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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/2052
ze dne 25. z3¥{ 2023,
kterym se neschvaluje hydrogenfosforecnan st¥ibrno-sodno-zirkoni¢ity jako stdvajici 4¢innd litka
pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich typu 4 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 528/2012
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢l. 89 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 (?) stanovi seznam stavajicich a¢innych latek, které maji
byt vyhodnoceny, aby mohly byt pfipadné schvéleny pro pouziti v biocidnich ptipravcich. Tento seznam zahrnuje
hydrogenfosfore¢nan stfibrno-sodno-zirkonicity (¢. ES: 422-570-3; ¢islo CAS: 265647-11-8) pro piipravky typu 4.

Clenskym stitem zpravodajem bylo jmenovano Svédsko. Hydrogenfosforecnan stifbrno-sodno-zirkonicity byl
hodnocen piislusnym orgdnem Svédska (déle jen ,hodnotici ptislusny orgdn“) pro pouziti v biocidnich p¥ipravcich
typu 4, dezinfekéni piipravky pro oblast potravin a krmiv, jak jsou uvedeny v pfiloze V natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Dne 12. ¢ervna 2017 piedlozil hodnotici pfislusny orgdn Evropské agentufe pro chemické latky (dale jen ,ECHA®)
zprdvu o posouzeni zddosti spolu se zdvéry svého hodnoceni. Agentura ECHA projednala zprdvu o posouzeni
a zavéry na technickych zasedanich.

V souladu s ¢l. 75 odst. 1 druhym pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vypracovava Vybor pro
biocidni piipravky k zddostem o schvileni G¢innych latek stanovisko agentury ECHA. V souladu s ¢l. 7 odst. 2
nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ve spojeni s ¢l. 75 odst. 1 a 4 nafizeni (EU) &. 528/2012 piijal
Vybor pro biocidni pfipravky dne 3. bfezna 2021 (°) stanovisko agentury ECHA a zohlednil v ném zdvéry, k nimz
dospél hodnotici piislusny organ.

Ze zavérh stanoviska agentury ECHA vyplyvd, Ze nebyla prokdzana dostatecnd G¢innost pro pouZiti spocivajici
v zaclenéni reprezentativniho biocidntho piipravku do materidlt urCenych pro styk s potravinami. Proto se
neocekavd, Ze biocidni pipravky typu 4 obsahujici hydrogenfosfore¢nan stifbrno-sodno-zirkonicity splni kritérium
stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bod¢ i) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Agentura ECHA rovnéZ dospéla k zavéru, Ze pii konzumaci potravin, které byly ve styku se zpracovanymi polymery,
byla zjisténa nepfijatelnd rizika pro lidské zdravi a Ze nebylo mozné urcit Zadné odpovidajici opatfent, které by tato
rizika zmirnilo. Proto se neocekdvd, Ze biocidni piipravky typu 4 obsahujici hydrogenfosfore¢nan stifbrno-sodno-
zirkonicity splni kritérium stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bod¢ iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

U. vést. L 167, 27.6.2012,s. 1.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014 tykajici se pracovniho programu systematického
piezkumu viech stdvajicich dcinnych litek obsazenych v biocidnich piipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1).

Stanovisko Vyboru pro biocidni pfipravky k Zddosti o schvéleni ucinné litky: hydrogenfosforecnan stiibrno-sodno-zirkonicity,
piipravek typu 4, ECHA/BPC[278/2021, piijaté dne 3. bfezna 2021.
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(7)  Hydrogenfosfore¢nan stiibrno-sodno-zirkonicity byl rovnéz posouzen podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (). Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA) pfijal dne 26. kvétna 2004
stanovisko hodnotici bezpe¢nost hydrogenfosfore¢nanu stifbrno-sodno-zirkoni¢itého pro pouziti v plastovych
materidlech uréenych pro styk s potravinami (°). V uvedeném stanovisku dospél tifad EFSA k zdvéru, Ze omezeni
hydrogenfosfore¢nanu sttibrno-sodno-zirkonicitého na 0,05 mg/kg potraviny (vyjadfeného jako stfibro) by omezilo
pijem na méné nez 12,5 % hodnoty dévky bez pozorovaného neptiznivého G¢inku u ¢loveka, a proto navrhl
skupinovy specificky migra¢ni limit ve vysi 0,05 mg Ag/kg potraviny. Ackoli hydrogenfosfore¢nan stiibrno-sodno-
zirkonicity nebyl povolen pro pouziti v plastovych materidlech uréenych pro styk s potravinami na Grovni Unie, byl
v souladu s ¢l. 6 odst. 5 nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 (%) zafazen na prozatimni seznam piisad, které mohou byt
pouzity v materialech z plastt uréenych pro styk s potravinami za podminek stanovenych vnitrostatnimi pravnimi

piedpisy.

(8)  V souvislosti s hodnocenim sloucenin stiibra podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012 vydaly tfad EFSA a agentura ECHA
v tnoru 2020 spole¢ny dokument () (dale jen ,spole¢ny dokument EFSA-ECHA®), v némz dospély k zdvéru, ze
jejich pfislusnd stanoviska k pouZivani sloucenin stfibra v materidlech urcenych pro styk s potravinami jsou
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1935/2004 a nafizenim (EU) ¢. 528/2012 a Ze rozdily v zdvérech posouzeni rizik
v jejich prislusnych stanoviscich jsou zptisobeny odlisnymi cili, soubory tidaji a metodikami.

(9) S ohledem na stanovisko agentury ECHA, jakoZz i na spole¢ny dokument EFSA — ECHA je vhodné hydrogenfos-
fore¢nan stiibrno-sodno-zirkonicity neschvilit jako G¢innou litku pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 4.

(10) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Hydrogenfosfore¢nan stiibrno-sodno-zirkonicity (€. ES: 422-570-3; ¢islo CAS: 265647-11-8) se neschvaluje jako G¢inna
latka pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 4.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 25. z4i{ 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. f{jna 2004 o materidlech a pfedmétech ur¢enych pro styk
s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

() Komise EFSA pro potravindiské pridatné litky, aromata, pomocné litky a materidly pfichdzejici do styku s potravinami, 2004.
Stanovisko Védecké komise pro potravindiské piidatné latky ke 4. seznamu ldtek v materidlech ur¢enych pro styk s potravinami. EFSA
Journal 2004; 2(6):65a, 17 pp. doi:10.2903j.efsa.2004.65a.

() Nafizeni Komise (EU) ¢ 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro styk s potravinami
(Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1).

() Spole¢ny dokument EFSA — ECHA z tnora 2020. Srovndni hodnoceni provedenych tifadem EFSA a agenturou ECHA u sloucenin
stifbra pouzivanych jako biocidni G¢inné latky v materidlech urcenych pro styk s potravinami.
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