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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2622
z 24. novembra 2023,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 neschvaluje zeolit
strieborno-zino¢naty ako existujiica di¢innd litka na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch typu 4

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mija 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani ('), a najmd na jeho ¢lanok 89 ods. 1 treti pododsek,

kedZe:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) ¢. 1062/2014 () sa stanovuje zoznam existujiicich G¢innych litok, ktoré sa
maji hodnotit z hladiska ich pripadného schvédlenia na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch. Tento zoznam
obsahuje zeolit strieborno-zino¢naty (¢islo CAS: 130328-20-0) pre vyrobky typu 4.

(2)  Svédsko bolo urcené ako spravodajsky ¢lensky stét. Prislusny orgdn Svédska vyhodnotil zeolit strieborno-zino¢naty
(dalej len ,hodnotiaci prislusny orgdn“) z hladiska pouzitia v biocidnych vyrobkoch typu 4, dezinfekénych
prostriedkoch pre oblast potravin a krmiv, uvedenych v prilohe V k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 98/8/ES (), ktoré zodpovedajii Vyrobkom typu 4, dezinfekéné prostriedky pre oblast potravin a krmiv,
uvedenym v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢ 528/2012. Ziadatel v Ziadosti o schvilenie predlozil reprezentativny
biocidny vyrobok urceny na dva priklady pouzitia: zapracovanie do polymérov pouzivanych v materidloch
prichddzajicich do styku s potravinami a zapracovanie do materidlov pouZzivanych vo vodnych filtroch na
obmedzenie rastu baktérii.

(3)  Hodnotiaci prislusny organ predloZil 7. méja 2012 Komisii hodnotiacu spravu tykajicu sa ziadosti spolu so zdvermi
svojho hodnotenia. Z ¢lanku 90 ods. 2 prvého pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 mozno Vyvod1t ze latky, pri
ktorych sa hodnotenie vykonané ¢lenskymi Stdtmi ukoncilo do 1. septembra 2013, sa majii hodnotit v stlade
s ustanoveniami smernice 98/8/ES. Eurépska chemickd agentara (dalej len ,ECHA®) rokovala o hodnotiacej sprave
a zdveroch na odbornych zasadnutiach.

(4)  V silade s ¢lankom 75 ods. 1 druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢. 5282012 vypraciva stanovisko
agentary ECHA k Ziadostiam o schvdlenie ti¢innych latok Vybor pre biocidne vyrobky. V siilade s ¢ldinkom 7 ods. 2
delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1062/2014 v spojeni s clankom 75 ods. 1 a 4 nariadenia (EU) & 528/2012 prljal
Vybor pre biocidne vyrobky 3. marca 2021 stanovisko agentiry ECHA (¥), v ktorom zohladnil zdvery
hodnotiaceho prislusného organu.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 zo 4. augusta 2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych
existujdcich dcinnych litok nachddzajdcich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
N 528/2012 (U.v.EUL 294,10.10.2014, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvidzani biocidnych vyrobkov na tth (U. v. ES L 123,
24.41998, 5. 1).

() Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: silver zinc zeolite, Product type: 4 (Stanovisko Vyboru
pre biocidne vyrobky k Ziadosti o schvilenie G¢innej latky: zeolit strieborno-zino¢naty, vyrobok typu: 4), ECHA/BPC/275/2021,
prijaté 3. marca 2021.
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(5)  Zo zdverov stanoviska ECHA vyplyva, Ze pokial ide o zapracovanie zeolitu strieborno-zino¢natého do polymérov
pouzivanych v materidloch prichddzajicich do styku s potravinami, nebola preukdzand dostato¢nd tG¢innost. ECHA
takisto dospela k zaveru, Ze pri konzumdcii potravin, ktoré boli v kontakte s oSetrenymi polymérmi, boli
identifikované neprijatelné rizikd pre ludské zdravie a nebolo mozné identifikovat Ziadne primerané opatrenia na
zmiernenie tychto rizik.

(6)  Pokial ide o zapracovanie zeolitu strieborno-zino¢natého do materidlov pouzivanych vo vodnych filtroch, ECHA
identifikovala neprijatelné rizikd pre dojcatd (vo veku 6 az 12 mesiacov), ktoré konzumujii vodu filtrovand
pomocou materidlov oSetrenych zeolitom strieborno-zino¢natym. Ziadatel navrhol opatrenie na zmiernenie rizika
s cielom zabezpecit, aby dojcatd neboli vystavené zeolitu strieborno-zino¢natému nad prijatelnou prahovou
hodnotou, konkrétne obmedzif pouZzivanie oSetrenych vodnych filtrov na komeréné, ubytovacie, stravovacie
a ingtituciondlne zariadenia a zakdzat pouzivanie v domacnostiach vratane povinného oznacovania filtrov. Vybor
pre biocidne vyrobky vsak povazoval toto opatrenie za nedostatocné, kedZe nemozno vylicit expoziciu dojciat
neprijatelnej trovni zeolitu strieborno-zino¢natého prostrednictvom konzumdcie filtrovanej pitnej vody
v restaurdcidch a baroch, najma pokial ide o doj¢atd nachddzajice sa v priestoroch barov a restaurdcii. Ziadatel vo
svojej dokumentdcii nepredlozil ziadne ddaje, ktoré by preukazovali dostatocny potencidl takéhoto opatrenia na
znizenie rizika. Chybaji tdaje tykajice sa domdcej konzumdcie pitnej vody Sirokej verejnosti v porovnani
s konzumdciou mimo domu (napriklad v restaurdcidch a baroch) alebo tdaje tykajtce sa dojciat. Neexistuje priama
stvislost medzi upozornenim uvedenym na etikete, v ktorom sa uvddza, ze impregnovany vodny filter je urceny len
na pouzitie v reStaurdcidch a baroch, a cielom opatrenia (zabrdnit konzumdcii pitnej vody, ktord presla
impregnovanym filtrom, doj¢atami). Komisia iniciovala v tejto veci dalSie konzulticie so zdstupcami ¢lenskych
Stdtov v Stdlom vybore pre biocidne vyrobky, ktory podrobnejsie prediskutoval stanovisko ECHA a dalsie
argumenty, ktoré ziadatel predlozil 3. médja 2023. Zastupcovia clenskych $tatov sthlasili so stanoviskom agentdry
ECHA a Staly vybor pre biocidne vyrobky dospel k zdveru, Ze neexistuje dostatok dokazov, ktoré by potvrdili, Ze
opatrenie na zmiernenie rizika navrhované ziadatelom by postacovalo na zabezpecenie toho, aby riziko pre dojcatd
bolo prijatelné, pricom nebolo mozné identifikovat Ziadne iné primerané opatrenie na zmiernenie rizika pre
dojcatd, pokial ide o pouzivanie vodnych filtrov o3etrenych zeolitom strieborno-zino¢natym.

(7)  Na zdver mozno konstatovat, Ze pri kazdom z prikladov pouZitia reprezentativneho biocidneho vyrobku, ktory sa
uvddza v ziadosti, sa identifikovali neprijatelné rizikd pre ludské zdravie a nebolo mozné identifikovat Ziadne
bezpecné poutzitie. Preto sa neocakdva, ze biocidne vyrobky typu 4 s obsahom zeolitu strieborno-zinocnatého
splniaja kritérium stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. b) bode iii) smernice 98/8/ES v spojeni s ¢linkom 10 ods. 1
uvedenej smernice.

(8)  Zeolit strieborno-zino¢naty bol postideny aj podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (°).
Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) prijal 29. marca 2005 stanovisko (%), v ktorom hodnoti
bezpecnost zeolitu strieborno-zino¢natého A (t. j. hlinitokremicitan strieborno-zino¢nato-sodny metafosfore¢nan
vépenaty s obsahom striebra 1 — 1,6 % a hlinitokremicitan strieborno-zino¢nato-sodno-horecnaty fosfore¢nan
vapenaty s obsahom striebra 0,34 — 0,54 %) na pouzitie v plastovych materidloch prichddzajicich do styku
s potravinami. V uvedenom stanovisku sa dospelo k zdveru, Ze obmedzenim zeolitu strieborno-zino¢natého A na
0,05 mg/kg potraviny (vyjadreného ako striebro) by sa obmedzil prijem na menej ako 13 % hladiny bez
pozorovaného nepriaznivého G¢inku u ludi, a preto navrhol skupinovy $pecificky migraény limit vo vyske 0,05
mg Ag/[kg potraviny za urcitych dodato¢nych obmedzeni. Hoci zeolit strieborno-zinocnaty A nebol na tirovni Unie
povoleny na pouzivanie v plastovych materidloch prichddzajiicich do styku s potravinami, bol v stilade s ¢linkom 6
ods. 5 nariadenia Komisie (EU) ¢. 10/2011 () zaradeny do docasného zoznamu pridavnych litok, ktoré mozno
pouzivat v plastovych materidloch prichddzajicich do styku s potravinami, ak sa vo vndtrostitnom prave
nestanovuje inak.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).

() 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 [Stanovisko Vedeckej skupiny pre pridavné litky v potravinich,
arémy, technologické pomocné litky a materidly prichddzajice do styku s potravinami (AFC) na Ziadost Komisie tykajiicej sa 7.
zoznamu ldtok pre materidly prichddzajiice do styku 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), prijaté pisomnym postupom 29. marca
2005. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2005) 201, 1-28.

() Nariadenie Komisie (EU) & 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch urcenych na styk s potravinami
(U.v.EUL12,15.1.2011,s. 1).
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(9)  V stvislosti s hodnotenim zliiéenin striebra podla nariadenia (EU) & 528/2012 vydali EFSA a ECHA vo februdri
2020 spolo¢ny dokument (*) (dalej len ,spolo¢ny dokument EFSA — ECHA*), v ktorom dospeli k zdveru, Ze ich
prislusné stanoviskd k pouZivaniu zlicenin striebra v materidloch prichddzajicich do styku s potravinami st
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1935/2004 a nariadenim (EU) ¢. 528/2012 a 7e rozdiely v zéveroch z postidenia rizika
v ich prislusnych stanoviskdch st sposobené odlisnymi cielmi, stibormi tidajov a metodikami.

(10) Vzhladom na stanovisko agentiry ECHA, ako aj na spolo¢ny dokument EFSA — ECHA je vhodné neschvilit zeolit
strieborno-zino¢naty ako ¢innd latku na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 4.

(11) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Zeolit strieborno-zinoc¢naty (Cislo CAS: 130328-20-0) sa neschvaluje ako u¢innd litka na pouZivanie v biocidnych
vyrobkoch typu 4.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 24. novembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(*) Joint EFSA — ECHA document of February 2020. Comparison of the evaluations performed on silver compounds used as biocidal active substances
in food contact materials (FCM) by EFSA and ECHA (Spolo¢ny dokument EFSA — ECHA z februdra 2020. Porovnanie hodnotent zli¢enin
striebra pouzivanych ako biocidne tc¢inné latky v materidloch prichddzajicich do styku s potravinami, ktoré vykonali EFSA a ECHA).
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