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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2023/2052

od 25. rujna 2023.

o neodobravanju aktivne tvari srebro natrij hidrogen cirkonij fosfat kao postojece aktivne tvari za

uporabu u biocidnim proizvodima vrste 4 u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijeca

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijea od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trZistu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 89. stavak 1. tre¢i podstavak,

bududéi da:

(1)

Delegiranom uredbom Komisije (EU) br. 1062/2014 (¥ utvrden je popis postojecih aktivnih tvari koje treba ocijeniti
radi njihova moguceg odobrenja za uporabu u biocidnim proizvodima. Taj popis ukljucuje srebro natrij hidrogen
cirkonij fosfat (EZ br.: 422-570-3; CAS br.: 265647-11-8) za vrstu proizvoda 4.

Svedska je imenovana drzavom clanicom izvjestiteljicom. Nadlezno tijelo Svedske (,nadlezno ocjenjivacko tijelo”)
ocijenilo je srebro natrij hidrogen cirkonij fosfat za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 4, ,Dezinfekcijska
sredstva na podrudju hrane i hrane za Zivotinje”, kako je navedena u Prilogu V. Uredbi (EU) br. 528/2012.

Nadlezno ocjenjivacko tijelo podnijelo je Europskoj agenciji za kemikalije (,ECHA”) 12. lipnja 2017. izvjes¢e o ocjeni
zahtjeva, zajedno sa zakljucima svojeg ocjenjivanja. ECHA je o izvje$¢u o ocjeni i zakljuécima raspravljala na
tehnickim sastancima.

U skladu s ¢lankom 75. stavkom 1. drugim podstavkom tockom (a) Uredbe (EU) br. 528/2012 Odbor za biocidne
proizvode priprema misljenje ECHA-e o zahtjevima za odobrenje aktivnih tvari. U skladu s ¢lankom 7. stavkom 2.
Delegirane uredbe (EU) br. 1062/2014 u vezi s ¢lankom 75. stavcima 1. i 4. Uredbe (EU) br. 528/2012 Odbor za
biocidne proizvode donio je 3. oZzujka 2021. mi8ljenje ECHA-e (°), uzimajuéi u obzir zakljucke nadleznog
ocjenjivackog tijela.

Iz zaklju¢aka iznesenih u misljenju ECHA-e proizlazi da nije dokazana dovoljna ucinkovitost za uporabu koja se
sastoji od uklju¢ivanja reprezentativnog biocidnog proizvoda u materijale koji dolaze u dodir s hranom. Stoga se ne
ocekuje da ¢e biocidni proizvodi vrste 4 koji sadrzavaju srebro natrij hidrogen cirkonij fosfat ispuniti kriterij iz
¢lanka 19. stavka 1. tocke (b) podtocke i. Uredbe (EU) br. 528/2012.

ECHA zakljucuje i da su pri konzumaciji hrane koja je bila u dodiru s tretiranim polimerima utvrdeni neprihvatljivi
rizici za zdravlje ljudi te da nije bilo mogude utvrditi odgovarajuée mjere za smanjenje rizika kako bi se ti rizici
ublazili. Stoga se ne ocekuje da ¢e biocidni proizvodi vrste 4 koji sadrzavaju srebro natrij hidrogen cirkonij fosfat
ispuniti kriterij iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b) podtocke iii. Uredbe (EU) br. 528/2012.

SLL167,27.6.2012., str. 1.

Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1062/2014 od 4. kolovoza 2014. o programu rada za sustavni pregled svih postojeéih aktivnih
tvari sadrzanih u biocidnim proizvodima iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 294, 10.10.2014., str. 1.).
Misljenje Odbora za biocidne proizvode o zahtjevu za odobrenje aktivne tvari: srebro natrij hidrogen cirkonij fosfat (vrsta proizvoda: 4,
ECHA/BPC/278/2021, doneseno 3. oZujka 2021.
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(7)  Srebro natrij hidrogen cirkonij fosfat ocijenjen je i u skladu s Uredbom (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i
Vijeca (¥). Europska agencija za sigurnost hrane (,EFSA”) donijela je 26. svibnja 2004. misljenje o ocjeni sigurnosti
srebro natrij hidrogen cirkonij fosfata za uporabu u plasti¢nim materijalima koji dolaze u dodir s hranom (}). U tom
je misljenju EFSA zakljucila da bi se ograni¢enjem kolicine tvari srebro natrij hidrogen cirkonij fosfat (kao srebro) u
hrani na 0,05 mg/kg unos te tvari ograni¢io na manje od 12,5 % razine bez opaZenog $tetnog u¢inka (NOAEL) na
ljude te je stoga predlozila specificnu granicu migracije za grupu od 0,05 mg Ag/kg hrane. lako srebro natrij
hidrogen cirkonij fosfat na razini Unije nije odobren za uporabu u plasticnim materijalima koji dolaze u dodir s
hranom, u skladu s ¢lankom 6. stavkom 5. Uredbe Komisije (EU) br. 10/2011. uvrsten je na privremeni popis
aditiva koji se mogu upotrebljavati u plasti¢nim materijalima koji dolaze u dodir s hranom podlozno nacionalnom
zakonodavstvu (%).

(8) U okviru ocjenjivanja spojeva srebra u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 EFSA i ECHA izdale su u veljaci 2020.
zajednicki dokument (') (,zajednicki dokument EFSA-e i ECHA-¢"), u kojem su zakljucile da su njihova misljenja o
uporabi spojeva srebra u materijalima koji dolaze u dodir s hranom u skladu s Uredbom (EZ) br. 1935/2004 i
Uredbom (EU) br. 528/2012 te da su razlike u zakljuécima procjene rizika u tim misljenjima posljedica razlicitih
ciljeva, skupova podataka i metodologija.

(9)  Uzimajudi u obzir mi§ljenje ECHA-e i zajednicki dokument EFSA-e i ECHA-e, primjereno je ne odobriti srebro natrij
hidrogen cirkonij fosfat kao aktivnu tvar za uporabu u biocidnim proizvodima vrste 4.

(10) Mjere predvidene u ovoj Odluci u skladu su s mi§ljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Srebro natrij hidrogen cirkonij fosfat (EZ br.: 422-570-3; CAS br.: 265647-11-8) ne odobrava se kao aktivna tvar za
uporabu u biocidnim proizvodima vrste 4.

Clanak 2.

Ova Odluka stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. rujna 2023.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

() Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 2004. o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s
hranom i stavljanju izvan snage direktiva 80/590/EEZ i 89/109/EEZ (SL L 338, 13.11.2004., str. 4.).

() Znanstveni odbor EFSA-e za prehrambene aditive, arome, pomoc¢ne tvari u procesu proizvodnje i materijale koji dolaze u dodir s
hranom, 2004. Misljenje znanstvenog odbora za prehrambene aditive o Cetvrtom popisu tvari za materijale koji dolaze u dodir s
hranom. EFSA Journal 2004.; 2(6):65a, 17 pp. doi:10.2903j.efsa.2004.6 5a.

(®) Uredba Komisije (EU) br. 10/2011 od 14. sije¢nja 2011. o plastiénim materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom (SL L 12,
15.1.2011,, str. 1.).

() Zajednicki dokument EFSA-e i ECHA-e iz veljace 2020. Usporedba ocjenjivanja spojeva srebra koji se upotrebljavaju kao biocidne
aktivne tvari u materijalima koji dolaze u dodir s hranom koje su provele EFSA i ECHA.
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