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kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 sidabro cinko ceolitas
nepatvirtinamas kaip esama veiklioji medziaga, skirta 4-o tipo biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipg,

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr. 1062/2014 (?) pateiktas esamy veikliyjy medziagy, kurias reikia
jvertinti, kad bfity galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniams produktams gaminti, saradas. Tame sgrase yra
sidabro cinko ceolitas (CAS Nr. 130328-20-0), skirtas 4-o tipo produktams gaminti;

(2)  Svedija buvo paskirta ataskaitg rengiancia valstybe nare. Svedijos kompetentinga institucija (toliau — vertinancioji
kompetentinga institucija) jvertino, ar sidabro cinko ceolita galima naudoti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 98/8/EB () V priede nurodytiems 4-o tipo biocidiniams produktams (maisto ir paSary srities
dezinfekantams), atitinkantiems Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede nurodytus
4-o tipo biocidinius produktus (maisto ir pasary srities dezinfekantus), gaminti. Patvirtinimo paraiskoje pareiskéjas
nurodé tipinj biocidinj produktg, skirta naudoti pagal dvi pavyzdines paskirtis: jterpiant j polimerus, naudojamus su
maistu besilie¢ian¢iose medziagose siekiant sumazinti kryZminj uZter§tumg patogenais, ir jterpiant j medziagas,
naudojamas vandens filtruose bakterijy augimui kontroliuoti;

(3) 2012 m. geguzés 7 d. vertinancioji kompetentinga institucija Komisijai pateiké paraiskos vertinimo ataskaitg ir savo
vertinimo iSvadas. Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 90 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa, galima daryti
isvadg, kad medziagos, kuriy vertinima valstybés narés buvo baigusios iki 2013 m. rugséjo 1 d., turi bati jvertintos
pagal Direktyvos 98/8/EB nuostatas. Europos cheminiy medZziagy agentiira (ECHA) vertinimo ataskaitg ir i§vadas
aptaré techniniuose susitikimuose;

(4)  pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies antros pastraipos a punkts Biocidiniy produkty
komitetas parengia ECHA nuomong dél veikliyjy medZiagy patvirtinimo paraisky. Pagal Deleguotojo reglamento
(ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 2 dalj, kartu su Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 ir 4 dalimis,
Biocidiniy produkty komitetas, atsiZvelgdamas | vertinanciosios kompetentingos institucijos i§vadas, 2021 m.
kovo 3 d. priémé ECHA nuomoneg (%);

() OLL167,2012627,p.1.

() 2014 m. rugpjucio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 10622014 dél visy esamy veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos
(OLL 294, 2014 10 10, p. 1).

() 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo i rinka (OL L 123,
1998 4 24,p. 1),

(*) Biocidiniy produkty komiteto nuomoné ,Opinion on the application for approval of the active substance: silver zinc zeolite, Product
type: 4, ECHA/BPC/[275/2021%, priimta 2021 m. kovo 3 d.
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(5)  i§ ECHA nuomonés iSvady matyti, kad nebuvo jrodyta, jog i polimerus, naudojamus su maistu besilie¢ian¢iose
medZiagose, jterptas sidabro cinko ceolitas yra pakankamai veiksmingas. ECHA taip pat daro i§vadg, kad dél maisto,
kuris lieciasi su apdorotais polimerais, vartojimo nustatyta nepriimtina rizika Zmoniy sveikatai, ir nebuvo galima
nustatyti jokios tinkamos rizikos mazinimo priemonés $iai rizikai sumazinti;

(6)  dél sidabro cinko ceolito jterpimo i medziagas, naudojamas vandens filtruose, ECHA nustaté nepriimting rizika
kadikiams (6-12 ménesiy), kuriems duodama vartoti vandens, filtruoto per sidabro cinko ceolitu apdorotas
medziagas. Pareiskéjas pasiilé rizikos mazinimo priemong, kuria siekiama uZztikrinti, kad kadikiai nepatirty sidabro
cinko ceolito kiekio, vir$ijancio priimting ribing verte, ekspozicijos, t. y. leisti apdorotus vandens filtrus naudoti tik
komercinése, apgyvendinimo ir maitinimo bei vieSosiose jstaigose ir uzdrausti juos naudoti namy tkiuose, taip pat
uztikrinti privalomga filtry Zenklinima. Tac¢iau Biocidiniy produkty komitetas nusprendé, kad $i priemoné yra
nepakankama, nes negalima atmesti galimybeés, kad kadikiai, ypac tie, kuriy gyvenamosios patalpos yra baruose ar
restoranuose, patirs nepriimtino sidabro cinko ceolito kiekio ekspozicija gave restoranuose ir baruose vartojamo
filtruoto geriamojo vandens. Dokumenty rinkinyje pareiskéjas nepateiké duomeny, i§ kuriy baty matyti, kad tokia
priemoné gali pakankamai sumazinti rizika. Triksta palyginamyjy duomeny apie gyventojy arba kadikiy
suvartojamg vandens kiekj namuose ir ne namuose (pvz., restoranuose ir baruose). Néra tiesioginio rysio tarp
etiketéje pateikto jspéjimo, kuriame nurodoma, kad impregnuotas vandens filtras skirtas naudoti tik restoranuose ir
baruose, ir priemonés tikslo (kad kadikiams nebiity duodama vartoti per impregnuotg filtrg filtruoto geriamojo
vandens). Komisija $iuo klausimu pradéjo papildomas konsultacijas su valstybiy nariy atstovais Biocidiniy produkty
nuolatiniame komitete, kuriame toliau aptarta ECHA nuomoné ir 2023 m. geguzés 3 d. pareiskéjo pateikti
papildomi argumentai. Valstybiy nariy atstovai pritaré ECHA nuomonei, o Biocidiniy produkty nuolatinis
komitetas padaré i§vada, kad néra pakankamai jrodymy, jog pareiskéjo silomos rizikos mazinimo priemonés
pakanka siekiant uZztikrinti, kad kadikiams kylanti rizika biity priimtina, taciau negaléjo nustatyti jokios kitos
tinkamos kaidikiams kylancios rizikos, susijusios su sidabro cinko ceolitu apdoroty vandens filtry naudojimu,
mazinimo priemonés;

(7)  apibendrinant galima daryti i$vada, kad nepriimtina rizika Zmoniy sveikatai buvo nustatyta dél kiekvienos paraiskoje
nurodytos pavyzdinés tipinio biocidinio produkto naudojimo paskirties ir kad Sio produkto nejmanoma saugiai
naudoti. Todél nesitikima, kad 4-o tipo biocidiniai produktai, kuriy sudétyje yra sidabro cinko ceolito, atitikty
Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatyta kriterijy, taikoma kartu su tos direktyvos
10 straipsniu 1 dalimi;

(8)  sidabro cinko ceolitas taip pat jvertintas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1935/2004 (°).
2005 m. kovo 29 d. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA) priémé nuomone (%), kurioje jvertino sidabro
cinko ceolito A (t. y. sidabro cinko natrio aluminio silikato kalcio metafosfato, kurio sudétyje sidabro yra 1-1,6 %, ir
sidabro cinko natrio magnio aluminio silikato kalcio fosfato, kurio sudétyje sidabro yra 0,34-0,54 %), skirto naudoti
plastikinéms su maistu besilie¢ian¢ioms medziagoms gaminti, sauga. Toje nuomonéje padaryta i§vada, kad nustacius
sidabro cinko ceolito A naudojimo apribojimg — 0,05 mg/kg maisto produkto (sidabro pavidalu) — su maistu
suvartojamas kiekis sumazéty iki maziau nei 13 % nepastebéto neigiamo poveikio ribos Zmonéms, todél buvo
pasitlyta su tam tikrais papildomais apribojimais grupei nustatyta migracijos ribiné verté (0,05 mg Ag/kg maisto
produkto). Nors Sajungos lygmeniu sidabro cinko ceolito A neleidZiama naudoti plastikinems su maistu
besilie¢ian¢ioms medziagoms gaminti, jis jtrauktas j laiking priedy, kurie, remiantis nacionaliniais teisés aktais, gali
biiti naudojami plastikinéms su maistu besilieCian¢ioms medZiagoms gaminti, sgrada pagal Komisijos reglamento
(ES) Nr. 10/2011 () 6 straipsnio 5 dalj;

() 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir
panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338, 2004 11 13, p. 4).

(®) Nuomoné ,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 (Question N° 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), priimta 2005 m.
kovo 29 d. taikant rasytine procediira. EFSA Journal (2005) 201, p. 1.

() 2011 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais
(OLL12,2011115,p.1).
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(9)  vertindamos sidabro junginius pagal Reglamentg (ES) Nr. 528/2012, EFSA ir ECHA 2020 m. vasario mén. paskelbé
bendrg dokumentg (*) (toliau — bendras EFSA ir ECHA dokumentas), kuriame padaré i$vada, kad jy atitinkamos
nuomonés dél sidabro junginiy naudojimo su maistu besilie¢ian¢iose medziagose dera atitinkamai su Reglamentu
(EB) Nr. 1935/2004 ir Reglamentu (ES) Nr. 528/2012 ir kad jy atitinkamose nuomonése pateiktos rizikos vertinimo
i$vados skiriasi dél skirtingy tiksly, duomeny rinkiniy ir metodiky;

(10) atsizvelgiant | ECHA nuomong, taip pat i bendra EFSA ir ECHA dokuments, tikslinga nepatvirtinti sidabro cinko
ceolito kaip veikliosios medZiagos, skirtos 4-o tipo biocidiniams produktams gaminti;

(11) 3iame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S] SPRENDIMA:
1 straipsnis

Sidabro cinko ceolitas (CAS Nr. 130328-20-0) nepatvirtinamas kaip veiklioji medziaga, skirta 4-o tipo biocidiniams
produktams gaminti.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2023 m. lapkricio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(®) 2020 m. vasario mén. bendras EFSA ir ECHA dokumentas ,Comparison of the evaluations performed on silver compounds used as
biocidal active substances in food contact materials (FCM) by EFSA and ECHA“.

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