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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2023/2622
(2023. gada 24. novembris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 sudraba cinka ceolitu
neapstiprina par 4. produkta veida biocidos lietojamu esosu aktivo vielu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 89. panta 1. punkta treso dalu,

ta ka:

(1)  Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 1062/2014 () izveido to eso$o aktivo vielu sarakstu, kuras janovertg, lai lemtu par
to iesp&jamu apstiprinasanu lietoSanai biocidos. Sudraba cinka ceolits (CAS Nr.. 130328-20-0) attieciba uz 4.
produkta veidu ir $aja saraksta.

(2)  Par zinotaju dalibvalsti tika izraudzita Zviedrija. Zviedrijas kompetenta iestade (‘kompetentd iestade, kas veic
noveérté$anu”) sudraba cinka ceolitu ir noveért&jusi lietoSanai biocidos, kuri pieder pie 4. produktu veida “Partikas
produktu un dzivnicku baribas dezinfekcijas lidzekli”, kas minéti Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 98/8[EK (}) V pielikuma un atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikuma minétajam 4. produkta
veidam “Partikas un baribas joma”. Pieteikuma uz apstiprinasanu ta iesniedzgjs iesniedza reprezentativu biocidu, kas
ir paredzéts diviem parauglietojumiem: iestradasanai poliméros, ko izmanto materialos, kuri ir saskaré ar partiku, lai
samazinatu $kérskontaminaciju ar patogéniem, un iestradasanai materialos, ko izmanto tidens filtros, lai kontrolétu
baktériju augsanu.

(3)  2012. gada 7. maija kompetentd iestade, kas veic novérteSanu, Komisijai iesniedza pieteikuma novértéjuma
zinojumu kopa ar sava novertéjuma secinajumiem. No Regulas (ES) Nr. 528/2012 90. panta 2. punkta pirmas dalas
izriet, ka vielas, attieciba uz kuram dalibvalstu veiktd novértéSana ir pabeigta lidz 2013. gada 1. septembrim,
jaizverte saskana ar Direktivas 98/8 [EK noteikumiem. Novértéjuma zinojumus un secindjumus tehniskas sanaksmés
apsprieda Eiropas Kimikaliju agenttira (‘ECHA”).

(4)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 75. panta 1. punkta otras dalas a) apak$punktu ECHA atzinumu par aktivo
vielu apstiprina$anas pieteikumiem sagatavo Biocidu komiteja. Saskana ar Delegétas regulas (ES)
Nr. 1062/2014 7. panta 2. punktu, to lasot saistiba ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 75. panta 1. un 4. punktuy,
Biocidu komiteja pienéma ECHA 2021. gada 3. marta atzinumu (*), pemot véra kompetentas iestades, kas veic
novertésanu, izdaritos secinajumus.

() OVL167,27.6.2012., 1. lpp.

(%) Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 1062/2014 (2014. gada 4. augusts) par darba programmu visu to eso$o aktivo vielu sistematiskai
parbaudei, kuras satur Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 minétie biocidi (OV L 294, 10.10.2014., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK (1998. gada 16. februaris) par biocido produktu laiSanu tirga (OV L 123,
24.4.1998., 1. Ipp)).

(*) Biocidu komitejas atzinums par pieteikumu apstiprinat aktivo vielu: sudraba cinka ceolits, produkta veids: 4., ECHA/BPC[275/2021,
pienemts 2021. gada 3. marta.
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(5) No ECHA atzinuma secindgjumiem izriet, ka attieciba uz sudraba ceolita ieklauSanu poliméros, ko izmanto
materidlos, kuri ir saskaré ar partiku, nav pieradita pietickama efektivitate. ECHA ari secindja, ka ir konstatéti tadi
nepienemami riski cilvéka veselibai, ko rada ar apstradatiem polimériem saskarusas partikas lietosana, un ka $o
risku mazinasanai pietieckamus pasakumus apzinat nav bijis iesp&jams.

(6)  Attieciba uz sudraba cinka ceolita iestradasanu tdens filtru materialos ECHA konstatgja nepienemamus riskus
zidainiem (612 ménesu veciem), kuri patéré Gdeni, kas filtréts caur materialiem, kuri apstradati ar sudraba cinka
ceolitu. Pieteikuma iesniedzgjs piedavaja riska mazinasanas pasakumu, kas nodrosinatu, ka zidaini netiek eksponéti
sudraba cinka ceolitam virs pielaujamas robezvértibas, proti, attirita tidens filtrus izmantot tikai komercialas,
viesmilibas un institucionalas iestadés un aizliegt izmantot majsaimniecibas, paredzot filtrus ari obligati markeét.
Tomeér Biocidu komiteja uzskatija, ka ar o pasakumu nepietiek, jo nevar izslégt, ka zidaini, patérgjot filtretu
dzeramo tdeni restoranos un baros, tiek eksponéti nepienemamiem sudraba cinka ceolita limeniem, jo Ipasi, ja
runa ir par zidainiem, kas baru un restoranu telpas uzturas bieZzi. Pieteikuma iesniedzgjs sava dokumentacija nebija
iesniedzis datus, kas liecinatu, ka $is pasakums risku spgj pietieckami mazinat. Par iedzivotaju dzerama Gdens
patérinu majas salidzindjuma ar patérinu arpus majas (piemeram, restoranos un baros) vai attiecigi par zidainiem
datu nav. Uz etiketes sniegts bridindjums, ka piesticinatais tdens filtrs jaizmanto tikai restoranos un baros, nav tiesi
saistits ar $ada pasakuma meérki (noverst, ka piesiicinatam filtram cauri laistu dzeramo ddeni patéré zidaini).
Komisija $o jautagjumu saka talak apspriest ar dalibvalstu parstavjiem Biocidu pastavigaja komiteja, kura talak
apsprieda ECHA atzinumu un pieteikuma iesniedzéja 2023. gada 3. maija izvirzitos papildu argumentus.
Dalibvalstu parstavji piekrita ECHA atzinumam, un Biocidu pastaviga komiteja secinaja, ka nav pietickamu
pieradijumu, lai varétu apstiprinat, ka ar pieteikuma iesniedzéja piedavato riska mazinasanas pasakumu pietiek, lai
nodroginatu, ka risks zidainiem ir pienemams, turklat ta nevargja apzinat nekadus citus pietiekamus pasakumus,
kas mazinatu risku zidainiem ar sudraba cinka ceolitu apstradatu tidens filtru izmantosana.

(7)  Visbeidzot, par katru no pieteikuma noraditajiem reprezentativa biocida lietosanas piemériem ir identificéti
nepienemami riski cilvéka veselibai, un dro$u lietosanu apzinat nebija iesp&jams. Tatad nav gaidams, ka 4. produkta
veida biocidi, kas satur sudraba cinka ceolitu, atbildis Direktivas 98/8/EK 5. panta 1. punkta b) apak$punkta
iii) punkta, kuru lasa kopa ar minétas direktivas 10. panta 1. punktu, izvirzitajam kritérijam.

(8)  Sudraba cinka ceolits ir novértéts ari uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1935/2004 () pamata.
Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“EFSA”) 2005. gada 29. marta pienéma atzinumu (°), kura noveértgja sudraba
cinka ceolita A (t. i., sudraba-cinka natrija aluminosilikata kalcija metafosfata ar sudraba saturu 1-1,6 % un sudraba-
cinka natrija magnija aluminija silikata kalcija fosfata ar sudraba saturu 0,34-0,54 %) droSumu izmanto$anai
plastmasas materialos, kas ir saskaré ar partiku. Minétaja atzinuma secinats: nosakot ierobezojumu, ka sudraba
cinka ceolita A (izteikta ka sudrabs) daudzums kilograma partikas nedrikst parsniegt 0,05 mg, uznemta deva
nesasniegtu 13 % no nenovérojamas nelabveligas ietekmes limena cilvékam, un tapéc taja kopa ar noteiktiem
papildu ierobeZojumiem ir ierosinata grupai specifiska migracijas robeza 0,05 mg Ag uz kilogramu partikas.
Sudraba cinka ceolitu A plastmasas materialos, kas ir saskaré ar partiku, Savienibas limen lietot gan nav atlauts,
tacu tas ir ieklauts pagaidu saraksta ar piedevam, kuras materialos, kas ir saskaré ar partiku, saskana ar Komisijas
Regulas (ES) Nr. 10/2011 (') 6. panta 5. punktu drikst lietot uz nacionalu tiesibu aktu pamata.

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par materialiem un izstradajumiem, kas
paredzéti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).

() 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 (Jautajumi 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), pienemts 2005. gada 29. marta rakstiska
procedira. EFSA Journal (2005) 201, 1-28.

() Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011 (2011. gada 14. janvaris) par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar
partiku (OV L 12, 15.1.2011., 1. Ipp).
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(9) Uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 pamata notiekosas sudraba savienojumu izveértéSanas konteksta EFSA un ECHA
2020. gada februari izdeva kopigu dokumentu (“kopigais EFSA un ECHA dokuments”) (), kurd secinaja, ka to
atzinumi par sudraba savienojumu lietoSanu materialos, kas ir saskaré ar partiku, atbilst attiecigi Regulai (EK)
Nr. 1935/2004 un Regulai (ES) Nr. 528/2012, un ka atzinumos izklastitas riska novértéjuma secindjumu atskiribas
ir radijusi mérku, datu kopu un metozu atskiriba.

(10) Nemot vera ECHA atzinumu, ka ari EFSA un ECHA kopigo dokumentu, sudraba cinka ceolitu par 4. produkta veida
biocidos lietojamu aktivo vielu apstiprinat nav lietderigi.

(11)  Saja lemuma noteiktie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Sudraba cinka ceolitu (CAS Nr.: 130328-20-0) neapstiprina par 4. produkta veida biocidos lietojamu aktivo vielu.
2. pants

Sis lemums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Briselé, 2023. gada 24. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA un ECHA 2020. gada februara kopigais dokuments. Comparison of the evaluations performed on silver compounds used as biocidal active
substances in food contact materials (FCM) by EFSA and ECHA.
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