**
* *
* *

* *
* oy k

Jornal Oficial
da Unido Europeia

PT
Série L

2023/2377 3.10.2023

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2023/2377 DA COMISSAO
de 28 de setembro de 2023

relativa a ndo aprovacio do zedlito de prata e cobre como substincia ativa existente para utilizacio
em produtos biocidas do tipo 4, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 89.°, n.° 1, terceiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

)

O Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo () estabelece uma lista de substancias ativas existentes a
avaliar tendo em vista a sua eventual aprovagido para utilizacdo em produtos biocidas. Essa lista inclui o zedlito de
prata e cobre (n.° CAS: 130328-19-7) para o tipo de produtos 4.

A Suécia foi designada Estado-Membro relator. O zedlito de prata e cobre foi avaliado pela autoridade competente da
Suécia («autoridade competente de avaliacdo») para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 4, desinfetantes das
superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais, tal como referido no anexo V do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Em 12 de junho de 2017, a autoridade competente de avaliagdo apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (<ECHA») o relatério de avaliagio relativo ao pedido, juntamente com as conclusdes da sua avaliagdo. A
ECHA debateu o relatério de avaliagdo e as conclusdes em reunides técnicas.

Em conformidade com o artigo 75.°, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o
Comité dos Produtos Biocidas elabora o parecer da ECHA sobre os pedidos de aprovagdo de substancias ativas. Em
conformidade com o artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014, em conjugagio com o
artigo 75.°, n.* 1 e 4, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o Comité dos Produtos Biocidas adotou o parecer da
ECHA em 3 de marco de 2021 (*), tendo em conta as conclusdes da autoridade competente de avaliago.

No seu parecer, a ECHA conclui que ndo foi demonstrada eficicia suficiente da utilizacdo que consiste na
incorporagio do produto biocida representativo nos materiais destinados a entrar em contacto com os alimentos.
Por conseguinte, ndo se prevé que os produtos biocidas do tipo 4 que contenham zedlito de prata e cobre
satisfacam o critério estabelecido no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

A ECHA conclui igualmente que foram identificados riscos inaceitdveis para a satde humana decorrentes do
consumo de géneros alimenticios que estiveram em contacto com polimeros tratados e que ndo foi possivel
identificar medidas adequadas de reducio dos riscos para atenuar esses riscos. Por conseguinte, ndo se prevé que os
produtos biocidas do tipo 4 que contenham zeélito de prata e cobre satisfacgam o critério estabelecido no
artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

Tendo em conta o parecer da ECHA, ¢ adequado ndo aprovar o zedlito de prata e cobre como substancia ativa para
utilizacdo em produtos biocidas do tipo 4.

JOL 167 de 27.6.2012, p. 1.

Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo, de 4 de agosto de 2014, relativo ao programa de trabalho para o exame
sistemdtico de todas as substdncias ativas existentes em produtos biocidas, referidas no Regulamento (UE) n.° 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 294 de 10.10.2014, p. 1).

Comité dos Produtos Biocidas, «Opinion on the application for approval of the active substance: silver copper zeolite, Product type: 4,
ECHA/BPC[277/2021», adotado em 3 de marco de 2021.
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(8)  As medidas previstas na presente decisio estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:
Artigo 1.°
O zedlito de prata e cobre (n.° CAS: 130328-19-7) ndo ¢ aprovado como substdncia ativa para utilizacdo em produtos

biocidas do tipo 4.

Artigo 2.

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 28 de setembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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