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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2023/2648,
annettu 27 pdivind marraskuuta 2023,

hopeazeoliitin hyviksymittd jittimisestd valmisteryhmidin 4 kuuluvissa biosidivalmisteissa
kiytettivini vanhana tehoaineena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja erityisesti sen 89 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014 (%) vahvistetaan luettelo vanhoista tehoaineista, jotka on
arvioitava sen selvittimiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyviksyd kaytettdviksi biosidivalmisteissa. Luettelossa
mainitaan hopeazeoliitti (CAS-numero: 130328-18-6) valmisteryhmaéssa 4 kaytettdvind aineena.

Esittelevidksi jasenvaltioksi nimettiin Ruotsi. Ruotsin toimivaltainen viranomainen, jiljempéna ‘arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen’, on arvioinut hopeazeoliitin kdyttoa biosidivalmisteissa, jotka kuuluvat asetuksen (EU)
N:o 528/2012 liitteessd V tarkoitettuun valmisteryhmdain 4 (desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai
rehuja). Hakija esitti tehoaineen hyviksyntdd koskevassa hakemuksessa edustavan biosidivalmisteen, joka on
tarkoitettu  kahteen kéyttotarkoitukseen: sisdllyttdiminen elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa
materiaaleissa kdytettdviin polymeereihin patogeenien ristikontaminaation vihentdmiseksi ja sisillyttiminen
vedensuodattimissa kéytettaviin materiaaleihin bakteerikasvun torjumiseksi.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 12 pdivind kesikuuta 2017 hakemusta koskevan
arviointikertomuksen sekd arviointinsa pddtelmit Euroopan kemikaalivirastolle, jiljempini 'kemikaalivirasto’.
Kemikaalivirasto keskusteli arviointikertomuksesta ja paitelmistd teknisissd kokouksissa.

Biosidivalmistekomitea laatii asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan a alakohdan
mukaisesti kemikaaliviraston lausunnon tehoaineiden hyviksymistd koskevista hakemuksista. Biosidivalmis-
tekomitea antoi delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi
asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklan 1 ja 4 kohdan kanssa, 3 paivind maaliskuuta 2021 kemikaaliviraston
lausunnon (%), jossa otettiin huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paatelmat.

Kemikaaliviraston lausunnossaan esittimistd paitelmistd kdy ilmi, ettd sikili kuin on kyse hopeazeoliitin
siséllyttamisestd elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuviin polymeereihin, riittivad tehoa ei ole osoitettu.
Kemikaalivirasto toteaa lisdksi, ettd kisiteltyjen polymeerien kanssa kosketuksessa olleiden elintarvikkeiden kaytostd
aiheutuu ihmisten terveydelle riskejd, joita ei voida hyviksyd, ja ettd nididen riskien lieventdmiseksi ei ole voitu
maédrittdd asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteita.

Miti tulee hopeazeoliitin sisillyttimiseen vedensuodattimien materiaaleihin, kemikaalivirasto totesi, ettd imeviisille
(6-12 kuukauden ikdisille), jotka juovat hopeazeoliitilla kasiteltyjen materiaalien kautta suodatettua vettd, aiheutuu
riskejd, joita ei voida hyvaksyd. Hakija ehdotti riskinhallintatoimenpidettd sen varmistamiseksi, ettd imeviisten
altistus hopeazeoliitille ei ylitd hyviksyttyd raja-arvoa, eli kisiteltyjen vedensuodattimien kdyton sallimista vain
kaupallisissa laitoksissa, majoitus- ja ravitsemisliikkeissi ja laitoskdytossi ja niiden kieltdmistd kotitalouskiytossd,
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sekd suodattimien pakollista merkintdd. Biosidivalmistekomitea piti tdtd toimenpidettd kuitenkin riittimattomand,
koska ei voida sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettd imeviiset altistuvat hyvaksyttivan tason ylittdville hopeazeoliitin
mairille nauttimalla suodatettua juomavettd ravintoloissa ja baareissa, erityisesti kun on kyse samoissa tiloissa
baarien ja ravintoloiden kanssa asuvista imevaisistd. Hakijan toimittamaan asiakirja-aineistoon ei sisiltynyt tietoja,
jotka osoittaisivat téllaisen toimenpiteen riskinvdhentdmispotentiaalin olevan riittiva. Tietoja ei ole saatavilla siitd,
miten juomavettd yleisesti kulutetaan kotitalouksien ulkopuolella (esimerkiksi ravintoloissa ja baareissa) eikd
imevdisten osalta. Merkinnidssd olevan varoituksen siitd, ettd kisitelty vedensuodatin on tarkoitettu kiytettavaksi
ainoastaan ravintoloissa ja baareissa, ja toimenpiteen tavoitteen (estetddn imevdisid nauttimasta kisitellylld
suodattimella suodatettua juomavettd) vililld ei ole suoraa yhteyttd. Komissio kdynnisti uuden kuulemisen asiasta
jasenvaltioiden edustajien kanssa biosidivalmisteita kisittelevissd pysyvissd komiteassa, joka keskusteli kemikaali-
viraston lausunnosta ja hakijan 3. toukokuuta 2023 esittimistd lisavaitteistd. Jisenvaltioiden edustajat olivat samaa
mieltd kemikaaliviraston lausunnon kanssa, ja biosidivalmisteita késittelevd pysyvd komitea totesi, ettd ei ollut
riittdvasti ndyttod siitd, ettd hakijan ehdottama riskinhallintatoimenpide riittdisi varmistamaan, ettd imevdisille
aiheutuva riski olisi hyvaksyttavi, eikd se voinut yksiloidd muita asianmukaisia toimenpiteitd, joilla vahennettdisiin
hopeazeoliitilla kisiteltyjen vedensuodattimien kaytostd imevdisille aiheutuvaa riskia.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettdi molempien hakemuksessa esitettyjen edustavien biosidivalmisteiden kayttotar-
koituksen osalta on tunnistettu ihmisten terveydelle aiheutuvia kohtuuttomia riskejd, eikd turvallista kdyttod voitu
yksiloidd. Valmisteryhmdidn 4 kuuluvien biosidivalmisteiden, jotka sisdltdvat hopeazeoliittia, ei ndin ollen odoteta
tayttavin asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdassa vahvistettua kriteeria.

Hopeazeoliitista on tehty my6s Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 (*) mukainen
arviointi. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina “elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi 29
pdivind maaliskuuta 2005 () ja 4 pdivand helmikuuta 2011 (%) lausunnot, joissa arvioitiin elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvissa muovisissa materiaaleissa kaytettdvin hopeazeoliitti A:n (hopeasinkkinatriumammoniuma-
lumiinisilikaatti), jonka hopeapitoisuus on 2-5 prosenttia, turvallisuutta. Kyseisissd lausunnoissa elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi, ettd kuluttajien turvallisuus ei vaarannu, jos hopeaionien siirtyma elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvista muovisista materiaaleista ei ylitd ryhmakohtaista siirtyméan raja-arvoa 0,05 mg Ag | kg
elintarviketta. Hopeazeoliitti A:ta ei ole unionin tasolla hyviksytty kaytettaviksi elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvissa muovisissa materiaaleissa, mutta se on sisallytetty viliaikaiseen luetteloon lisdaineista, joita
komission asetuksen (EU) N:o 10/2011 () 6 artiklan 5 kohdan mukaisesti saa edelleen kayttdd elintarvikkeiden
kanssa kosketuksiin joutuvissa muovisissa materiaaleissa, ellei kansallisessa lainsdddannossd toisin sdddeta.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisen hopeayhdisteiden arvioinnin yhteydessd elintarviketuvallisuusvira-
nomainen ja kemikaalivirasto esittivit helmikuussa 2020 yhteisen asiakirjan (*), jossa ne toteavat, ettd niiden
lausunnot hopeayhdisteiden kaytostd elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa materjaaleissa ovat
johdonmukaisia asetuksen (EY) N:o 1935/2004 ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 kanssa ja ettd niiden lausunnoissa
olevat riskinarvioinnin paitelmien erot johtuvat erilaisista tavoitteista, tietokokonaisuuksista ja menetelmista.

(10) Kemikaaliviraston lausunnon ja elintarviketurvallisuusviranomaisen ja kemikaaliviraston yhteisen asiakirjan

perusteella ei ole aiheellista hyviksyd hopeazeoliitin kiyttod tehoaineena valmisteryhmain 4 kuuluvissa biosidival-
misteissa.

(11) Téssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

()

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 pdivind lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338,
13.11.2004, s. 4).

Elintarvikkeiden lisdaineita, aromiaineita, valmistuksen apuaineita sekd elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja
kasittelevan tiedelautakunnan komission pyynnostd antama lausunto, joka koskee elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa
materiaaleissa kdytettivien aineiden seitsemittd luetteloa (kysymykset 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), hyviksytty 29. maaliskuuta 2005 kirjallisella
menettelylld, EFSA Journal (2005) 201, s. 1-28.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja sekd entsyymejd, aromiaineita ja
valmistuksen apuaineita kasittelevin lautakunnan tieteellinen lausunto "Scientific Opinion on the safety evaluation of the substance,
silver zeolite A (silver zinc sodium ammonium alumino silicate), silver content 2 — 5 %, for use in food contact materials”, EFSA
Journal 2011;9(2):1999, [12 pp.] doi:10.2903j.efsa.2011,1999.

Komission asetus (EU) N:o 10/2011, annettu 14 pdivind tammikuuta 2011, elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista
muovisista materiaaleista ja tarvikkeista (EUVL L 12, 15.1.2011, 5. 1).

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen ja kemikaaliviraston yhteinen asiakirja, helmikuu 2020, "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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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Jatetddn hyviksymdttd hopeazeoliitti (CAS-numero: 130328-18-6) kdytettiviksi tehoaineena valmisteryhmdin 4
kuuluvissa biosidivalmisteissa.

2 artikla

T4md padtos tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 27 pdivind marraskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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