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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/2635
z dnia 3 pazdziernika 2024 r.

zatwierdzajace zeolit srebrowo-cynkowy jako istniejaca substancje czynng przezmaczong do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 7 i 9 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (¥ ustanowiono wykaz istniejgcych substancji
czynnych, ktére maja 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 produktowej 2, 7 i 9.

Zeolit srebrowo-cynkowy zostal oceniony pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup
produktowych 2 (Srodki odkazajace do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze zdrowia publicznego oraz inne
produkty biobdjcze), 7 (Srodki konserwujace warstwe powloki) i 9 (Srodki konserwacji widkien, skory, kauczuku
i materialéw polimeryzowanych), opisanych w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (}), ktére odpowiadaja odpowiednio grupom produktowym 2 ($rodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze
nieprzeznaczone do bezpo$redniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat), 7 (Srodki do konserwacji blon) i 9
(produkty stosowane do konserwacji wldkien, skory, gumy i materialéw polimerowych), opisanym w zalgczniku
V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Szwecja zostala wyznaczona jako panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 7 maja 2012 r. jej
wlasciwy organ oceniajacy przedlozyl Komisji sprawozdanie z oceny wraz z wnioskami. Po przedlozeniu
sprawozdania z oceny, podczas spotkant technicznych zorganizowanych przez Europejska Agencje Chemikaliéw
(»Agencja”), odbyly si¢ dyskusje.

Z art. 90 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wynika, ze substancje, w przypadku ktorych
panstwa czlonkowskie zakoficzyly oceng do dnia 1 wrze$nia 2013 r., sg oceniane zgodnie z istotnymi warunkami
zatwierdzenia ustanowionymi w dyrektywie 98/8/WE.

Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobéjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w zwigzku z art. 75 ust. 1 i 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w dniu 29 lutego 2024 r. () () (), Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Agencji, uwzgledniajac
wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

Dz.U.L 167 z 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.culelifreg/2012/5280j.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/
reg_del/2014/1062/0j).

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjeczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej zeolit srebrowo-cynkowy; Grupa
produktowa: 2; ECHA/BPC[414/2024, przyjeta w dniu 29 lutego 2024 r.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej zeolit srebrowo-cynkowy; Grupa
produktowa: 7; ECHA/BPC[415/2024, przyjeta w dniu 29 lutego 2024 r.

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej zeolit srebrowo-cynkowy; Grupa
produktowa: 9; ECHA/BPC[416/2024, przyjeta w dniu 29 lutego 2024 r.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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Dz.U. L z 4.10.2024

(6)  Na podstawie opinii Agencji mozna oczekiwaé, ze produkty biobéjcze nalezace do grupy produktowej 2, 7 i 9
zawierajace zeolit srebrowo-cynkowy spelniaja wymagania ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. b), ¢) i d) w zwiazku
z art. 10 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane sg okreslone wymagania dotyczace ich stosowania. Nalezy
zatem zatwierdzi¢ zeolit srebrowo-cynkowy jako substancje czynng do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grup produktowych 2, 7 i 9 z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw, w tym niektérych
warunkéw wprowadzania do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu zeolitu srebrowo-cynkowego lub
zawierajacych te substancje.

(7)  Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwié
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdza si¢ zeolit srebrowo-cynkowy jako substancje czynng przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych
nalezgcych do grup produktowych 2, 7 i 9 z zastrzezeniem przestrzegania warunkow okre$lonych w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 paZdziernika 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2635/0j
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ZAEACZNIK
. . Data
. Nazwa [UPAC Mmlm,al.ny stoplen Dbata wygasnigcia Typ . .
Nazwa Zwyczajowa N . ; . CZystosci substanql zatwierdze- . Warunki szczegolne
umery identyfikacyjne o - zatwierdze- | produktu
czynnej (') nia nia
Zeolit srebrowo- | Nazwa [UPAC: zeolit | 990 g/kg suchej masy 1 marca 29 lutego 2 1)  Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace zeolit srebrowo-
cynkowy srebrowo-cynkowy z nastepujacymi 2026. 2036 . cynkowy jako substancje czynna podlega nastepujacym warunkom:
(zeolit, typ LTA (), istotnymi . , . -
! . . I a) w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie,
o powierzchni zanieczyszczeniami: . P ) ; p
. . ; ryzyko i skutecznos¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
zmodyfikowanej arsen i chrom, przy . S S .
; . . objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
jonami srebra, cynku | maksymalnej

i amonu)

Nr WE: nieprzypisany
Nr CAS:
130328-20-0 (%)

zawartos$ci 40 mg/kg
suchej masy.

nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;

b) nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do obrébki polimeréw
nietekstylnych, ktére moga wchodzi¢ w bezposredni kontakt ze
skorg, jezeli powierzchnia kontaktu jest wigksza niz 300 cm?

w przypadku dorostych i dzieci (w wieku powyzej 2 lat) oraz
wigksza niz 200 cm? w przypadku malych dzieci (w wieku 1-2
lat) i niemowlat (do 1 roku);

¢) nie zezwala si¢ na poddawanie dzialaniu produktéw wyrobéw

widkienniczych ktére — same w sobie lub jako cz¢$¢ innych

wyrobow — spelniaja ktérykolwiek z nastepujacych warunkéw:

1) moga wchodzi¢ w kontakt ze skérg czlowieka, réwniez
posrednio przez plyny ustrojowe;

2) moga by¢ stosowane w warunkach mokrych;

3) mogg by¢ wkladane do ust. przez dzieci w wieku ponizej 2
lat.

d) wladciwe organy panstw czlonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia unijnego — Komisja, okreslajag w charakterystyce
produktu biobdjczego zawierajacego zeolit srebrowo-cynkowy
odpowiednie instrukcje stosowania i $rodki ostroznosci, ktére
nalezy zamiesci¢ na etykiecie wyrobéw poddanych dziataniu
produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3 akapit drugi lit. e)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien
czystosci substancji
czynnej (')

Data
zatwierdze-
nia

Data
wygasniecia
zatwierdze-

nia

Typ
produktu

Warunki szczegélne

2) Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu produktu
biobdjczego podlega nastgpujacym warunkom:

a) nie zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu polimeréw
nietekstylnych poddanych obrdbce zeolitem srebrowo-
cynkowym lub go zawierajacych, ktére moga wchodzié
w bezposredni kontakt ze skérg, jezeli powierzchnia kontaktu
jest wigksza niz 300 cm? w przypadku dorostych i dzieci
(w wieku powyzej 2 lat) oraz wigksza niz 200 cm? w przypadku
malych dzieci (w wieku 1-2 lat) i niemowlat (do 1 roku);

b) nie wprowadza si¢ do obrotu wyrobéw widkienniczych
poddanych dzialaniu zeolitu srebrowo-cynkowego lub go
zawierajacych, jezeli same w sobie lub jako czg$¢ innych
wyrobow spelniajg ktérykolwiek z nastepujacych warunkéw:

1) moga wchodzi¢ w kontakt ze skérg czlowieka, réwniez
posrednio przez plyny ustrojowe;

2) moga by¢ stosowane w warunkach mokrych;

3) mogg by¢ wkladane do ust. przez dzieci w wieku ponizej 2
lat;

¢) osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu
poddanego dzialaniu zeolitu srebrowo-cynkowego lub
zawierajacego go zapewnia, by etykieta wyrobu poddanego
dzialaniu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

1)  Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace zeolit srebrowo-
cynkowy jako substancje czynna podlega nastepujacym warunkom:

a) w ocenie produktu szczegélng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skutecznos¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;

b) nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do obrobki polimeréw
nietekstylnych, ktére moga wchodzi¢ w bezposredni kontakt ze
skora, jezeli powierzchnia kontaktu jest wigksza niz 300 cm?

w przypadku dorostych i dzieci (w wieku powyzej 2 lat) oraz
wigksza niz 200 cm? w przypadku matych dzieci (w wieku 1-2
lat) i niemowlat (do 1 roku);

d
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa [UPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien
czystosci substancji
czynnej (')

Data
zatwierdze-
nia

Data
wygasniecia
zatwierdze-

nia

Typ
produktu

Warunki szczegélne

nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w farbach lub
powlokach przeznaczonych do stosowania w infrastrukturze
zewnetrznej, takiej jak domy, elewacje lub ekrany akustyczne, lub
konstrukcje nadwodne, takie jak mosty;

wla$ciwe organy panstw czlonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia unijnego — Komisja, okreslaja w charakterystyce
produktu biobdjczego zawierajacego zeolit srebrowo-cynkowy
odpowiednie instrukcje stosowania i $rodki ostroznosci, ktére
nalezy zamiesci¢ na etykiecie wyrobéw poddanych dzialaniu
produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3 akapit drugi lit. e)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu produktu
biobdjczego podlega nastepujacym warunkom:

a)

nie zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu polimeréw
nietekstylnych poddanych obrdbce zeolitem srebrowo-
cynkowym lub go zawierajacych, ktére moga wchodzi¢

w bezposredni kontakt ze skorg, jezeli powierzchnia kontaktu
jest wigksza niz 300 cm? w przypadku dorostych i dzieci

(w wieku powyzej 2 lat) oraz wigksza niz 200 cm? w przypadku
malych dzieci (w wieku 1-2 lat) i niemowlat (do 1 roku);

osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu farby lub
powloki poddanych dziataniu zeolitu srebrowo-cynkowego lub
go zawierajacych zapewnia, aby etykieta tej farby lub powtoki
zawierala informacje, ze nie bedzie ona stosowana na
infrastrukturze zewnetrznej, takiej jak domy, elewacje lub ekrany
akustyczne, lub konstrukcje nad woda, takie jak mosty;

osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu
poddanego dzialaniu zeolitu srebrowo-cynkowego lub
zawierajacego go zapewnia, by etykieta wyrobu poddanego
dzialaniu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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i, . Data
. Nazwa IUPAC Mm1m,al.ny stoplen Data wygasnigcia Typ . .
Nazwa zwyczajowa : S czystosci substancji zatwierdze- : Warunki szczeglne
Numery identyfikacyjne o - zatwierdze- | produktu
czynnej (') nia nia
9 1)  Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace zeolit srebrowo-

a)

cynkowy jako substancje¢ czynng podlega nastgpujacym warunkom:

w ocenie produktu szczegblng uwage zwraca si¢ na narazenie,
ryzyko i skuteczno§¢ zwigzane z ktérymkolwiek z zastosowan
objetych wnioskiem o udzielenie pozwolenia, lecz
nieuwzglednionych w ocenie ryzyka substancji czynnej na
poziomie unijnym;

nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw do obrébki polimeréw
nietekstylnych, ktére moga wchodzi¢ w bezposredni kontakt ze
skorg, jezeli powierzchnia kontaktu jest wigksza niz 300 cm?

w przypadku dorostych i dzieci (w wieku powyzej 2 lat) oraz
wigeksza niz 200 cm? w przypadku malych dzieci (w wieku 1-2
lat) i niemowlat (do 1 roku);

nie zezwala si¢ na poddawanie dzialaniu produktéw wyrobéw
wiokienniczych ktére — same w sobie lub jako czg$¢ innych
wyrobow — spelniaja ktérykolwiek z nastepujacych warunkéw:

1) moga wchodzi¢ w kontakt ze skéra czlowieka, réwniez
posrednio przez plyny ustrojowe;

2) moga by¢ stosowane w warunkach mokrych;

3) moga by¢ wkladane do ust. przez dzieci w wieku ponizej 2
lat;

4) moga by¢ uzywane na zewnatrz;

wlasciwe organy pafistw czlonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia unijnego — Komisja, okreslaja w charakterystyce
produktu biobdjczego zawierajacego zeolit srebrowo-cynkowy
odpowiednie instrukcje stosowania i $rodki ostroznosci, ktére
nalezy zamiesci¢ na etykiecie wyrobéw poddanych dzialaniu
produktu biobdjczego zgodnie z art. 58 ust. 3 akapit drugi lit. e)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

d
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Minimalny stopieri Data D?‘ta
. Nazwa IUPAC fs . : wygasniecia Typ
Nazwa zwyczajowa | o identvfikacyi czystosci substancji zatwierdze- .
umery identyfikacyjne i . zatwierdze- | produktu
czynnej (') nia nia

Warunki szczegélne

2)

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu produktu
biobdjczego podlega nastgpujacym warunkom:

a)

nie zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu polimeréw
nietekstylnych poddanych obrdbce zeolitem srebrowo-
cynkowym lub go zawierajacych, ktére moga wchodzié

w bezposredni kontakt ze skérg, jezeli powierzchnia kontaktu
jest wigksza niz 300 cm? w przypadku dorostych i dzieci

(w wieku powyzej 2 lat) oraz wigksza niz 200 cm? w przypadku
malych dzieci (w wieku 1-2 lat) i niemowlat (do 1 roku);

nie wprowadza si¢ do obrotu wyrobéw widkienniczych
poddanych dzialaniu zeolitu srebrowo-cynkowego lub go
zawierajacych, jezeli same w sobie lub jako czg$¢ innych
wyrobow spelniajg ktérykolwiek z nastepujacych warunkéw:

1) moga wchodzi¢ w kontakt ze skérg czlowieka, réwniez
posrednio przez plyny ustrojowe;

2) moga by¢ stosowane w warunkach mokrych;

3) mogg by¢ wkladane do ust. przez dzieci w wieku ponizej 2
lat;

4) moga by¢ uzywane na zewnatrz;

osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu wyrobu

poddanego dzialaniu zeolitu srebrowo-cynkowego lub

zawierajacego go zapewnia, by etykieta wyrobu poddanego

dzialaniu zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3

akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

—

—
_—

S

=

Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czysto$ci ocenianej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze mie¢ taki sam lub inny stopief

czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniang substancjg czynna.

Linde typ A (typ zeolitu). Typ zeolitu jest kluczowym elementem tozsamosci. Zeolit srebrowo-cynkowy innego typu nie jest uwazany za t¢ sama substancjg.

Nazwa CAS to zeolity syntetyczne, Ag. Wpis w wykazie CAS jest szerszy niz podana nazwa chemiczna.
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