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A BIZOTTSAG (EU) 2023/2622 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2023. november 24.)

az eziist-cink-zeolit 4. terméktipusba tartozé biocid termékekben az 528/2012/EU eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet szerint felhaszndlhat6 1étezd hatéanyagként torténd joviahagydsinak
megtagaddsarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz6l6, 2012. majus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelet (*) megallapitja azon létez8 hatdanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben val6 felhaszndldsuk jovdhagydsdnak lehetésége szempontjdbdl értékelni kell. E
jegyzékben a 4. terméktipus vonatkozdsdban az eziist cink-zeolit (CAS-szdm: 130328-20-0) is szerepel.

(2)  Referens tagillamnak Svédorszdgot jelolték ki. Svédorszdg illetékes hat6sdga (a tovdbbiakban: értékeld illetékes
hatésdg) értékelte az eziist-cink-zeolitnak a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) V. melléklete szerinti
4. terméktipusba (élelmiszer és takarmdny kozelében haszndlt fertStlenitGszerek) tartozd biocid termékekben vald
felhasznalds tekintetében torténd értékelését, amely terméktipus megfelel az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében
emlitett 4. terméktipusnak (Elelmiszer és takarmany kozelében hasznélt termékek). A jovahagyds iranti kérelemben a
kérelmez8 egy reprezentativ biocid terméket nyujtott be, amelynek tervezett felhaszndldsaira az alabbi két példat
jelolte meg: az élelmiszerekkel érintkezésbe keriils anyagokban haszndlt polimerekbe t6rténd bedolgozds a
korokozokkal valé keresztszennyezddés csokkentése érdekében, valamint a vizsziir6kben haszndlt anyagokba val6
bedolgozas a baktériumok szaporoddsanak megfékezésére.

(3) Az értékeld illetékes hatdsdg 2012. mdjus 7-én benydjtotta a Bizottsignak a kérelmet értékel§ jelentést és
értékelésének kovetkeztetéseit. Az 528/2012/EU rendelet 90. cikke (2) bekezdésének elsé albekezdése alapjin
azokat a hatéanyagokat, amelyek tagdllamok altal végzett értékelése 2013. szeptember 1-jéig lezdrult, a 98/8/EK
irdnyelvben meghatdrozott feltételek szerint kell értékelni. Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) szakmai
egyeztetés keretében megvitatta az értékeld jelentést és a kovetkeztetéseket.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a) pontja szerint a biocid termékekkel
foglalkozé bizottsdg dolgozza ki az ECHA hatbanyagok jovdhagydsdra irdnyulé kérelmekkel kapcsolatos
véleményét. Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelet 7. cikke (2) bekezdésének az 528/2012/EU
rendelet 75. cikke (1) és (4) bekezdésével oOsszefiggésben értelmezett rendelkezéseivel osszhangban a biocid
termékekkel foglalkoz6 bizottsag 2021. mércius 3-dn elfogadta az ECHA véleményét (%), figyelembe véve az értékel§
illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

() A Bizottsig 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi 1étezd
hatéanyag szisztematikus vizsgalatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0).

(*) A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg véleménye az eziist-cink-zeolit hatéanyag jovdhagydsa irdnti kérelemr6l, terméktipus: 4.,
ECHA/BPC[275/2021, elfogadds id6pontja: 2021. marcius 3.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2622/oj
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Az ECHA véleményében foglalt kovetkeztetésekbdl az kovetkezik, hogy az eziist-cink-zeolitnak az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyagokban hasznélt polimerekbe torténé bedolgozdsa tekintetében nem keriilt igazoldsra a
kell6 hatdsossag. Az ECHA megallapitja tovabbd, hogy a kezelt polimerekkel érintkezd élelmiszerek fogyasztisa
tekintetében elfogadhatatlan kockdzatokra deriilt fény az emberi egészség szempontjabdl, és e kockdzatokat nem

lehetett megfelel6 kockdzatcsokkentd intézkedésekkel mérsékelni.

Ami az eziist-cink-zeolit vizsztir6kben hasznalt anyagokba torténd bedolgozdsit illeti, az ECHA elfogadhatatlan
kockdzatokat dllapitott meg az eziist-cink-zeolittal kezelt anyagokon keresztiil sziirt vizet fogyaszt6 (6-12 hénapos)
csecsemdk esetében. A kérelmezd kockdzatcsokkentS intézkedést javasolt annak biztositdsa érdekében, hogy a
csecsemdk ne legyenek kitéve az elfogadhaté kiiszobértéket meghaladd eziist-cink-zeolitnak — nevezetesen a kezelt
vizsziir6k hasznélatdt a kereskedelmi, vendéglatdipari és intézményi 1étesitményekre korldtozni, és megtiltani a
lakossdgi felhaszndldst —, beleértve a szlir6k kotelezd cimkézését is. A biocid termékekkel foglalkozd bizottsig
azonban ezt az intézkedést elégtelennek taldlta, mivel nem zdrhaté ki, hogy a csecsemdk az éttermekben és
bérokban sziirt ivoviz fogyasztdsa révén elfogadhatatlan mértékd eziist-cink-zeolitnak lennének kitéve, killonosen a
barokban és éttermekben sokat tartézkodd csecsemdk esetében. A kérelmez8 nem nydjtott be a dossziéjdban olyan
adatokat, amelyek egy ilyen intézkedés megfelel6 kockazatcsokkentési potencidljat igazolndk. Hidnyoznak a
lakossdg otthoni, illetve hazon kiviilli (példdul éttermekben és barokban torténd) ivovizfogyasztdsara, illetve a
csecsemdbkre vonatkozo adatok. Nincs kozvetlen kapcsolat a cimkén szerepl azon figyelmeztetés, amely szerint az
impregndlt vizsziir§ kizdrdlag éttermekben és barokban haszndlandd, valamint az intézkedés célja (az impregnalt
szlir6n atjuttatott ivoviz csecsemdk dltali fogyasztisdnak megelGzése) kozott. A Bizottsig tijabb konzultdciot
kezdeményezett a tagdllamok képviselGivel az tigyben a biocid termékekkel foglalkoz6 dllandé bizottsdgdban, amely
tovabb tdrgyalta az ECHA véleményét és a kérelmez§ dltal 2023. mdjus 3-dn elGterjesztett tovabbi érveket. A
tagdllamok képvisel6i egyetértettek az ECHA és a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg véleményével, és
arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy nem dll rendelkezésre elegendS bizonyiték annak aldtdmasztdsira, hogy a
kérelmez§ altal javasolt kockdzatcsokkent intézkedés elegendd lenne annak biztositdsdhoz, hogy a csecsemdket
érintd kockazat elfogadhat6 legyen, mikozben nem tudott mds megfeleld intézkedést meghatdrozni a csecsemdket
érint§ kockazat csokkentésére az eziist-cink-zeolittal kezelt vizsziir6k hasznélata esetén.

Kovetkezésképpen a kérelemben benytijtott reprezentativ biocid termék felhaszndlasanak minden egyes példdjara
nézve elfogadhatatlan kockdzatot allapitottak meg az emberi egészségre nézve, biztonsigos felhaszndldsi modot
pedig nem tudtak azonositani. Ezért a 4. terméktipusba tartozd, eziist-cink-zeolitot tartalmazé biocid termékek
varhatéan nem felelnek meg a 98/8/EK irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdésével Gsszefiiggésben értelmezett 5. cikke
(1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontjdban meghatarozott kovetelménynek.

Az eziist-cink-zeolitot az 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () alapjan is értékelték. Az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: EFSA) 2005. marcius 29-én véleményt (%) fogadott el, amelyben
értékelte az eziist-cink-zeolit A (azaz 1-1,6 % eziistot tartalmazé eziist-cink-ndtrium-aluminoszilikdt-kalcium-
metafoszfit és 0,34-0,54 % eziistot tartalmazé eziist-cink-ndtrium-magnézium-aluminoszilikdt-kalcium-foszfat)
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 mdanyagokban valé felhaszndldsinak biztonsdgossdgit. Az emlitett
véleményében az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az (eziistként kifejezett) eziist-cink-zeolit A tekintetében
a 0,05 mg/kg élelmiszer korldtozds bevezetése az embernél megfigyelhet§ kdros hatdst nem okozd szint kevesebb
mint 13 %-dra korldtoznd a bevitelt, ezért 0,05 mg Ag/kg élelmiszer csoportspecifikus kioldoddsi hatdrértékét
javasolt bizonyos tovabbi korldtozdsokkal egyiitt. Bar az eziist-cink-zeolit A élelmiszerekkel érintkezésbe keriils
mianyagokban torténé haszndlata uni6s szinten nem engedélyezett, az anyagot a 10/2011/EU bizottsdgi
rendelet (') 6. cikke (5) bekezdésének megfelelGen felvették az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ miianyagokban a
nemzeti jog alapjan felhasznalhat6 adalékanyagok ideiglenes jegyzékébe.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 anyagokrol és tdrgyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 338.,
2004.11.13., 4. 0.

Az élelmiszer-adalékanyagokkal, aromdkkal, technoldgiai segédanyagokkal és élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokkal
foglalkozé tudomdnyos testiiletnek (AFC) a Bizottsdg kérésére készitett szakvéleménye az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok
7. jegyzékével kapcsolatban (EFSA-Q-2003-076, EFSA-Q-2004-144, EFSA-Q-2004-166, EFSA-Q-2004-082, EFSA-Q-2003-204,
EFSA-Q-2003-205 és EFSA-Q-2003-206 szdmd kérdés), amelyet 2005. mércius 29-én irdsbeli eljdrdssal fogadtak el (Opinion of the
Scientific Panel on food additives, flavourings, processing aids and materials in contact with food (AFC) on a request from the Commission related to
a 7th list of substances for food contact materials). The EFSA Journal (2005) 201., 1-28. o.

A Bizottsdg 10/2011/EU rendelete (2011. janudr 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 mianyagokrol és
manyag targyakr6l (HLL 12.,2011.1.15., 1. o.).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2622/oj
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(9) Az eziistvegyiiletek 528/2012/EU rendelet szerinti értékelésének osszefiiggésében az EFSA és az ECHA 2020
februdrjaban kozos dokumentumot (%) (a tovdbbiakban: EFSA-ECHA koz6s dokumentum) adott ki, amelyben arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az eziistvegyiileteknek az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban torténd
felhasznaldsdra vonatkozé véleményeik 6sszhangban vannak az 1935/2004/EK, illetve az 528/2012/EU rendelettel,
tovibbd hogy a véleményeikben szerepld kockdzatértékelési kovetkeztetések kozotti killonbségek az eltérd
célkittizéseknek, adatkészleteknek és mddszertanoknak tudhatok be.

(10) Az ECHA véleményére, valamint az EFSA-ECHA ko6z6s dokumentumra tekintettel helyénvalé megtagadni az eziist-
cink-zeolit 4. terméktipusba tartozé biocid termékek hatéanyagaként torténd felhasznéldsat.

(11) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az ezist-cink-zeolit (CAS-szdm: 130328-20-0) 4. terméktipusba tartozé biocid termékek hatdanyagaként torténd
felhasznaldsdt a Bizottsdg nem hagyja jovd.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2023. november 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(®) Az EFSA és az ECHA 2020. februdri kozos dokumentuma. Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokban biocid hatéanyagként
haszndlt eziistvegyiiletekre vonatkozoéan az EFSA és az ECHA éltal végzett értékelések osszehasonlitdsa.

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