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A BIZOTTSAG (EU) 2023/2052 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2023. szeptember 25.)

az eziist-nitrium-hidrogén-cirkénium-foszfit 4. terméktipusba tartozé biocid termékekben
az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerint felhasznalhat6 1étezd hatéanyagként

e

torténd jovahagydsinak megtagaddsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasardl sz6l16, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletre (') és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendelet (*) megallapitja azon létez8 hatdanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben val6 felhaszndldsuk jovdhagyasdnak lehetésége szempontjdbdl értékelni kell. E
jegyzékben a 4. terméktipus vonatkozdsdban az eziist-ndtrium-hidrogén-cirkénium-foszfat (EK-szam: 422-570-3,
CAS-szdm: 265647-11-8) is szerepel.

(2)  Referens tagdllamnak Svédorszagot jelolték ki. Svédorszdg illetékes hatdsdga (a tovabbiakban: értékeld illetékes
hatdsdg) értékelte az eziist-natrium-hidrogén-cirkénium-foszfatnak az 528/2012/EU rendelet V. melléklete szerinti
4. terméktipusba (élelmiszer és takarmdny kozelében haszndlt fertStlenitGszerek) tartozd biocid termékekben vald
felhasznaldsat.

(3) Az értékel§ illetékes hatésdg 2017. janius 12-én benydjtotta az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséghez (ECHA) a
kérelmet értékeld jelentést és értékelésének kovetkeztetéseit. Az ECHA szakmai egyeztetés keretében megvitatta az
értékeld jelentést és a kovetkeztetéseket.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a) pontja szerint a biocid termékekkel
foglalkozé bizottsdg dolgozza ki az ECHA hatéanyagok jovahagydsira irdnyuld kérelmekkel kapcsolatos
véleményét. Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelet 7. cikke (2) bekezdésének az 528/2012/EU
rendelet 75. cikke (1) és (4) bekezdésével Gsszefiiggésben értelmezett rendelkezéseivel Gsszhangban a biocid
termékekkel foglalkozd bizottsdg 2021. mércius 3-dn elfogadta az ECHA véleményét () figyelembe véve az értékels
illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit.

(5) Az ECHA véleményében foglalt kovetkeztetések alapjan nem nyert bizonyitdst a reprezentativ biocid termék
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagok OsszetevGjeként torténd felhasznaldsdnak kell§ hatdsossaga. Ezért a 4.
terméktipusba tartozd, eziist-natrium-hidrogén-cirkonium-foszfitot tartalmazé biocid termékek vdrhatéan nem
felelnek meg az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak i. alpontjdban meghatdrozott
kovetelménynek.

(6) Az ECHA megdllapitja tovabbd, hogy a kezelt polimerekkel érintkezd élelmiszerek fogyasztdsa tekintetében
elfogadhatatlan kockdzatokra deriilt fény az emberi egészség szempontjabdl, és e kockdzatokat nem lehetett
megfelel§ kockdzatcsokkent§ intézkedésekkel mérsékelni. Ezért a 4. terméktipusba tartozd, eziist-ndtrium-
hidrogén-cirkénium-foszfitot tartalmazé biocid termékek virhatdan nem felelnek meg az 528/2012/EU
rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjdban meghatdrozott kovetelménynek.

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.

() A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi létezd
hatéanyag szisztematikus vizsgalatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10,, 1. 0).

() A biocid termékekkel foglalkozé bizottsig véleménye az eziist-ndtrium-hidrogén-cirkonium-foszft hatéanyag jovdhagydsa irdnti
kérelemr6l, terméktipus: 4., ECHA/BPC/278/2021, elfogadds idGpontja: 2021. mdrcius 3.
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(7) Az eziist-ndtrium-hidrogén-cirkénium-foszfatot az 1935/04/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) alapjan is
értékelték. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg (EFSA) 2004. mdjus 26-dn véleményt (°) fogadott el, amelyben
értékelte az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ miianyagokban hasznalt eziist-natrium-hidrogén-cirkénium-foszfat
biztonsdgossagat. Véleményében az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az (eziistként kifejezett) eziist-ndtrium-
hidrogén-cirkénium-foszfat tekintetében a 0,05 mg/kg élelmiszer korldtozds bevezetése az embernél megfigyelhetd
kéros hatdst nem okozé szint kevesebb mint 12,5 %-dra korldtoznd a bevitelt, ezért 0,05 mg Aglkg élelmiszer
csoportspecifikus kioldoddsi hatdrértékét javasolt. Bar az eziist-ndtrium-hidrogén-cirkénium-foszfat élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ mtianyagokban torténd haszndlata unids szinten nem engedélyezett, az anyagot a 10/2011/EU
bizottsdgi rendelet (°) 6. cikke (5) bekezdésének megfelelGen felvették az élelmiszerekkel érintkezésbe keriils
mtianyagokban a nemzeti jog alapjan felhaszndlhaté adalékanyagok ideiglenes jegyzékébe.

(8) Az eziistvegyiiletek 528/2012/EU rendelet szerinti értékelésének osszefiiggésében az EFSA és az ECHA 2020
februdrjiban kozos dokumentumot (°) (a tovabbiakban: EFSA-ECHA k6z6s dokumentum) adott ki, amelyben arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az eziistvegyiileteknek az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokban torténd
felhasznaldsdra vonatkozé véleményeik 6sszhangban vannak az 1935/2004/EK, illetve az 528/2012/EU rendelettel,
tovibbd hogy a véleményeikben szerepld kockdzatértékelési kovetkeztetések kozotti killonbségek az eltérd
célkittizéseknek, adatkészleteknek és médszertanoknak tudhatdk be.

(9) Az ECHA véleményére, valamint az EFSA-ECHA kozos dokumentumra tekintettel helyénvalé megtagadni az eziist-
natrium-hidrogén-cirkénium-foszfit 4. terméktipusba tartozé biocid termékek hatéanyagaként torténd
felhaszndldsat.

(10) Az e hatdrozatban el@irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az eziist-natrium-hidrogén-cirkonium-foszfat (EK-szdm: 422-570-3; CAS-szdm: 265647-11-8) 4. terméktipusba tartozd
biocid termékek hatéanyagaként torténé felhaszndldsat a Bizottsdg nem hagyja jovd.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovet huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2023. szeptember 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1935/04/EK rendelete (2004. oktober 27.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilg
anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 338., 2004.11.13,,
4.0.).

() EFSA - az élelmiszer-adalékanyagok és izesit6k, élelmiszer-ipari segédanyagok és élelmiszerrel érintkezd anyagok tudomdnyos
testiilete, 2004. Az élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkozé tudomdnyos testiilet véleménye az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§
anyagokban felhaszndlt anyagok 4. jegyzékérél. EFSA Journal 2004; 2(6):65a, 17. 0. doi:10.2903j.efsa.2004.65a.

() A Bizottsdg 10/2011/EU rendelete (2011. janudr 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keril§ mdanyagokrdl és
manyag tdrgyakrél (HLL 12.,2011.1.15., 1. 0.).

(') Az EFSA és az ECHA 2020. februdri kozos dokumentuma. Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokban biocid hatéanyagként
hasznalt eziistvegyiiletekre vonatkozéan az EFSA és az ECHA dltal végzett értékelések osszehasonlitdsa.
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