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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2023/2052
z dnia 25 wrze$nia 2023 r.
w sprawie niezatwierdzenia fosforanu srebrowo-sodowo-wodorowo-cyrkonowego 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,

uwzgledniajgc 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 szczeg6lnosci 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 fosforan srebrowo-sodowo-wodorowo-cyrkonowy (nr WE: 422-570-3; nr CAS:
265647-11-8) w odniesieniu do grupy produktowe;j 4.

Szwecja zostala wyznaczona jako panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy. Fosforan srebrowo-sodowo-
wodorowo-cyrkonowy zostal oceniony przez wlasciwy organ Szwecji (,whasciwy organ oceniajacy”) pod katem sto-
sowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 4 ,Dziedzina zywnosci i pasz (Srodki dezyn-
fekujace)”, o ktérej mowa w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W dniu 12 czerwca 2017 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,ECHA”) spra-
wozdanie z oceny wniosku oraz wnioski ze swojej oceny. ECHA oméwila sprawozdanie z oceny i wnioski z oceny
na spotkaniach technicznych.

Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobéjczych
przygotowuje opinie ECHA dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozpo-
rzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w zwiagzku 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 oceniajgcego.

Z wnioskéw opinii ECHA wynika, ze nie wykazano wystarczajgcej skutecznosci stosowania polegajacego na wigcze-
niu reprezentatywnego produktu biobdjczego do materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. W zwiazku
z tym nie oczekuje sig, aby produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 4 zawierajace fosforan srebrowo-
sodowo-wodorowo-cyrkonowy spenialy kryterium okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

ECHA stwierdza rowniez, ze stwierdzono niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze spozywania zyw-
nosci, ktéra miala kontakt z polimerami poddanymi dziataniu produktu biobdjczego, oraz ze nie mozna bylo okres-
li¢ odpowiedniego $rodka ograniczajacego ryzyko w celu ograniczenia tego ryzyka. W zwiazku z tym nie oczekuje
si¢, aby produkty biobdjcze nalezace do grupy produktowej 4 i zawierajgce fosforan srebrowo-sodowo-wodorowo-
cyrkonowy spelnialy kryterium okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: fosforan srebrowo-sodowo-
wodorowo-cyrkonowy, grupa produktowa: 4, ECHA/BPC/278/2021, przyjeta w dniu 3 marca 2021 r.
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(7)  Fosforan srebrowo-sodowo-wodorowo-cyrkonowy zostal réwniez poddany ocenie zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥). W dniu 26 maja 2004 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczeni-
stwa Zywnosci (,EFSA”) przyjal opini¢ oceniajaca bezpieczenistwo fosforanu srebrowo-sodowo-wodorowo-cyrkono-
wego pod katem jego stosowania w materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (°).
W opinii tej EFSA stwierdzil, ze ograniczenie do 0,05 mg/kg zywnosci dla fosforanu srebrowo-sodowo-wodorowo-
cyrkonowego (wyrazonego jako srebro), ograniczyloby spozycie do mniej niz 12,5 % poziomu dawkowania, przy
ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian u ludzi, i w zwigzku z tym zaproponowat limit migracji specyficznej
dla danej grupy wynoszacy 0,05 mg Ag/kg zywnosci. Chociaz na poziomie Unii nie zezwolono na stosowanie fosfo-
ranu srebrowo-sodowo-wodorowo-cyrkonowego w materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kon-
taktu z zywnoscia, zostal on wlaczony do tymczasowego wykazu dodatkéw, ktdre moga by¢ stosowane w materia-
fach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig podlegajacych prawu krajowemu, zgodnie
z art. 6 ust. 5 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 (9).

(8) W kontekscie oceny zwigzkow srebra na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 EFSA i ECHA wydaly w lutym
2020 r. wspélny dokument (°) (,wsp6lny dokument EFSA-ECHA”), w ktérym stwierdzily, ze ich poszczegdlne opinie
dotyczace stosowania zwigzkéw srebra w materialach przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia s3 sp6jne odpo-
wiednio z rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 i rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 oraz Ze réznice we wnio-
skach z oceny ryzyka w tych poszczegdlnych opiniach wynikaja z réznych celéw, zbioréw danych i metod.

(9)  Biorac pod uwage opini¢ ECHA oraz wspdlny dokument EFSA-ECHA, nie nalezy zatwierdza¢ fosforanu srebrowo-
sodowo-wodorowo-cyrkonowego jako substancji czynnej do stosowania w produktach biobojczych nalezacych do
grupy produktowej 4.

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

Nie zatwierdza si¢ fosforanu srebrowo-sodowo-wodorowo-cyrkonowego (nr WE: 422-570-3, nr CAS: 265647-11-8) jako
substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych grupy produktowej 4.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() 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 zZywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004,
s. 4).

() Panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci, przypraw, pomocy przetwoérczych i materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnoscia, 2004.
Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw do zywnosci, 4. wykaz substancji stosowanych w materiatach przeznaczonych do kontaktu
z zZywnoScig Dziennik EFSA 2004; 2(6):65a, 17 s. doi:10.2903j.efsa.2004.6 5a.

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przezna-
czonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 122 15.1.2011, 5. 1).

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