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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/2377
z dnia 28 wrzesnia 2023 r.

w sprawie niezatwierdzenia zeolitu srebrowo-miedziowego jako istniejacej substancji czynnej do
stosowania w produktach biobdjczych nalezagcych do grupy produktowej 4 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(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 (1), 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 maja zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje zeolit srebrowo-miedziowy (nr CAS: 130328-19-7) w odniesieniu do grupy pro-
duktowej 4.

(2)  Szwecja zostala wyznaczona jako panistwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy. Zeolit srebrowo-miedziowy
zostal oceniony przez wlasciwy organ Szwecji (,wlasciwy organ oceniajacy”) pod katem stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 4 ,Dziedzina zywnosci i pasz (Srodki dezynfekujace)”, o ktérych
mowa w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 12 czerwca 2017 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskej Agencji Chemikaliéw (,ECHA”) spra-
wozdanie z oceny wniosku i wnioski ze swojej oceny. ECHA oméwila sprawozdanie z oceny i wnioski z oceny na
spotkaniach 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 zwigzku 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 wiasciwego
organu oceniajacego.

(5) W swojej opinii ECHA stwierdza, ze nie wykazano wystarczajacej skutecznosci stosowania polegajacego na wlacze-
niu reprezentatywnego produktu biobdjczego do materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. W zwigzku
z tym nie oczekuje sig, aby produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 4 zawierajace zeolit srebrowo-mie-
dziowy spelnialy kryterium okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  ECHA stwierdza réwniez, ze stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze spozywania zyw-
noéci, ktéra miata kontakt z poddanymi dziataniu produktu biobdjczego polimerami, oraz ze nie mozna bylo okres-
li¢ odpowiedniego $rodka ograniczajacego ryzyko w celu ograniczenia tego ryzyka. W zwigzku z tym nie oczekuje
sig, aby produkty biobojcze nalezace do grupy produktowej 4 zawierajace zeolit srebrowo-miedziowy spelniaty kry-
terium okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Biorac pod uwage opini¢ ECHA, nie nalezy zatwierdzal zeolitu srebrowo-miedziowego jako substancji czynnej do
stosowania w produktach biobdjczych nalezgcych do grupy produktowe;j 4.

() DzU.L167227.6.2012,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).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: zeolit srebrowo-miedziowy,
grupa produktowa: 4, ECHA/BPC[277/2021, przyjeta w dniu 3 marca 2021 r.
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(8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE;
Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ zeolitu srebrowo-miedziowego (nr CAS: 130328-19-7) jako substancji 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 28 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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