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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/2622
z dnia 24 listopada 2023 r.

niezatwierdzajaca zeolitu srebrowo-cynkowego jako istniejacej substancji czynnej do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 4 zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (?) ustanowiono wykaz istniejacych substancji czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje zeolit srebrowo-cynkowy (nr CAS: 130328-20-0) w odniesieniu do grupy pro-
duktowej 4.

(2)  Szwecja zostala wyznaczona jako panstwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy. Zeolit srebrowo-cynkowy
zostal oceniony przez wlasciwy organ Szwecji (,wlasciwy organ oceniajacy”) pod katem stosowania w produktach
biobéjczych typu 4 ,Srodki odkazajace powierzchnie majace kontakt z Zywnoscig i paszami”, o ktérych mowa
w zalgczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), co odpowiada grupie produktowej 4
,Dziedzina zywnosci i pasz (Srodki dezynfekujace)’, o ktérej mowa w zataczniku V do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. We wniosku o pozwolenie wnioskodawca przedstawit reprezentatywny produkt biobdjczy przezna-
czony do dwéch przykladowych zastosowan: wlaczenia do polimeréw stosowanych w materiatach przeznaczonych
do kontaktu z Zywnoscig w celu zmniejszenia zanieczyszczenia krzyzowego patogenami oraz wigczenia do materia-
6w stosowanych w filtrach wody w celu kontroli rozwoju bakterii.

(3) W dniu 7 maja 2012 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Komisji sprawozdanie z oceny wniosku oraz wnioski
ze swojej oceny. Z art. 90 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wynika, ze substancje, w przy-
padku ktorych panstwa czlonkowskie zakonczyly oceng do dnia 1 wrze$nia 2013 r., sa oceniane zgodnie z przepi-
sami dyrektywy 98/8/WE. Europejska Agencja Chemikaliow (,ECHA”) oméwila sprawozdanie z oceny i wnioski
z oceny na posiedzeniach technicznych.

(4)  Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie ECHA dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozpo-
rzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w zwiazku z art. 75 ust. 1 i 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu
3 marca 2021 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opini¢ ECHA (*), uwzgledniajac wnioski wlasciwego
organu oceniajacego.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 2 10.10.2014, s. 1).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: zeolit srebrowo-cynkowy, grupa
produktowa: 4, ECHA/BPC/275/2021, przyj¢ta w dniu 3 marca 2021 r.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/2622/oj



PL

Dz.U. Lz 28.11.2023

0)

)

Z wnioskéw zawartych w opinii ECHA wynika, ze jezeli chodzi o wlaczenie zeolitu srebrowo-cynkowego do poli-
meréw stosowanych w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, nie wykazano wystarczajacej skutecz-
nosci. ECHA uznaje ponadto, ze stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze spozywania
zywnosci, ktéra miata kontakt z polimerami poddanymi dzialaniu przedmiotowego produktu, oraz ze nie dalo si¢
wskaza¢ odpowiedniego Srodka, ktéry moglby ograniczyc¢ to ryzyko.

Jezeli chodzi o wlgczenie zeolitu srebrowo-cynkowego do materialéw stosowanych w filtrach wody, ECHA zidenty-
fikowata niedopuszczalne ryzyko dla niemowlat (w wieku od 6 do 12 miesiecy) spozywajacych wode filtrowana
przez materialy poddane dzialaniu zeolitu srebrowo-cynkowego. Wnioskodawca zaproponowal srodek ogranicza-
jacy ryzyko w celu zapewnienia, aby niemowleta nie byly narazone na zeolit srebrowo-cynkowy powyzej dopusz-
czalnego progu, a mianowicie ograniczenie stosowania filtréw wody poddanej dzialaniu przedmiotowego produktu
do placowek komercyjnych, turystyczno-hotelarskich i instytucjonalnych oraz zakazanie stosowania w gospodar-
stwach domowych, w tym réwniez obowigzkowe etykietowanie filtrow. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych uznat
jednak ten $rodek za niewystarczajacy, poniewaz nie mozna wykluczy¢, ze niemowleta bylyby narazone na niedo-
puszczalny poziom zeolitu srebrowo-cynkowego w wyniku spozywania przefiltrowanej wody pitnej w restauracjach
i barach, zwlaszcza w przypadku niemowlat czesto przebywajacych w lokalach bar6éw i restauracji. W dokumentacji
wnioskodawca nie przedstawit zadnych danych wskazujacych na wystarczajacy potencjal takiego Srodka w zakresie
ograniczenia ryzyka. Brakuje danych dotyczacych spozycia wody pitnej przez ogdl spoleczenstwa na miejscu
w domu w poréwnaniu ze spozyciem poza domem (na przyktad w restauracjach i barach) lub danych odnoszacych
si¢ do niemowlat. Nie ma bezposredniego zwigzku miedzy ostrzezeniem umieszczonym na etykiecie, wskazujacym,
ze filtr wody nasaczony przedmiotowym produktem jest przeznaczony do uzytku wylacznie w restauracjach
i barach, a celem $rodka (jakim jest zapobieganie spozywaniu przez niemowlgta wody pitnej, ktéra przeszia przez
zaimpregnowany filtr). Komisja rozpoczela dalsze konsultacje w tej sprawie z przedstawicielami panstw cztonkow-
skich na forum Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych, ktéry nastgpnie oméwil opini¢ ECHA i dodatkowe
argumenty przedstawione przez wnioskodawce w dniu 3 maja 2023 r. Przedstawiciele panstw cztonkowskich zgo-
dzili si¢ z opinig ECHA, a Staly Komitet ds. Produktéw Biobojczych stwierdzit, Ze nie ma wystarczajacych dowodéw
potwierdzajacych, ze $rodek ograniczajacy ryzyko zaproponowany przez wnioskodawce bylby wystarczajacy, aby
zapewni(, by ryzyko dla niemowlat bylo dopuszczalne, a jednoczesnie komitet nie byl w stanie okresli¢ zadnych
innych odpowiednich $rodkéw majacych na celu ograniczenie ryzyka dla niemowlat w zwiazku ze stosowaniem fil-
tréw wody poddanych dzialaniu zeolitu srebrowo-cynkowego.

Podsumowujac, w odniesieniu do kazdego z przykladowych zastosowan reprezentatywnego produktu biobdjczego
przedstawionych we wniosku zidentyfikowano niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi i nie udalo si¢ okresli¢
bezpiecznego sposobu stosowania. W zwigzku z tym nie oczekuje si¢, aby produkty biobdjcze nalezace do grupy
produktowej 4 i zawierajace zeolit srebrowo-cynkowy spelnialy kryterium okre$lone w art. 5 ust. 1 lit. b) pkt (i)
dyrektywy 98/8/WE w zwiazku z art. 10 ust. 1 tej dyrektywy.

Zeolit srebrowo-cynkowy zostal réwniez poddany ocenie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (). Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,EFSA”) przyjat w dniu 29 marca
2005 r. (%) opini¢ oceniajacg bezpieczefistwo zeolitu A srebrowo-cynkowego (tj. glinokrzemiano-metafosforanu sre-
browo-cynkowo-sodowo-wapniowego o zawartosci srebra 1-1,6 % oraz glinokrzemiano-fosforanu srebrowo-cyn-
kowo-sodowo-magnezowo-wapniowego o zawartoSci srebra 0,34-0,54 %) do stosowania w materiatach z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. W opinii tej stwierdzono, ze ograniczenie do 0,05 mg/kg
zywnoSci dla zeolitu A srebrowo-cynkowego (wyrazonego jako srebro) ograniczyloby spozycie do mniej niz 13 %
poziomu dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian u ludzi, i w zwigzku z tym zapropono-
wano limit migracji specyficznej dla danej grupy wynoszacy 0,05 mg Ag/kg zywnosci. Chociaz na poziomie Unii
nie zezwolono na stosowanie zeolitu A srebrowo-cynkowego w materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia, zostal on wlaczony do tymczasowego wykazu dodatkéw, ktére moga by¢ stosowane
w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig podlegajacych prawu krajowemu,
zgodnie z art. 6 ust. 5 rozporzgdzenia Komisji (UE) nr 10/2011 ().

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyro-
béw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004,
s. 4).

Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw do zywnosci, przypraw, pomocy przetwdrczych i materialéw pozostajacych w kontakcie
z zZywnoscig (AFC) wydana na wniosek Komisji w zwiazku z 7. wykazem substancji przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia (pytanie
nr 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), przyjeta w dniu 29 marca 2005 r. w drodze procedury pisemnej. Dziennik EFSA (2005) 201, s. 1-28.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialow i wyrob6éw z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 12z 15.1.2011, 5. 1).
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(9) W kontekscie oceny zwigzkow srebra na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 EFSA i ECHA wydaty w lutym
2020 r. wspélny dokument (%) (,wsplny dokument EFSA-ECHA”), w ktérym stwierdzily, ze ich poszczegdlne opinie
dotyczace stosowania zwigzkéw srebra w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia s3 sp6jne odpo-
wiednio z rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 i rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 oraz ze r6Znice we wnio-
skach z oceny ryzyka w tych poszczeg6lnych opiniach wynikaja z réznych celéw, zbioréw danych i metod.

(10) Biorac pod uwage opini¢ ECHA oraz wspdlny dokument EFSA-ECHA, nie nalezy zatwierdzaé zeolitu srebrowo-cyn-
kowego jako substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 4.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ zeolitu srebrowo-cynkowego (nr CAS: 130328-20-0) jako substangji czynnej do stosowania w produk-
tach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 4.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Wspélny dokument EFSA-ECHA z lutego 2020 r. Poréwnanie dokonanych przez EFSA i ECHA ocen zwigzkéw srebra stosowanych
jako biobdjcze substancje czynne w materiatach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.
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