-zine¢natého- fosfore¢nanu
vapenatého s obsahem 0,34-0,54 % stiibra) pro pouziti v plastovych materidlech uréenych pro styk s potravinami.
V uvedeném stanovisku dospél tfad EFSA k zdvéru, Ze omezeni stfibrno-zinecnatého zeolitu A na 0,05 mg/kg
potraviny (vyjadfeného jako stfibro) by omezilo ptijem na méné nez 13 % hodnoty davky bez pozorovaného
nepiiznivého Géinku u ¢loveéka, a proto navrhl skupinovy specificky migracni limit ve vysi 0,05 mg Ag/kg potraviny
a urcitd dodate¢nd omezeni. Ackoli stiibrno-zine¢naty zeolit A nebyl povolen pro pouziti v plastovych materidlech
uréenych pro styk s potravinami na tGrovni Unie, byl v souladu s ¢l. 6 odst. 5 nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ()
zafazen na prozatimni seznam pifsad, které mohou byt pouzity v plastovych materidlech uréenych pro styk
s potravinami za podminek stanovenych vnitrostdtnimi pravnimi predpisy.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech a pfedmétech ur¢enych pro styk

s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

() Stanovisko Védecké komise pro potravindiské piidatné litky, latky urcené k aromatizaci, pomocné litky a materialy pfichdzejici do
styku s potravinami vypracované na zddost Komise ohledné 7. seznamu litek pro materidly ur¢ené pro styk s potravinami (otdzka
¢. EFSA-Q-2003-076, EFSA-Q-2004-144, EFSA-Q-2004-166, EFSA-Q-2004-082, EFSA-Q-2003-204, EFSA-Q-2003-205, EFSA-Q-
2003-206) piijaté dne 29. bfezna 2005 pisemnym postupem. EFSA Journal (2005) 201, 1-28.

() Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro styk s potravinami
(Ur. vést. L 12,15.1.2011, 5. 1).
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(9)  V souvislosti s hodnocenim sloucenin stiibra podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vydaly Gfad EFSA a agentura ECHA
v tnoru 2020 spolec¢ny dokument (%) (ddle jen ,spole¢ny dokument EFSA-ECHA®), v némz dospély k zavéru, Ze
jejich piislusnd stanoviska k pouzivni sloucenin stifbra v materidlech urcenych pro styk s potravinami jsou
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1935/2004 a nafizenim (EU) ¢. 528/2012 a Ze rozdily v zdvérech posouzeni rizik
v jejich pfislusnych stanoviscich jsou zptisobeny odlisnymi cili, soubory tidaji a metodikami.

(10) S ohledem na stanovisko agentury ECHA, jakozZ i na spole¢ny dokument EFSA — ECHA je vhodné stfibrno-zine¢naty
zeolit neschvdlit jako Gi¢innou latku pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 4.

(11) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Stifbrno-zine¢naty zeolit A (¢. CAS: 130328-20-0) se neschvaluje jako G¢inna latka pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich
typu 4.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 24. listopadu 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Spole¢ny dokument EFSA — ECHA z tnora 2020. Srovndni hodnoceni provedenych tifadem EFSA a agenturou ECHA u sloucenin
stifbra pouzivanych jako biocidni G¢inné latky v materidlech urcenych pro styk s potravinami.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2622/oj
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