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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/736 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. méjus 4.)

s

az in situ elGdllitott nitrogénbdl ill6 biocid termékek kulturilis 6rokségvédelmi célbdl torténd
engedélyezésének Lengyelorszdg szdmdra valé lehetGvé tételérdl

(az értesités a C(2021) 3014. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a lengyel nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhasznaldsdrdl sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 55. cikke (3) bekezdésére,

a biocid termékekkel foglalkoz6 dllandé bizottsdggal val6 konzultdciot kovetden,
mivel:

(1) Az 528/2012/EU rendelet I. melléklete olyan hatbéanyagokat tartalmaz, amelyek kedvezSbb kornyezeti, human- vagy
allategészségiigyi profillal rendelkeznek. Az e hatbéanyagokat tartalmazé termékek ezért egyszertisitett eljards
keretében engedélyezhetdk. A nitrogén azzal a korldtozassal szerepel az 528/2012/EU rendelet I. mellékletében,
hogy csak korldtozott mennyiségben, kozvetlen felhasznéldsra kész tartdlyokban haszndlhat6 fel.

(2) A Bizottsdg az 528/2012/EU rendelet 86. cikke alapjin jovédhagyta a nitrogénnek a 18. terméktipusba (rovarold
szerek) tartozd biocid termékekben hatéanyagként valé felhaszndldsat. () Tobb tagdllamban is engedélyezettek
olyan biocid termékek, amelyek nitrogént tartalmaznak a jévdhagyott formdaban, és gdzpalackokban vannak
kiszerelve. ()

(3) A nitrogén in situ a kornyezeti leveg6bdl is elddllithaté. Az in situ elGéllitott nitrogén felhasznildsa jelenleg nem
engedélyezett az Unidban, és nem szerepel sem az 528/2012/EU rendelet I. mellékletében szerepld jegyzékben, sem
pedig a biocid termékekben taldlhaté létezd hatéanyagoknak az 1062/2014/EU felhatalmazason alapulé bizottsdgi
rendelet II. mellékletében foglalt jegyzékében ().

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

() A Bizottsdg 2009/89/EK irdnyelve (2009. jilius 30.) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. mellékletének a nitrogén
hatéanyagként valo felvétele céljdbol torténd modositdsardl (HL L 199., 2009.7.31., 19. 0.).

() Az engedélyezett termékek listdja a kovetkezd cimen érhetd el: https:/[echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals/biocidal-products

() A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi létezd
hatbanyag szisztematikus vizsgdlatra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrél
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).


https://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals/biocidal-products
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(4) Az 528/2012[EU rendelet 55. cikkének (3) bekezdésével Gsszhangban Lengyelorszdg 2020. november 26-dn
kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz az emlitett rendelet 19. cikke (1) bekezdésének a) pontjatdl val6 eltérés irdnt,
amelyben azt kérte, hogy a kulturalis 6rokség védelme érdekében tegyék lehetévé szdmdra a kornyezeti leveg6bdl in

22

situ el@dllitott nitrogént tartalmazé biocid termékek engedélyezését (a tovabbiakban: kérelem).

(5) A rovarokt6l a mikroorganizmusokig a kdrositd szervezetek széles kore kdrosithatja a kulturdlis 6rokséget. E
szervezetek jelenléte nemcsak maguknak a kulturélis javaknak a pusztuldsdhoz vezethet, hanem azzal a veszéllyel is
jar, hogy az emlitett kdrosité szervezetek a kozelben 1év6 mads tdrgyakra is dtterjednek. Megfelel§ kezelés nélkiil a
targyak helyrehozhatatlanul kdrosodhatnak, ami stlyosan veszélyezteti a kulturalis 6rokséget.

pa

(6) Az in situ elGallitott nitrogént arra haszndljdk, hogy a kulturalis orokség részét képezd targyakon taldlhaté karosit6
szervezetek elleni védekezésre szolgdlé dllandd vagy ideiglenes zart kezelSsdtrakban vagy -kamrdkban nagyon
alacsony oxigénkoncentracidji ellendrzott légkort (anoxia) hozzanak létre. A nitrogént kivélasztjak a kornyezeti
leveg6bdl, és beszivattyizzak a kezel@sitorba vagy -kamraba, ahol a 1égkor nitrogéntartalmdt megkozelitSleg
99 %-ra emelik, kovetkezésképpen az oxigén szinte teljesen elfogy. A kezelési teriiletre szivattytzott nitrogén
nedvességtartalmdt a kezelendd tdrgynak megfelels igények szerint hatdrozzdk meg. A kezelSsitorban vagy
-kamréban létrehozott feltételek kozott a karositd szervezetek nem tudnak életben maradni.
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(7) A Lengyelorszag éltal benydjtott informdacidk alapjan tgy tlinik, hogy az in situ el8allitott nitrogén haszndlata az
egyetlen olyan hatékony technika a kérosité szervezetek elleni védekezésre, amely a kulturdlis intézményekben
Srzott Osszes anyagtipus és anyagkombindcio esetében ezek kdrositdsa nélkiil felhaszndlhaté. A kezelés szobahSmér-
sékleten is elvégezhetd, nem hagy maradvanyokat a tdrgyakon és a gytjtemények mozgatdsa nélkiil elvégezhetd
mtizeumokban és torténelmi épiiletekben.

(8) Az EN16790:2016 szdm, ,A kulturdlis 6rokség megGrzése. Integralt kdrtev6-mentesités (IPM) a kulturélis orokség
védelme érdekében” cim(i szabvény jegyzékében szerepel az anoxia, illetve a médositott vagy ellendrzott 1égkor
mddszere, és e szabvény a nitrogént mint az anoxia el§idézésére leginkabb haszndlt anyagot irja le.

(9)  Akdrosito szervezetek elleni védekezésre mds technikdk is rendelkezésre allnak, mint példdul a magas vagy alacsony
hémérsékleten végzett hdsokkolasi technikdk. Emellett mds hatéanyagokat tartalmazd biocid termékek is
felhaszndlhatdk erre a célra. Lengyelorszdg szerint azonban e technikdk mindegyike korldtozottan alkalmazhato,
mivel bizonyos anyagok kdrosodhatnak a veliik val6 kezelés sordn.

(10) A kérelemben szerepld informdaci6k szerint a hésokkoldsi eljarasok (fagyasztds vagy hékezelés) tobb anyagra is nem
kivant hatast gyakorolnak. Az alacsony hdmérséklet(i kezelések tobbféle targy, mint példdul vaszonra festett olaj- és
akrilfestmények, korai fényképanyagok, f6leg fényképészeti lemezek, fa és fém vagy iiveg kombindcidja esetében
nem alkalmazhatdk. Tovdbbd, mivel nincs in situ megoldds a kezelésre, a targyakat fagyasztoberendezésekbe kellene
széllitani, és a fagyasztok gyakran nem alkalmasak nagy méret( tirgyak kezelésére.

(11) A magas hémérsékleti kezelés tobbféle anyag, mint példaul kiilonboz8 polimerek, faggyd és bért tartalmazd
etnografiai tirgyak esetében nem alkalmazhato.

(12) Amint az a kérelemben is szerepel, a kulturdlis intézmények ritkdn alkalmaznak mds hatéanyagokat azok
veszélyessége miatt. Az ilyen anyagokkal torténd kezelést kovetGen a kezelt tirgyakon lévé maradékanyagok
fokozatosan kijuthatnak a kornyezetbe, ami kockdzatot jelent az emberi egészségre. Ezenkiviil ezek az anyagok
reakcioba léphetnek a kulturdlis 6rokség részét képezd targyak anyagjaival, ami visszafordithatatlan valtozdsokat
okozhat, f6leg a targyak felszinén.

(13) A kérelemben szerepld informacidk szerint a gazpalackokba toltott nitrogén haszndlata nem megfeleld alternativa a
kulturélis intézmények szamadra, mivel gyakorlati hatranyokkal jar. Mivel gdzpalackokba csak korlatozott mennyiség
tolthetd, ilyen eljardsndl gyakori szdllitasra és kiilon raktdrra van szitkség. A palackozott nitrogénnel val6 kezelés
emellett magas koltségekkel jarna a kulturdlis intézmények szamdra.



2021.5.6. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 159/3

(14) Annak el6irdsa a kulturdlis intézmények szdmara, hogy tobbféle eljarast haszndljanak a kdrosit6 szervezetek elleni
védekezésre — amelyek mindegyike csak meghatdrozott anyagok és tdrgyak esetében alkalmazhatd —, ahelyett hogy
egy mar hasznalatos, és az Osszes anyag esetében megfelel§ eljardst alkalmazndnak, tovabbi koltségekkel jarna az
emlitett intézmények szdmdra, és még koriilményesebbé tenné e felhasznalok szdmadra annak a célnak az elérését,
hogy az integralt kirtev6-mentesités keretében felhagyjanak a veszélyesebb hatéanyagok haszndlatdval. Ezenkiviil az
in situ el@dllitott nitrogénnel elGidézett anoxia céljdbdl beszerzett kezelShelyiségekrdl és berendezésekrdl vald
lemondas a korabbi beruhdzasok elvesztését jelentené.

(15) 2019-ben a biocid termékekért felelSs illetékes hatdsdgok bizottsdgi szakértSi csoportjnak tobb ilésén () is
eszmecsere folyt az in situ eldallitott nitrogénre vonatkozéan az 528/2012/EU rendelet 55. cikkének (3) bekezdése
szerinti lehetséges eltéréssel kapcsolatban.

(16) Emellett az in situ elGéllitott nitrogénbdl 4ll6 termékekre vonatkozé eltérés irdnti, Ausztria altal elGterjesztett elsG
hasonl6 kérelem benyujtisdt kovetGen az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség a Bizottsdg felkérésére nyilvanos
konzultaciét folytatott az emlitett kérelemrdl, lehet6vé téve valamennyi érdekelt fél szdmadra véleményének
kifejtését. A beérkezett 1487 észrevétel tilnyomd tobbsége tdmogatta az eltérést. Szdmos valaszadd kitért a
rendelkezésre ll6 alternativ technikdk hétranyaira: a hékezelés kdrosithat bizonyos anyagokat; mas hatéanyagok
haszndlata olyan mérgez§ maradékanyagokat hagy a mftdrgyakon, amelyek azutdn fokozatosan felszabadulva
kijutnak a kornyezetbe; a gdzpalackokba toltott nitrogén haszndlata nem teszi lehet6vé a relativ pdratartalom
szabdlyozdsat a kezelt teriileten, amire pedig sziikség van bizonyos anyagok kezelése esetén.

(17) A mazeumokat és kulturdlis 6rokségi helyszineket képvisel6 két nemzetkdzi intézmény — a Miizeumok Nemzetkozi
Tandcsa, valamint a Méemlékek és Mtemlékhelyszinek Nemzetkozi Tandcsa — kifejezte azt a szdndékdt, hogy
kérelmet kivan benyjtani az in situ el&allitott nitrogénnek az 528/2012/EU rendelet . mellékletbe val6 felvételére
vonatkozdan, ami lehetévé tenné a tagdllamok szdmdra, hogy az emlitett rendelet 55. cikkének (3) bekezdése
szerinti eltérés nélkill engedélyezzék az in situ elGallitott nitrogénbdl dllé termékeket. Ugyanakkor egy ilyen kérelem
értékelésének elvégzése, a hatdanyagnak az 528/2012/EU rendelet 1. mellékletébe vald felvétele és a termékengedély
megszerzése id6be telik.

(18) A kérelembdl kideriil, hogy nem dllnak rendelkezésre megfelel§ alternativik Lengyelorszdgban, mivel a jelenleg
rendelkezésre ll6 alternativ technikdk mindegyikének vannak hatranyai vagy azért, mert nem alkalmasak az Gsszes
anyag kezelésére, vagy pedig gyakorlati okok miatt.

(19) Mindezen érvek alapjan helyénvalé azt a kovetkeztetést levonni, hogy az in situ el6allitott nitrogén
Lengyelorszdgban elengedhetetlen a kulturdlis 6rokség védelméhez, és nem dllnak rendelkezésre megfelel§
alternativdk. Lengyelorszdg szadmdra tehdt lehetdvé kell tenni, hogy a kulturdlis 6rokség védelme érdekében
engedélyezhesse az in situ elGéllitott nitrogént tartalmazo biocid termékek forgalomba hozatalat és felhaszndldsat.

(20) Az in situ eldallitott nitrogénnek az 528/2012/EU rendelet I. mellékletébe torténd lehetséges felvétele, valamint azt
kovetSen az in situ eldallitott nitrogénbdl dllé termékeknek a tagdllamok éltali engedélyezése idébe telik. Ezért
helyénvald eltérést engedélyezni egy olyan idGtartamra, amely lehet6vé teszi az alapul szolgdlé eljardsok befejezését,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

27z

Lengyelorszdg a kulturdlis 6rokség védelme érdekében 2024. december 31-ig engedélyezheti az in situ elGallitott nitrogént
tartalmazo biocid termékek forgalomba hozataldt és felhasznalasat.

() Az 528/2012[EU rendelet végrehajtdsaért felel6s tagéllami illetékes hatésdgok képvisel6ibdl dllé bizottsgi szakértdi csoport 2019.
méjusi 83., 2019. juliusi 84., 2019. szeptemberi 85. és 2019. novemberi 86. iilésén. Az iilések jegyz8konyve elérhets a kovetkezd
cimen: https://ec.europa.eu/health/biocides/events_en#anchor0


https://ec.europa.eu/health/biocides/events_en#anchor0
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2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Lengyel Koztdrsasdg a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/737 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. méjus 4.)

a Biobor JF biocid termék forgalmazisinak és felhaszndldsinak engedélyezésével kapcsolatban az

Osztrik Szovetségi Eghajlat-politikai, Kérnyezetvédelmi, Energiaiigyi, Mobilitaspolitikai, Innovéciés

és Technoldgiai Minisztérium dltal az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 55. cikke
(1) bekezdésével bsszhangban hozott intézkedés meghosszabbitdsirol

(az értesités a C(2021) 3015. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii széveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrol sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 55. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) 2020. janius 24-én az Osztrak Szovetségi Eghajlat-politikai, Kornyezetvédelmi, Energiaiigyi, Mobilitdspolitikai,
Innovdcids és Technolbgiai Minisztérium (a tovdbbiakban: az illetékes hatdsdg) az 528/2012/EU rendelet 55. cikke
(1) bekezdésének els§ albekezdésével sszhangban hatdrozatot fogadott el arrdl, hogy 2020. december 22-ig
engedélyezi a Biobor JF biocid termék forgalmazdsat és felhaszndldsit a 1égi jarmivek tizemanyagtartdlyainak és
tizemanyagrendszereinek antimikrobidlis kezelése céljabdl (a tovdbbiakban: az intézkedés). Az illetékes hatdsdg
értesitette a Bizottsagot és a tobbi tagallam illetékes hatdsagait az intézkedésrdl és annak indokairdl, 6sszhangban az
emlitett rendelet 55. cikke (1) bekezdésének mésodik albekezdésével.

(2)  Azilletékes hatdsdg dltal szolgaltatott informdacidk szerint az intézkedésre a népegészségiigy védelme érdekében volt
szitkség. A 1égi jarmiivek izemanyagtartalyainak és tizemanyagrendszereinek mikrobioldgiai szennyezettsége a légi
jarmd motorjanak meghibasodasahoz vezethet és veszélyeztetheti annak légialkalmassagat, valamint az utasok és a
személyzet biztonsdgdt. A Covid19-vildgjirviny és az abbdl eredd repiilési korldtozdsok ahhoz vezettek, hogy
szdmos repiil6gépet ideiglenesen parkoltatnak. A 1égi jarmiivek kényszerti helyben dlldsa a mikrobioldgiai
szennyezettséget tovabb stlyosbit tényezd.

(3) A Biobor JF 2,2-(1-metiltrimetiléndioxi)bisz-(4-metil-1,3,2-dioxaborindnt) (CAS-szdm: 2665-13-6) és 2,2-oxibisz-
(4,4,6-trimetil-1,3,2-dioxaborindnt) (CAS-szdm: 14697-50-8) tartalmaz az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében
meghatdrozottak szerinti 6. terméktipusba (Termékek eltarthatsagat biztosité tartdsitészerek) tartozd biocid
termékekben felhaszndlhaté hatéanyagként. Mivel ezek a hatéanyagok nincsenek felsorolva az 1062/2014/
EU felhatalmazdson alapul6 bizottsagi rendelet (%) II. mellékletében, nem szerepelnek a biocid termékekben taldlhaté
valamennyi létez§ hatéanyag szisztematikus vizsgdlatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben emlitett munkaprogramban sem. Az emlitett rendelet 89. cikke ezért nem alkalmazhaté rajuk, és a
hatéanyagokat értékelni kell és jova kell hagyni, miel6tt az azokat tartalmazé biocid termékek nemzeti szinten is
engedélyezésre keriilhetnek.

(4) A Bizottsighoz 2020. december 7-én indokoldssal elldtott kérelem érkezett az illetékes hatdsdgtdl, az intézkedésnek
az 528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelel6 meghosszabbitdsdra
vonatkozéan. Az indokoldssal ellatott kérelem benyujtdsit az azzal kapcsolatos aggodalmakra alapoztdk, hogy a
légi kozlekedés biztonsdgdt 2020. december 22-ét kovetSen is veszélyeztetheti a 1égi jarmiivek tizemanyagtar-
talyainak és {izemanyagrendszereinek mikrobioldgiai szennyezettsége, valamint arra az dllitdsra, hogy a Biobor JF
alapvetd fontossagu az ilyen mikrobioldgiai szennyezettség megakadalyozaséban.

() HLL167. 2012.6.27., 1.o.

() A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi létezd
hatbanyag szisztematikus vizsgdlatra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrél
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).
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(5) Az illetékes hatésdg éltal szolgiltatott informdcidk szerint a Biobor JF az egyetlen olyan termék, amely a
mikrobiolégiai szennyezGdés kezelésére alkalmas. A 1égijarm- és hajtomiigydrtok altal erre a felhaszndlasra javasolt
egyetlen alternativ biocid termék (Kathon™ FP 1.5) mar nem forgalmazhato.

(6)  Amint azt az illetékes hatdsig jelezte, az izemanyagtartdlyok és tizemanyagrendszerek mechanikai kezelése csak
korldtozott mértékben lehetséges, és a gydrt6 elSirdsainak megfelelSen a tartdly tisztitdsa utdn gyakran biocid
termék hozzdaddsa szitkséges. A mechanikai tartdlykezelés a 1égi jarmd tipusatdl fiiggéen akdr 200 utasérat is
igénybe vehet, ami a 1égi jarmi tobbnapos iizemsziineti idejét jelenti.

(7)  Ezenkivil a mechanikai kezelés azt jelenti, hogy a repiil6gép-szerel6knek szdmos biztonsdgi évintézkedést
figyelembe véve, sziik tartdlyban kell dolgozniuk, ami fizikai és szellemi szempontbdl rendkiviil megterheld, és a
lehetd legkisebbre kell csokkenteni.

(8) A Bizottsdg rendelkezésére all6 informdacidk szerint a Biobor JF gydrtdja mdr intézkedéseket hozott a termék rendes
engedélyeztetése érdekében, és varhatban a kozeljovében benydjtja a termékben 1év6 hatdanyagok jovdhagydsara
irdnyulé kérelmet. A hatéanyagok jovahagydsa és a biocid termék ezt kovet§ engedélyezése tartds megolddst
jelentene a jovére nézve, de az eljardsok befejezéséig még jelentds iddre lesz szitkség.

(9)  Alégijarmdvek tizemanyagtartalyainak és izemanyagrendszereinek mikrobioldgiai szennyezettsége ellenérzésének
hidnya veszélyeztetheti a 1égi kozlekedés biztonsdgat, és ezt a veszélyt mds biocid termékkel vagy mds eszkozzel
nem lehet megfelelGen kezelni. Ezért helyénval lehetdvé tenni az illetékes hatdsdg szdmdra, hogy meghosszabbitsa
az intézkedést.

(10) Tekintettel arra, hogy az intézkedés 2020. december 22-én hatdlyét vesztette, ennek a hatdrozatnak visszamendleges
hatéllyal kell birnia.

(11) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az Osztrik Szovetségi Eghajlat-politikai, Kornyezetvédelmi, Energiaigyi, Mobilitdsi, Innoviciés és Technoldgiai

Minisztérium 2022. junius 26-ig meghosszabbithatja a Biobor JF biocid termék forgalmazdsit és felhaszndldsit a
repiil6gép-iizemanyagtartalyok és -tizemanyagrendszerek antimikrobidlis kezelésére.

2. cikk

Ennek a hatirozatnak a cimzettje az Osztrak Szovetségi Eghajlat-politikai, Kornyezetvédelmi, Energiaiigyi, Mobilitas-
politikai, Innovacids és Technolégiai Minisztérium.

Ezt a hatdrozatot 2020. december 23-t4l kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2021. majus 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/738 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. méjus 4.)

a Biobor JF biocid termék forgalmazdsinak és felhaszndldsinak engedélyezésével kapcsolatban a
német Szovetségi Vegyianyag-hivatal dltal az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 55.
cikke (1) bekezdésével 6sszhangban hozott intézkedés meghosszabbitdsarol

(az értesités a C(2021) 3016. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii széveg hiteles.)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz616, 2012. majus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 55. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) 2020. szeptember 15-én a német Szovetségi Vegyianyag-hivatal (a tovdbbiakban: az illetékes hatdsig) az
528/2012[EU rendelet 55. cikke (1) bekezdésének els§ albekezdésével Gsszhangban egy 2020. oktéber 5-t8l
alkalmazand6 hatdrozatot fogadott el arr6l, hogy 2021. dprilis 3-ig engedélyezi a Biobor JF biocid termék
forgalmazdsat és foglalkozdsszerii felhaszndlok altali felhaszndldsdt a 1égi jarmivek tizemanyagtartlyainak és
izemanyagrendszereinek antimikrobialis kezelése céljabdl (a tovabbiakban: az intézkedés). Az illetékes hatdsdg az
emlitett rendelet 55. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésével osszhangban értesitette a Bizottsdgot és a tobbi
tagdllam illetékes hatdsdgait az intézkedésrdl és annak indokairdl.

(2)  Azilletékes hatdsdg dltal szolgaltatott informdcidk szerint az intézkedésre a népegészségiigy védelme érdekében volt
szitkség. A 1égi jarmiivek izemanyagtartalyainak és tizemanyagrendszereinek mikrobioldgiai szennyezettsége a légi
jarm{i motorjdnak meghibdsoddsihoz vezethet és veszélyeztetheti annak légialkalmassdgat, és igy az utasok és a
személyzet biztonsdgat. A Covid19-vildgjirviny és az abbdl eredd repiilési korldtozdsok ahhoz vezettek, hogy
szamos repiil6gépet ideiglenesen parkiroznak. A 1légi jarmivek kényszerdi helyben éllisa a mikrobioldgiai
szennyezettséget tovabb stlyosbit6 tényezs.

(3) A Biobor JF 2,2-(1-metiltrimetiléndioxi)bisz-(4-metil-1,3,2-dioxaborindnt) (CAS-szdm: 2665-13-6) és 2,2-oxibisz-
(4,4,6-trimetil-1,3,2-dioxaborindnt) (CAS-szdm: 14697-50-8) tartalmaz az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében
meghatdrozottak szerinti 6. terméktipusba (Termékek eltarthatsagat biztosité tartdsitészerek) tartozd biocid
termékekben felhaszndlhaté hatéanyagként. Mivel ezek a hatéanyagok nincsenek felsorolva az 1062/2014/
EU felhatalmazdson alapulé bizottsagi rendelet () II. mellékletében, igy nem szerepelnek a biocid termékekben
talalhat6 valamennyi létez$ hatéanyag szisztematikus vizsgalatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramban sem. Az emlitett rendelet 89. cikke ezért nem alkalmazhaté rajuk,
és a hatéanyagokat értékelni kell és jové kell hagyni, miel6tt az azokat tartalmazé biocid termékek nemzeti szinten
is engedélyezésre keriilhetnek.

(4) A Bizottsaghoz 2021. janudr 20-dn indokoldssal ellatott kérelem érkezett az illetékes hatdsdgtol az intézkedésnek az
528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelel6 meghosszabbitdsira
vonatkozdan. Az indokoldssal elldtott kérelem benyujtdsdt az azzal kapcsolatos aggodalmakra alapoztik, hogy a
1égi kozlekedés biztonsagdt 2021. dprilis 3-dt kovetGen is veszélyeztetheti a 1égi jairmiivek {izemanyagtartélyainak és
izemanyagrendszereinek mikrobioldgiai szennyezettsége, valamint arra az dllitdsra, hogy a Biobor JF alapvets
fontossdgt az ilyen mikrobiol6giai szennyezettség megakadalyozdsdban.

(5) Az illetékes hat6sdg éltal szolgdltatott informdcidk szerint a légijarmii- és hajtémtigyartok altal a mikrobioldgiai
szennyezettség kezelésére javasolt egyetlen alternativ biocid terméket (Kathon™ FP 1.5) kivontdk a forgalombdl az e
termékkel valo kezelést kovetGen megfigyelt biztonsdgi események miatt.

() HLL167. 2012.6.27., 1.o.

() A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi létezd
hatbanyag szisztematikus vizsgdlatra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrél
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).
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(6)  Amint azt az illetékes hatdsag jelezte, az izemanyagtartalyok kézi tisztitdsa csak akkor lehetséges, ha az megfelel a
gyarté elSirdsainak. A kézi tisztitdst azonban gyakran biocid kezeléssel kombindlva végzik, amint azt az elfogadott
repil8technikai eljardsok megkovetelik, és ehhez a szennyezett légijairmi-iizemanyag teljes drtalmatlanitdsara,
valamint a keskeny {izemanyagtartélyban fizikailag és lelkileg megterhel6 munkara van sziikség szdmos biztonsagi
Gvintézkedés mellett. Ezért lehet6leg el kell keriilni az izemanyagtartélyok kézi tisztitdsat.

(7) A Bizottsig rendelkezésére dll6 informaci6k szerint a Biobor JF gydrt6ja mar intézkedéseket hozott a termék rendes
engedélyeztetése érdekében, és varhatban a kozeljovében benydjtja a termékben 1év6 hatdanyagok jovdhagydsara
iranyulé kérelmet. A hatéanyagok jovahagydsa és a biocid termék ezt kovet§ engedélyezése tartds megolddst
jelentene a jovére nézve, de az eljardsok befejezéséig még jelentds iddre lesz szitkség.

(8)  Alégijarmiivek tizemanyagtartdlyainak és iizemanyagrendszereinek mikrobioldgiai szennyezettsége ellenSrzésének
hidnya veszélyeztetheti a 1égi kozlekedés biztonsagat, és ezt a veszélyt mds biocid termékkel vagy mds eszkozzel
nem lehet megfelelGen kezelni. Ezért helyénval lehet6vé tenni az illetékes hatdsdg szdmdra, hogy meghosszabbitsa
az intézkedést.

(9) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A német Szovetségi Vegyianyag-hivatal a 2022. oktéber 6-ig tarté idGszakra meghosszabbithatja azon intézkedését,

amellyel engedélyezte a Biobor JF biocid termék forgalmazdsat és foglalkozdsszer felhasznalok éltali felhaszndldsat a 1égi
jarmtiivek tizemanyagtartalyainak és izemanyagrendszereinek antimikrobidlis kezelése céljdbol.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a német Szovetségi Vegyianyag-hivatal a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/739 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. méjus 4.)

a Biobor JF biocid termék forgalmazdsinak és felhaszndldsinak engedélyezésével kapcsolatban a
holland Infrastrukturilis és Vizgazdilkoddsi Minisztérium dltal az 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet 55. cikke (1) bekezdésével sszhangban hozott intézkedés meghosszabbitdsirol

(az értesités a C(2021) 3020. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii széveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrol sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 55. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) 2020. oktéber 21-én a holland Infrastrukturdlis és Vizgazdalkoddsi Minisztérium (a tovabbiakban: az illetékes
hat6sdg) az 528/2012[EU rendelet 55. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdésével osszhangban hatdrozatot
fogadott el arrél, hogy 2021. aprilis 19-ig engedélyezi a Biobor JF biocid termék forgalmazdsat és foglalkozdsszer(
felhasznalok éltali felhasznéldsat a 1égi jarmiivek izemanyagtartélyainak és tizemanyagrendszereinek megel6z6 és
helyredllité antimikrobidlis kezelése céljabdl (a tovdbbiakban: az intézkedés). Az illetékes hatdsdg az emlitett
rendelet 55. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdésével Osszhangban értesitette a Bizottsagot és a tobbi
tagdllam illetékes hatdsdgait az intézkedésrdl és annak indokairdl.

(2) Az illetékes hat6sdg dltal szolgdltatott informaciok szerint az intézkedésre a népegészségiigy védelme érdekében volt
szitkség. A 1égi jarmiivek izemanyagtartalyainak és tizemanyagrendszereinek mikrobioldgiai szennyezettsége a légi
jarm{ motorjdnak meghibdsoddsihoz vezethet és veszélyeztetheti annak légialkalmassdgat, és igy az utasok és a
személyzet biztonsdgdt. A Covid19-vildgjirviny és az abbdl eredd repiilési korldtozdsok ahhoz vezettek, hogy
szdmos repiil6gépet ideiglenesen parkiroznak. A 1égi jairmivek kényszerdi helyben éllisa a mikrobioldgiai
szennyezettséget tovabb stlyosbit tényezd.

(3) A Biobor JF 2,2-(1-metiltrimetiléndioxi)bisz-(4-metil-1,3,2-dioxaborindnt) (CAS-szdm: 2665-13-6) és 2,2-oxibisz-
(4,4,6-trimetil-1,3,2-dioxaborindnt) (CAS-szdm: 14697-50-8) tartalmaz az 528/2012/EU rendelet V. mellékletében
meghatdrozottak szerinti 6. terméktipusba (Termékek eltarthatdsdgat biztosité tartésitoszerek) tartozé biocid
termékekben felhaszndlhaté hatéanyagként. Mivel ezek a hatéanyagok nincsenek felsorolva az 1062/2014/
EU felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet () II. mellékletében, igy nem szerepelnek a biocid termékekben
taldlhat6é valamennyi 1étez8 hatéanyag szisztematikus vizsgalatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramban sem. Az emlitett rendelet 89. cikke ezért nem alkalmazhaté rajuk,
és a hatéanyagokat értékelni kell és jova kell hagyni, miel6tt az azokat tartalmazé biocid termékek nemzeti szinten
is engedélyezésre keriilhetnek.

(4)  ABizottsdghoz 2021. janudr 12-én indokoldssal elldtott kérelem érkezett az illetékes hatésdgtol az intézkedésnek az
528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelel6 meghosszabbitdsira
vonatkozdan. Az indokoldssal ellatott kérelem benyujtdsit az azzal kapcsolatos aggodalmakra alapoztdk, hogy a
1égi kozlekedés biztonsagdt 2021. dprilis 19-ét kovetden is veszélyeztetheti a 1égi jarmtvek tizemanyagtartélyainak
és iizemanyagrendszereinek mikrobioldgiai szennyezettsége, valamint arra az dllitdsra, hogy a Biobor JF alapvetd
fontossagti az ilyen mikrobioldgiai szennyezettség megakadalyozdsaban.

() HLL167. 2012.6.27., 1.o.

() A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi létezd
hatbanyag szisztematikus vizsgdlatra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrél
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).
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(5) Az illetékes hatdsag altal szolgaltatott informdcidk szerint a 1égijadrmd- és hajtomdigyartok dltal a mikrobioldgiai
szennyezettség kezelésére javasolt egyetlen alternativ biocid terméket (Kathon™ FP 1.5) 2020 mdrciusdban
kivontak a forgalombdl az e termékkel vald kezelést kovetGen bekovetkezett biztonsagi események miatt.

(6) Az illetékes hatésdg szerint nincs mds alternativa a 1égi jarmtvek tizemanyagtartdlyainak és iizemanyagrend-
szereinek mikrobioldgiai szennyezettségének kezelésére.

(7) A Bizottsig rendelkezésére dll6 informaci6k szerint a Biobor JF gydrt6ja mar intézkedéseket hozott a termék rendes
engedélyeztetése érdekében, és varhatban a kozeljovében benydjtja a termékben 1év6 hatdanyagok jovdhagydsdra
irdnyulé kérelmet. A hatéanyagok jovahagydsa és a biocid termék ezt kovet§ engedélyezése tartds megolddst
jelentene a jovére nézve, de az eljardsok befejezéséig még jelentds iddre lesz szitkség.

(8)  Alégijarmivek tizemanyagtartdlyainak és izemanyagrendszereinek mikrobioldgiai szennyezettsége ellendrzésének
hidnya veszélyeztetheti a 1égi kozlekedés biztonsdgat, és ezt a veszélyt mds biocid termékkel vagy mds eszkozzel
nem lehet megfelelGen kezelni. Ezért helyénvald lehetévé tenni az illetékes hatdsdg szdmdra, hogy meghosszabbitsa
az intézkedést.

(9) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A holland Infrastrukturdlis és Vizgazddlkoddsi Minisztérium a 2022. oktéber 22-ig tart6 id6szakra meghosszabbithatja
azon intézkedését, amellyel engedélyezte a Biobor JF biocid termék forgalmazdsdt és foglalkozdsszeri felhaszndldk dltali
felhasznaldsat a légi jarmiivek izemanyagtartélyainak és iizemanyagrendszereinek megel6z6 és helyredllitd antimikrobidlis
kezelése céljabol.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a holland Infrastrukturdlis és Vizgazdalkoddsi Minisztérium a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/740 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. méjus 4.)

az Egyesiilt Kirdlysig Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala dltal az izopropanol oldat biocid termék

forgalmazdsinak és felhaszndlisinak az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi

rendelet 55. cikkének (1) bekezdése szerinti engedélyezése érdekében hozott intézkedés
meghosszabbitdsirdl

(az értesités a C(2021) 3037. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii sz6veg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 55. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére, Gsszefiiggésben a Nagy-
Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kiralysiganak az Eurépai Uniobol és az Eurépai Atomenergia-kozosségb6l torténd
kilépésérdl sz6l6 megéllapodds 131. cikkével,

mivel:

(1) 2020. janius 26-dn az Egyesiilt Kirdlysdg Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala (a tovabbiakban: az illetékes hatdsdg)
az 528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdése elsG albekezdésével osszhangban hatdrozatot fogadott el az
izopropanol oldat biocid termék forgalmazdsinak és felhaszndldsinak 2020. december 23-ig torténd
engedélyezésérdl (a tovabbiakban: intézkedés). Az illetékes hatdsdg értesitette a Bizottsdgot és a tobbi tagdllam
illetékes hatdsagait az intézkedésrdl és annak indokairdl, Osszhangban az emlitett rendelet 55. cikke
(1) bekezdésének mdasodik albekezdésével.

(2)  Azilletékes hatdsdg dltal szolgaltatott informdacidk szerint az intézkedésre a népegészségiigy védelme érdekében volt
szitkség. 2020. mércius 11-én az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) bejelentette, hogy a koronavirus-jrvany
(Covid19) vildgjarvanyként jellemezhetd. Az Egyesiilt Kirdlysdg Kormdnya az Egyesiilt Kirdlysdgot érint§ kockdzatot
,magasnak” minGsitette, és 2020. mdrcius 23-dn korlatozé intézkedéseket léptetett hatdlyba. A szappannal és vizzel
torténd kézmosds alternativajaként a WHO alkoholtartalmd kézfertStlenits szerek haszndlatat javasolja a Covid19
terjedése elleni megel8z6 intézkedésként.

(3) Az izopropanol oldat hatéanyagként propan-2-olt tartalmaz. A propdn-2-ol az 528/2012/EU rendelet V. melléklete
szerinti 1. terméktipusba (humdn-egészségiigy) tartozé biocid termékekben val6 felhaszndldsara jovahagyott anyag.

(4) A Covid19-vildgjarvany kitorése 6ta az Egyesiilt Kirdlysdgban rendkiviil nagy a kereslet a kézfertGtlenits szerek irdnt,
ami az ilyen termékek soha nem latott elldtdsi hidnydhoz vezetett. Az intézkedés el6tt nagyon kevés kézfertGtlenitd
szer volt engedélyezett az Egyesiilt Kirdlysigban az 528/2012/EU rendelet alapjin. A Covid19 komoly
népegészségiigyi veszélyt jelent az Egyesiilt Kirdlysigban, és terjedésének megfékezése szempontjibél alapvetd
fontossdg, hogy tovabbi kézfertStlenits szerek dlljanak rendelkezésre.

(5) A Bizottsighoz 2020. december 9-én indokoldssal elltott kérelem érkezett az illetékes hatdsdgtdl, az intézkedésnek
az 528/2012[EU rendelet 55. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelel6 meghosszabbitdsira
vonatkozéan. Az indokoldssal elldtott kérelmet azon aggélyok alapjin nyujtottdk be, amelyek szerint a Covid19
2020. december 23. utdn is veszélyeztetheti a népegészségiigyet, ezért a Covid19 jelentette veszély megfékezéséhez
elengedhetetlen tovabbi kézfert6tlenits szerek forgalomba hozataldnak engedélyezése.

(6) Az Egyesiilt Kirdlysigban nétt a fert6zési ardny, és az illetékes hatdsdg szerint a kézfertStlenits szerek irdnti kereslet
tovabbi novekedése varhat6. Az intézkedés meghosszabbitdsdra a kereslet varhat6 novekedése miatt van sziikség.

() HLL167.2012.6.27. 1. 0.
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(7) Az illetékes hatésdg arra Osztonozte azokat a villalatokat, amelyek 2020. mdrcius 11. utdn eltérést kaptak a
kézfertStlenits szerekre vonatkozoban, hogy a lehetS leghamarabb kérjék a termék rendszeres engedélyezését. Az
illetékes hatésaghoz azonban a mai napig nem érkezett 0ij, rendszeres termékengedélyezés iranti kérelem.

(8)  Mivel a Covid19 tovabbra is veszélyt jelent a népegészségiigyre, és ezt a veszélyt az Egyesiilt Kirdlysdgban nem lehet
megfelelGen kezelni anélkiil, hogy a piacon tovdbbi kézfert6tlenits szerek forgalmazasdt engedélyeznék, helyénvald
lehet6vé tenni az illetékes hatdsdg szdmdra az intézkedés kiterjesztését.

(9)  Figyelembe véve a Nagy-Britannia és Eszak-frorszdg Egyesiilt Kirdlysiganak az Eurépai Uniébél és az Eurdpai
Atomenergia-kozosségb6l torténd kilépésérsl szolé megdllapodds (a tovabbiakban: a kilépésrél rendelkezd
megéllapodds) 126. cikkében emlitett dtmeneti idGszak végét, ezt a hatdrozatot 2020. december 31-ig kell
alkalmazni. Az Egyesiilt Kirilysig esetében azonban Eszak-lrorszdg tekintetében az uni6s jog tovibbra is
alkalmazandé az dtmeneti idGszakot koveten is, a kilépésr6l rendelkezd megéllapoddshoz csatolt, Irorszagrol/

Eszak-[rorszagrol szol6 jegyzokonyv 5. cikkének (4) bekezdésével Gsszhangban. Tekintettel arra, hogy az intézkedés
2020. december 23-dn hatalydt vesztette, ennek a hatdrozatnak visszamendleges hatallyal kell birnia.

(10) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Egyesilt Kirdlysdg Egészségligyi és Biztonsdgi Hivatala 2020. december 31-ig meghosszabbithatja az izopropanol oldat
biocid termék forgalmazdsanak és felhaszndlasanak engedélyezésére iranyulé intézkedést.

Az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-rorszdg tekintetében azonban 2022. jinius 27-ig meghosszabbithatja az intézkedést.

2. cikk
Ennek a hatdrozatnak az Egyesilt Kirdlysdg Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala a cimzettje.

Ezt a hatdrozatot 2020. december 24-t6] kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/741 HATAROZATA
(2021. méjus 5.)

a nitritek egyes hidskészitményekhez torténé hozzdaddsival kapcsolatban Ddnia éltal bejelentett
nemzeti rendelkezésekrél

(az értesités a C(2021) 3045. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a din nyelvii sz6veg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mlikodésérdl sz6l6 szerz6désre és kiilonosen annak 114. cikke (6) bekezdésére,

mivel:
I. TENYALLAS ES ELJARAS

(1) Az (EU) 2018/702 bizottsdgi hatdrozat (') jovdhagyta az élelmiszerekben taldlhaté élelmiszer-adalékanyagokrol
sz616, 2015. szeptember 4-i 1044. sz. rendeletben (BEK nr 1044 af 4.9.2015, Udskriftsdato: 25.9.2017,
Fodevarerministeriet) szerepld, a kdlium-nitrit (E 249) és a natrium-nitrit (E 250) (a tovdbbiakban: nitritek) hiiskészit-
ményekhez torténS hozzdaddsir6l szO0l6 azon ddn nemzeti rendelkezéseket, amelyekr6l a Dan Kirdlysdg
2017. november 10-i levelében értesitette a Bizottsdgot az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ)
114. cikkének (4) bekezdése szerint. E nemzeti rendelkezéseket a Bizottsidg 2021. mdjus 8-ig hagyta jova.

(2) Az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti én tandcsi rendelet (%) meghatdrozza a nitritek hiskészitményekre érvényes
felhaszndldsi szintjeit és egyéb felhasznaldsi feltételeit.

(3) Az (EU) 2018/702 bizottsagi hatdrozat értelmében Danidnak figyelemmel kell kisérnie a helyzetet, és adatokat kell
gyjtenie arrdl, hogy az 1333/2008/EK rendeletben megillapitott szintek alkalmazdsa megteremti-e a kivant
védelmi szintet, és amennyiben nem, gy elfogadhatatlan kockdzathoz vezethet-e az emberi egészség tekintetében.

(4)  Ddnia 2020. november 6-i levelében arrdl értesitette a Bizottsagot, hogy fenn kivdnja tartani a nitrittartalmd
adalékanyagok hiiskészitményekben valé felhaszndldsira vonatkozd, az 1333/2008/EK rendeletben foglaltakt6l
eltér6 nemzeti rendelkezéseit. Ertesitésének aldtimasztisira Ddnia informacidkat nydjtott be, koztik a
hiskészitmények fogyasztdsdrdl és behozataldrdl, a nitritexpoziciordl, a hidskészitményekben taldlhaté nitritek
elemzésérél, a botulizmus el6forduldsi gyakorisdgardl, valamint a Ddn Miiszaki Egyetem (DTU) Nemzeti
Elelmiszeriigyi Intézete altal készitett frissitett kockazatértékelésrél.

1. UNIOS JOGSZABALYOK

1.1. Az EUMSZ 114. cikkének (4) és (6) bekezdése

(5) Az EUMSZ 114. cikkének (4) bekezdése el6irja, hogy ,[h]a valamely harmonizdciés intézkedésnek az Eurdpai
Parlament és a Tandcs, a Tandcs vagy a Bizottsdg dltali elfogaddsdt koveten egy tagllam a 36. cikkben emlitett
lényeges kovetelmények alapjin vagy a kornyezet, illetve a munkakornyezet védelmével kapesolatosan
szitkségesnek tartja nemzeti rendelkezések fenntartdsat, ezekrdl a rendelkezésekrdl és a fenntartdsuk indokair6l
értesiti a Bizottsagot.”

(6) Az EUMSZ 114. cikke (6) bekezdésének értelmében a Bizottsdg az értesitéstSl szamitott hat honapon beliil a
vonatkozé nemzeti rendelkezéseket jovdhagyja vagy elutasitja, miutdn ellendrizte, hogy az érintett rendelkezések
nem képezik-e onkényes megkiilonboztetés eszkozét vagy a tagdllamok kozotti kereskedelem rejtett korldtozdsdt,
valamint hogy nem jelentenek-e akadalyt a belsd piac miikodésében.

(") A Bizottsdg (EU) 2015/826 hatdrozata (2015. mdjus 22.) a nitrit egyes hiskészitményekhez torténé hozzdaddsaval kapcsolatban Ddnia
altal bejelentett nemzeti rendelkezésekrdl (HL L 130., 2015.5.28., 10. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagokrél (HL L 354.,
2008.12.31.,16. 0.).
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1.2. Az 1333/2008/EK rendelet

(7) Az 1333/2008[EK rendeletben megdllapitott dltaldnos elvek értelmében egy élelmiszer-adalékanyag csak akkor
hagyhat6 j6vd, ha észszert technoldgiai igény van rd, biztonsdgos, és haszndlata nem vezeti félre a fogyasztot.

(8) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete megéllapitja az élelmiszerekben hasznalhaté élelmiszer-adalékanyagok
unids jegyzékét és azok felhasznéldsi feltételeit. Kizdr6lag olyan élelmiszer-adalékanyagok hozhatdk forgalomba és
hasznédlhatok élelmiszerekben, amelyek szerepelnek az uniés listin, mégpedig az ott meghatarozott felhasznaldsi
feltételekkel.

(9) A nitriteket mar sok évtizede hasznaljdk hiskészitményekben, tobbek kozott azért, hogy egyéb tényezdkkel egyiitt
biztositsdk a hiiskészitmények, kiilonosen a pécolt hiskészitmények tartéssigit és mikrobioldgiai biztonsdgit,
meggdtolva tobbek kozott az életveszélyes botulizmusért felel6s Clostridium botulinum baktérium elszaporodasat.
Ugyanakkor elismert tény, hogy a nitritek hiskészitményekben val6 jelenléte nitrézaminok képz&déséhez vezethet,
amelyek némelyikérdl megallapitdsra keriilt, hogy rdkkeltd hatdsii. Az e teriiletre vonatkoz6 jogszabdlyoknak ezért
kell§ egyenstlyt kell teremteniiik a rdkkelt6 nitrézaminok képzd8désének a nitritek hiskészitményekben vald
el6forduldsa dltal elSidézett kockdzata és az életveszélyes botulizmus kialakuldsdért felel6s baktériumok
elszaporoddsdt megakadélyozo nitritek védg hatdsa kozott.

(10) Az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletének E. része a 8.3. kategéridra vonatkozdan (,Huskészitmények”)
meghatdrozza a hiskészitményekhez az elddllitdsuk sordn hozzdadhaté kdlium-nitrit (E 249) és ndtrium-nitrit
(E 250) maximdlis mennyiségeit. A maximdlisan hozzdadhat6 mennyiség a hiskészitmények tekintetében dltaldban
150 mglkg, a sterilezett huskészitmények tekintetében pedig 100 mg/kg. Néhdny tagdllam hagyomdnyosan
elGallitott, pdcolt huskészitményei esetében a maximalisan hozzdadhaté mennyiség 180 mg/kg-ban keriilt
megdllapitdsra.

(11) Az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletének E. része a 8.3.4. kategéridban (,Hagyomdnyosan pécolt
haskészitmények, a nitritekre és nitratokra vonatkozd egyedi rendelkezésekkel”) a fészabalytdl eltérs felsG
maradékanyag-hatdrértékeket hatdroz meg bizonyos, hagyomdnyos gyartdsi moddszerekkel el8allitott,
hagyomadnyosan pacolt hiskészitmények tekintetében. Ezek korében létezik egy 50 mg/kg-os, egy 100 mg/kg-os és
egy 175 mgfkg-os fels6 maradékanyag-hatdrérték, amelyeket e termékek kiilonbozs csoportjaira kell alkalmazni,
példdul a 175 mg/kg-ot a ,wiltshire bacon, a dry cured bacon és hasonlé termékek” vonatkozdsiban, a 100
mg/kg-ot pedig a ,wiltshire ham és hasonlé termékek” tekintetében.

(12) A fels6 maradékanyag-hatdrértékek kivételt képeznek a maximalisan hozzdadhaté mennyiségekre vonatkozd
dltalanos szabdly al6l. Ezen hatdrértékek csak olyan, egyedi termékekre vonatkoznak, amelyeket hagyomdnyosan
dllitanak el egyes tagdllamokban, és amelyek tekintetében az eldallitdsi eljards természete miatt nem ellendrizhetd a
his dltal felvett pdcsé beviteli mennyisége. A rendelet bemutatja e sajdtos termékek gydrtdsi eljardsat, hogy lehet6vé
tegye a ,hasonlé termékek” azonositdsdt, és hogy egyértelmiivé tegye, hogy az egyes kiilonbozg felsg
hatérértékekhez mely termékek tartoznak.

(13) A jelenleg az 1333/2008/EK rendeletben és kordbban a 2006/52/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben ()
eldirt fels§ hatdrértékek az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg (Scientific Committee for Food, a tovdbbiakban:
SCF) 1990. () és 1995. évi (°) véleményein, valamint az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban:
EFSA) 2003. november 26-i véleményén () alapulnak. A maximdlisan hozzdadhaté mennyiségek a fenti
tudomdnyos szakvéleményekben emlitett tartomdnyoknak felelnek meg. Tekintettel a (pacolt) hiskészitmények és a
gyartdsi modszerek széles valasztékdra az Unibban, az unids jogalkotd tigy vélte, hogy nem lehetséges a nitritek
megfeleld szintjének meghatdrozdsa minden egyes termék tekintetében.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006/52/EK irdnyelve (2006. jilius 5.) a szinezékeken és édesitGszereken kiviili egyéb élelmiszer-
adalékanyagokrdl sz6l16 95/2[EK irdnyelv és az élelmiszerekben felhaszndlandé édesitGszerekrSl szolé 94/35[EK irdnyelv
modositdsardl (HL L 204., 2006.7.26., 10. 0.).

() A nitrdtokrdl és nitritekrd] sz6l6, 1990. oktober 19-én kiadott vélemény (Opinion on nitrates and nitrites), Eur6pai Bizottsdg — Az
élelmiszeriigyi tudoményos bizottsdg jelentései, 26. sorozat (Reports of the Scientific Committee for Food, twenty-sixth series), 21. o.

() A nitrdtokrol és nitritekrdl sz616, 1995. szeptember 22-én kiadott vélemény (Opinion on nitrates and nitrites), Eurépai Bizottsdg — Az
élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg jelentései, 38. sorozat (Reports of the Scientific Committee for Food, thirty-eighth series), 1. o.

(®) A bioldgiai veszélyekkel foglalkozé tudomdnyos testiiletnek a Bizottsdg kérelmére kiadott véleménye a nitriteknek/nitratoknak a
huskészitmények mikrobioldgiai biztonsdgara gyakorolt hatdsér6l (Opinion of the Scientific Panel on Biological Hazards on a request
from the Commission related to the effects of Nitrites/Nitrates on the Microbiological Safety of Meat Products), The EFSA Journal
(2003) 14., 1. 0.
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2. AZ ERTESITESBEN SZEREPLO NEMZETI RENDELKEZESEK

(14) A 2020. november 6-dn Ddnia altal bejelentett nemzeti rendelkezések az élelmiszerekben taldlhatd élelmiszer-
adalékanyagokrol sz6l6, 2018. oktdber 30-i 1247. sz. rendeletben szerepelnek (BEK nr 1247 af 30.10.2018,
Udskriftsdato: 3.9.2020, Milje- og Fadevarerministeriet). Az emlitett rendelet mddositja a Bizottsignak kordbban
bejelentett 2015. szeptember 4-i 1044. szdmd rendeletet, amelynek értékelésére az (EU) 2018/702 hatdrozat
fényében sor keriilt.

(15) Az 1247. sz. rendelet el6irja, hogy a nitriteket (E 249-250) a haskészitményekben csak a széban forgé rendelet 3.
mellékletében megadott feltételek szerint lehet felhaszndlni. Az emlitett mellékletben szerepld élelmiszercsoportok
megegyeznek az élelmiszer-adalékanyagokrol sz616 1333/2008/EK rendelet 1. mellékletében szerepld élelmiszer-
kategéridkkal, és felilirjak az abban meghatdrozott felhasznéldsi el8irdsokat:

Elelmiszer A hozzdadhato nitritek mennyisége (mg/kg)
8.3.1 Osszesen 60 mg/kg.
Nem hdkezelt hiiskészitmények A fermentélt szalimikban azonban 6sszesen 100 mg/kg.
8.3.2 Osszesen 60 mg/kg.
Hdkezelt huskészitmények A (teljesen) tartdsitott vagy féltartos termékekben osszesen 150 mg/kg.

A rullepolse-ban (gongyolt hiiskolbdsz) dsszesen 100 mg/kg.
A hagyomadnyos ddn hisgolydban és méjpdstétomban 0 mg/kg.

8.3.4 Osszesen 60 mg/kg.

Hagyomdnyosan pacolt A wiltshire baconban és a kapcsolddé termékek esetében Osszesen 150
hiiskészitmények, a nitritekre és mg/kg.

nitrdtokra vonatkoz6 egyedi A hagyomadnyos péacolt sonka (spegeskinke) és a kapcsol6dé termékek
rendelkezésekkel esetében 150 mg/kg.

(16) Megillapithat6 tehdt, hogy a nitritekre (E 249 és E 250) szdmos hiiskészitmény esetében egy alacsonyabb, 60
mg/kg-os fels6 hatdrérték alkalmazand6 ott, ahol az 1333/2008/EK rendeletben egy 100 mg/kg-os vagy
150 mg/kg-os felsé hatarérték szerepel.

3. AZELJARAS

(17) Ddnia 2020. november 6-i levelében arrdl értesitette a Bizottsdgot, hogy fenn kivdnja tartani a nitrittartalmd
adalékanyagok huskészitményekben vald felhasznaldsra vonatkozd, az 1333/2008/EK rendeletben foglaltaktdl
eltéré nemzeti rendelkezéseit.

(18) A Bizottsdg kozleményt tett kozzé az értesitésrdl az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban (), hogy tdjékoztassa az érdekelt
feleket Dénia nemzeti rendelkezéseir6l és a kérelem aldtdmasztdsira felhozott indokokrdl. A Bizottsdg
2021. janudr 13-dn levélben tdjékoztatta a tobbi tagdllamot is az értesitésrél, és lehet@séget biztositott szdmukra,
hogy azt 30 napon belil észrevételezzék. A Bizottsighoz a megadott hatdrid6n beliil Finnorszdgt6l, Lettorszagtol és
Maltatél érkeztek észrevételek.

- Finnorszag szerint Ddnia sikeresen bizonyitotta, hogy a nemzeti szinten meghatdrozott alacsonyabb nitritszint
elény6s a nitritek és nitr6zaminok magas bevitelével szembeni kozegészség-védelem szempontjdbdl, és egyben
megfelels védelmet nytjt a Clostridium botulinum esetleges szaporoddsaval szemben is. Finnorszdg az
1333/2008/EK rendeletben a nitritekkel és a nitrdtokkal kapcsolatban megéllapitott rendelkezések folyamatban
1év6 felulvizsgélatara hivatkozik, amelynek célja a jelenlegi fels6 hatdrértékek csokkentése és a hiiskészit-
ményekben taldlhaté maradékanyag-mennyiségekre vonatkozé 1j kovetelmények bevezetése. Finnorszdg nem
rendelkezik informdcidkkal arr6l, hogy panaszt emeltek volna a nitritekkel kapcsolatban Ddnia dltal fenntartott
nemzeti szabalyok ellen, példdul az export esetleges bonyolultabbd vdldsa miatt. Finnorszdg ezért el tudja
fogadni, hogy Dénia dtmeneti jelleggel eltérést alkalmazzon. Ezt azonban legkésébb az unids jogszabélyok
reformjat kovetden feliil kell vizsgélni, példaul az adalékanyagok nyomon kovetésére szolgdld, kidolgozds alatt
all6 kozos médszertan alkalmazdsaval.

() HLC 47.2021.2.10., 7. 0.
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— Lettorszdg tdmogatni tudja Ddnia kérését tekintettel a benyujtott érvekre és arra, hogy mar évek 6ta hatdlyban
vannak olyan nemzeti szabdlyozdsok, amelyek szigoribb kovetelményeket irnak el§ a nitritek huskészit-
ményekben valo felhaszndldsara, és a lett exportdl6 gyartoknak soha nem volt ellenvetésiik ezekkel kapcsolatban.

- Mailtdnak sem egészségiigyi, sem kockdzatértékelési szempontbél nem volt ellenvetése a Ddnia dltal
meghatarozott alacsonyabb nitritszintekkel szemben.

4. A NITRITEK URAERTEKELESE

(19) A 257/2010/EU bizottsagi rendelet (*) elGirta az EFSA szdmdra, hogy értékelje djra a kdlium-nitrit (E 249) és a
natrium-nitrit (E 250) élelmiszer-adalékanyagként valé felhasznaldsdnak biztonsdgossdgat. Az Gjraértékeléshez az
EFSA megvizsgdlta a kordbbi SCF- és EFSA-szakvéleményeket, az eredeti dokumentdciot, az érdekelt véllalkozok és
mds érdekelt felek dltal benytjtott adatokat, valamint a Bizottsdg és a tagallamok altal rendelkezésére bocsatott
adatokat, és minden egyes élelmiszer-adalékanyag kapcsin meghatdrozta a legutobbi értékelés Ota kozzétett,
vonatkoz6 szakirodalmat.

(200 A Ddnia altal az el6z6 értesités (°) aldtdmasztdsdra szolgdltatott, a huskészitmények fogyasztdsira, a
nitritexpoziciéra, a botulizmus el6forduldsi gyakorisigdra, valamint a feldolgozott hiskészitményekben torténd
nitrézamin-képz8désre vonatkozé adatokat a Bizottsag tovabbitotta az EFSA-nak azzal a kéréssel, hogy vegye
azokat figyelembe a biztonsdgossag tjraértékelésénél.

(21) Az EFSA 2017. janius 15-én tudomdanyos szakvéleményt adott ki a kdlium-nitrit (E 249) és a natrium-nitrit (E 250)
Ujraértékelésérdl (°). Az EFSA szdmitdsai szerint a nitritionokra vonatkozé megengedhet§ napi bevitel értéke
0,07 mg/ttkg/nap; a Hatdsdg tovabbad megéllapitotta, hogy becslése szerint a nitrittel szembeni, annak élelmiszer-
adalékanyagként valé hasznalatdbdl eredS expozicié az dltalinos népesség korében nem haladta meg az emlitett
megengedhetd napi beviteli értéket, csupdn a legmagasabb percentilis tartomdnyaba es6 gyermekeknél fordult el§
ezen érték csekély mértékd tallépése. Ugyanakkor, ha a tdpldlkozasbdl eredd nitritexpozicié valamennyi forrdsat
(élelmiszer-adalékanyagok, természetes el6fordulds és szennyez8dés) egyiitt vizsgdljuk, a megengedhetd napi bevitel
értékének tillépése figyelhetS meg a csecsemdknél, a kisgyermekeknél és a gyermekeknél atlagos mértéki expozicié
esetében, valamint minden korcsoportban a legmagasabb expozicié esetében. Az élelmiszer-adalékanyagként
felhasznalt nitritek teljes expozicidhoz valé hozzdjaruldsa koriilbeliil 17 %-ot (1,5-36,0 %) tett ki.

(22) Az EFSA ezenfelill arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az endogén nitrézaminokkal szembeni expozicié kevés
aggodalomra ad okot. Az exogén nitrézaminokkal szembeni expozicid tekintetében — a huaskészitményekhez
hozzéaadott nitritek és az egyes, toxikoldgiai szempontbdl fokozottan aggalyosnak tekintendd illékony nitrézaminok
képz8dése kozotti osszefliggés értékelésére végzett szisztematikus feliilvizsgdlat eredményei alapjdn — az EFSA arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy nem lehet egyértelmiien megkiilonboztetni az engedélyezett mennyiségben hozzdadott
nitritekb6l szdrmazé N-nitrézvegyiileteket azoktdl, amelyek az élelmiszermdtrixban nitritek hozzdaddsa nélkiil
képz6dtek. Ezért az EFSA a teljes expoziciét vette figyelembe, bar az nem csupdn a nitritek élelmiszer-
adalékanyagként val6 felhaszndldsibol ered. Az EFSA szerint az idGsek kivételével minden korcsoport esetében
aggodalomra adott okot az exogén nitrézaminokkal szembeni teljes expozicié magas szintje.

(23) Végiil az EFSA megerdsitette, hogy bizonyitott kapcsolat dll fenn az N-nitréz-dimetil-amin és a vastagbélrdk kozott,
tovabbd hogy egyes bizonyitékok szerint osszefiiggés van egyrészt a tdplalkozdsi eredetd nitritek és a gyomorrdk,
mésrészt a feldolgozott hiisbdl szdrmazé nitritek és nitrdtok kombindcidja és a vastagbélrak kozott.

5. A BIZOTTSAG ALTAL VEGZETT NYOMON KOVETES

(24) A Bizottsdg 2014-ben véglegesitette a nitritekre vonatkozd unids szabdlyok tagdllami végrehajtdsinak nyomon
kovetésére irdnyuld mdsodelemzést. Az elemzés egy — valamennyi tagdllamnak megkiildott — kérdGivre adott
vélaszokon alapult. Az elemzésbdl az deriilt ki, hogy — néhdny kivételtdl eltekintve — a sterilizdlatlan huaskészit-
ményekhez hozzdadott nitritek mennyisége tipikusan alacsonyabb a maximalisan engedélyezett unids
mennyiségnél, de magasabb a daniai szinteknél. A jelentésben a Bizottsdg azt a kovetkeztetést vonta le ebbdl, hogy
alaposabban meg kell vizsgdlni a nitritekre vonatkozdan jelenleg érvényben 1évS fels6 hatdrértékek feliilvizs-
gélatdnak lehetGségét.

() A Bizottsig 257/2010/EU rendelete (2010. mércius 25.) az élelmiszer-adalékanyagokrol sz6l6 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerint jovdhagyott élelmiszer-adalékanyagok djraértékelésére kidolgozott program létrehozdsir6l (HL L 80.,
2010.3.26., 19. 0.).

() Dénia levél formédjiban kiildott, 2014. november 25-i értesitése a Bizottsdg szdmara.

(") EFSA Journal 2017;15(6):4786
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(25) A Bizottsdg ezért a nitritek kiillonb6z6 huskészitményekben torténd ipari felhaszndldsaval kapcsolatban egy ad hoc-
tanulmdnyt kezdeményezett. A 2016-ban lezdrult tanulmdny is arra a kovetkeztetésre jutott, hogy megfontolandé az
unids jogszabalyok dltal engedélyezett nitritek jelenlegi fels6 hatdrértékének felilvizsgalata.

(26) Amikor a Bizottsdg alaposabban megvizsgdlja az 1333/2008/EK rendelet hatdlydba tartozd nitritekre vonatkozd
felsé hatdrértékek feliilvizsgdlatdnak lehetSségét, a tagdllamok kozremiikodésével elkészitett masodelemzésekbdl, a
nitritek ipari haszndlatdt vizsgdlé ad hoc-tanulmdnybdl, az EFSA éltal végzett Gjraértékelésbdl és a Dania altal
szolgéltatott adatokbdl levont kovetkeztetéseket mind figyelembe kell vennie. A nitritekre vonatkozé maximalis
szintek feliilvizsgdlatardl jelenleg folynak az egyeztetések a tagdllamokkal.

. ERTEKELES

1. ELFOGADHATOSAG

(27) Az EUMSZ 114. cikkének (4) és (6) bekezdése szerint egy harmonizicids intézkedés elfogaddsit kovetGen egy
tagdllam az EUMSZ 36. cikkében emlitett lényeges kovetelmények alapjdn vagy a kornyezet, illetve a
munkakornyezet védelmével kapcsolatosan fenntarthatja szigortibb nemzeti rendelkezéseit, amennyiben ezekrdl a
rendelkezésekrdl értesiti a Bizottsdgot, és a Bizottsdg jovdhagyja az adott intézkedéseket.

(28) A Danidt6l szarmazé értesités az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletének E. részében foglaltaktdl eltéré nemzeti
rendelkezésekre vonatkozik a kdlium-nitrittel (E 249) és a nétrium-nitrittel (E 250) kapcsolatban. A jelenlegi din
szabélyozds lényegében mdr akkor is létezett, amikor a 2006/52[EK irdnyelv eredetileg meghatdrozta az unids
rendelkezéseket.

(29) Az 1247. sz. dan rendelet a nitritek haskészitményekhez torténd hozzdaddsit csak bizonyos meghatdrozott
mennyiségek erejéig engedélyezi. Ezek az értékek adott terméktd] fiiggSen 0 mg/kg, 60 mg/kg, 100 mg/kg vagy 150
mg kg maximalis mennyiségben keriiltek megéllapitdsra, és ezzel bizonyos termékek esetében alacsonyabbak az
1333/2008/EK rendeletben meghatdrozott értékeknél. Ezenfeliil az 1333/2008/EK rendelettS] eltérGen a ddn
rendelkezések nem tartalmaznak a nitritek maximalisan hozzdadhaté6 mennyiségének rogzitését el6ir6 elv aldl
kivételeket, és ebbdl kifolydlag nem teszik lehet6vé egyes hagyomdnyos eljardssal készitett, mds tagdllambol
szarmaz6 huskészitmények forgalomba hozataldt.

(30) A dén rendelkezések tehdt szigortibbak az 1333/2008/EK rendelet rendelkezéseinél, amennyiben a maximaélisan
hozzdadhat6 mennyiségeket alacsonyabb szinten (sok esetben 60 mg/kg-ban) éllapitjdk meg szdmos terméktipus
tekintetében, és amennyiben egyes hagyomanyos hiiskészitmények forgalomba hozataldt nem teszik lehet6vé a felsG
maradékanyag-hatarérték alapjan.

(31) Az EUMSZ 114. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban az értesitést kiegészitették az EUMSZ 36. cikkében emlitett
egy vagy tobb lényeges kovetelménnyel, ebben az esetben az emberi élet és egészség védelmével kapcsolatos indokok
bemutatdsdval. A ddn kornyezetvédelmi és élelmiszeriigyi minisztérium 2020. prilis 3-i jelentése és a DTU Nemzeti
Elelmiszeriigyi Intézete dltal készitett frissitett kockdzatértékelés tovabbi informaciokat nydjt a hiiskészitmények
fogyasztasardl és behozataldrdl, a nitritexpoziciorédl, a dan piacon forgalomban 1év6 hiskészitményekben taldlhatd
nitritek elemzésérdl, a botulizmus el6forduldsi gyakorisdgardl, valamint a feldolgozott hiiskészitményekben torténd
nitrézamin-képzédésrdl.

(32) Az eldbbiek fényében a Bizottsdg tigy véli, hogy a Dénia altal benydjtott kérelem, amely a nitritek haskészit-
ményekben torténd felhasznaldsdra vonatkozé ddn nemzeti rendelkezések fenntartdsanak engedélyezésére irdnyul,
az EUMSZ 114. cikkének (4) bekezdése alapjan elfogadhaté.

2. ERDEMI VIZSGALAT

(33) Az EUMSZ 114. cikkének (4) bekezdésével és (6) bekezdésének els albekezdésével osszhangban a Bizottsdgnak meg
kell gy6z8dnie arrdl, hogy teljesiil az emlitett cikkben elSirt valamennyi olyan feltétel, amely lehetévé teszi egy
tagéllam szdmadra az uni6s harmonizécids intézkedéstdl eltér6 nemzeti rendelkezések fenntartdsat.
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(34) A Bizottsagnak kiilonosen azt kell vizsgdlnia, hogy a nemzeti rendelkezéseket indokoljak-e az EUMSZ 36. cikkében
emlitett lényeges kovetelmények, vagy a kornyezet, illetve a munkakornyezet védelme, és e rendelkezések nem
lépnek-e tiil azon a mértéken, ami sziikséges a kitiizott jogszerd cél eléréséhez. Ezenfeliil, amikor a Bizottsdg gy
véli, hogy a nemzeti rendelkezés megfelel a fenti feltételeknek, az EUMSZ 114. cikkének (6) bekezdése értelmében
ellendriznie kell, hogy a nemzeti rendelkezések nem képezik-e a tagdllamok kozotti onkényes megkiillonboztetés
eszkozét vagy a kereskedelem rejtett korlatozdsdt, valamint hogy nem jelentenek-e akadilyt a bels§ piac
miikodésében.

(35) Meg kell jegyezni, hogy — az EUMSZ 114. cikkének (6) bekezdése dltal megallapitott idSkeret fényében — annak
vizsgdlatakor, hogy indokoltak-e azok a nemzeti intézkedések, amelyekrsl az EUMSZ 114. cikkének (4) bekezdése
értelmében értesitést kildtek, a Bizottsdgnak az értesitést kiildg tagallam dltal elGterjesztett ,indokokat” kell alapul
vennie. A bizonyitdsi teher a nemzeti intézkedéseit fenntartani szindékozé megkeresé tagllamra hérul.

(36) Ha azonban a Bizottsdg olyan informdcié birtokdban van, amelynek fényében azt az uniés harmonizicios
intézkedést, amelytdl az értesitésben szerepl nemzeti rendelkezés eltér, felul kell vizsgalni, ezt az informaciét az
értesitésben szerepld nemzeti rendelkezések értékelésekor figyelembe veheti.

2.1. Dénia dlldspontja

(37) Ddnia allaspontja szerint nemzeti rendelkezései az emberi élet és egészség magasabb foki védelmét biztositjdk, mivel
a nitritek tekintetében az 1333/2008/EK rendeletben el6irtaknal kisebb mértékdi maximadlisan hozzdadhaté
mennyiségeket allapitanak meg, és nem teszik lehet6vé olyan hagyomanyos hiskészitmények forgalomba hozatalat,
amelyek tekintetében nem lehet megdllapitani a beviteli mennyiséget. Ddnia kifejtette, hogy rendelkezései teljes
mértékben 6sszhangban vannak az SCF 1990-ben és 1995-ben kiadott véleményével, és figyelembe veszik azokat
az el6irdsokat is, amelyek az EFSA 2003. november 26-i véleménye fényében és az EFSA legutébbi, 2017.
junius 15-1 véleményének ddn értékelése alapjan indokoltak.

(38) Dadnia szerint az atfogd tudomanyos értékelés ravilagit a kovetkezSkre: a) a nitritek és a nitratok felhaszndldst a
lehetS legnagyobb mértékben csokkenteni kell, a felhasznalt mennyiségeknek a kiilonb6z6 élelmiszerek technikai
szitkségleteinek megfelel§ differencidldsa révén; b) a nitritek és a nitratok felhasznaldsat a hozzdadott mennyiségek
vonatkozdsdban kell szabdlyozni, nem pedig a maradékanyag mennyiségei vonatkozdsdban; valamint c) az EFSA
altal (2003-ban) ajanlott mennyiségek biztositjak a szitkséges tartdsitdst. Dania tigy véli, hogy nemzeti rendelkezései
ebben a tekintetben kovetkezetesen illeszkednek az emlitett ajanlasokhoz, mig ez az 1333/2008/EK rendeletrdl a
nitritek tekintetében nem mondhaté el.

(39) Dania megallapitotta, hogy a nitritek 1333/2008/EK rendeletben engedélyezett mennyiségeinek felhaszndldsaval
kapcsolatos aggalyok killonosen a nitrézamin-képz8dés fokozott kockdzatdhoz kapcsolédnak. Az EFSA
nemrégiben kiadott véleményével ellentétben Ddnia szerint mind az illékony, mind a nem illékony nitrézaminok
képzd6dése fiigg a hozzdadott nitritek mennyiségétdl, mig az EFSA csak ez utébbiakra vonatkozoéan allapitotta meg a
kapcsolat fenndlldsat. Ddnia azzal érvelt, hogy szdmos illékony nitrézamin rakkelt6 és genotoxikus volta
tudomdnyosan bizonyitott, és tobb aktudlis jarvanyiigyi felmérés is megéllapitia, hogy kapcsolat van a
huskészitmények fogyasztdsa és a rak kiilonboz6 formdinak kialakuldsa kozott. Ddnia szerint mindez a nitritek
adalékanyagként val6 felhasznaldsanak korldtozdsa mellett sz6l. Dénia arra is rdmutatott, hogy mig a ddn népesség
nitritbevitelének legfrissebb becslése szerint a feldolgozott hiisbdl szarmazé nitritbevitel joval a megengedhetd napi
bevitel alatt van, a teljes étrendi bevitel az EFSA véleménye szerint a dan lakossag jelentds része esetében meghaladja
ezt az értéket. Ddnia szerint ez is amellett sz6l, hogy a nitriteket élelmiszer-adalékanyagként tovdbbra is csak
korldtozott mértékben lehessen felhasznélni.

(40) Ddnia azt is hangstlyozta, hogy nemzeti rendelkezései tobb éve hatdlyban vannak, és hogy az érintett termékek
tartossdgaval kapcsolatban soha nem meriilt fel probléma. Ezen tilmenden kiemelte, hogy mds tagdllamokhoz
viszonyitva Ddnidban alacsony a botulizmus el6forduldsi ardnya; 1980 6ta egyetlen olyan esetet sem regisztrltak,
amely hiiskészitmény fogyasztasa miatt kovetkezett volna be. Ddnia megjegyezte, hogy az orszagban 2006 6ta nem
regisztraltak botulizmus megbetegedést. A ddn rendelkezések a nitritek hiskészitményekhez torténé hozzdaddsa
terén tehdt még mindig dtfogd védelmet nytjtanak az ételmérgezéssel szemben.
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(41) A dén kornyezetvédelmi és élelmezésiigyi minisztérium 2020. dprilis 3-i jelentése tovabbi adatokkal szolgalt a ddniai
hiskészitmény-fogyasztasrdl és -importr6l, valamint a nitritexpoziciorél, tovabbd egy, a dan piacon forgalomban
1év6 huskészitményekben taldlhaté nitritekre vonatkozé elemzésrdl.

(42) A dan hatésigok szerint az emlitett jelentésben szereplS legfrissebb adatok azt mutatjdk, hogy a fogyasztdsi
szokdsok nem valtoztak jelentGsen. A huskészitmények fogyasztdsa nem nd, hanem stabilizdlodott. Azon
haskészitmények esetében, amelyekhez a nitritek hozzdaddsa megengedett, a fogyasztds tilnyomé részét olyan
termékek teszik ki, amelyekre a 60 mg/kg-os alacsony hatdrérték vonatkozik.

(43) A kereskedelmet illetSen Ddnia azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a ddn szabalyozds nem gyakorolt negativ hatdst a
kivélasztott termékek mds tagdllamokbol torténd behozataldra; ezt mutatja az is, hogy a teljes import 2017 és 2019
kozott koriilbelil 4 %-kal nétt. A haskészitményekben taldlhaté nitritek elemzése alapjan Dénia rimutatott, hogy a
jelenlegi szigortibb dan hatdrértékeket dltaldban betartjak, beleértve a nitritek kiskereskedelmi hentesek dltali, sos
lében pécolt huskészitményekben valé haszndlatdt, amelynek nyomon kovetését a Bizottsdg az (EU) 2018/702
hatdrozatban irta eld.

(44) Dénia ezért jogszertinek tartja a nitritek huskészitményekben val6 felhaszndldsdra vonatkozd, az 1333/2008/EK
rendeletben elgirt kovetelményeknél szigortibb nemzeti szabdlyok fenntartdsat. Ddnia megitélése szerint az (EU)
2018/702 hatdrozata alapjin végzett nyomon kévetés megerdsiti, hogy a kordbban figyelembe vett egészségiigyi
megfontoldsok tovdbbra is érvényesek. Ddnia végil hatdrozottan azt dllitotta, hogy a rendelkezésre 4ll6 adatok

szerint a dan rendelkezések nem jelentenek a kereskedelmet gatld akadalyt az érintett termékek tekintetében.

2.2. A dén dlldspont értékelése

2.2.1. Az EUMSZ 36. cikkében emlitett lényeges kovetelményeken alapuld indoklds

(45) A ddn nemzeti rendelkezések az emberi élet és egészség nagyobb foka védelmét kivanjdk biztositani a nitritexpo-
ziciéval és a huaskészitményekben végbemend esetleges nitr6zamin-képz8déssel szemben azdltal, hogy a nitritek
maximalisan hozzdadhaté mennyiségét az 1333/2008/EK rendeletben foglalt hatdrértékeknél alacsonyabb szinten
hatdrozzak meg bizonyos hiiskészitmények esetében, és nem teszik lehet6vé olyan termékek forgalomba hozatalat,
amelyek tekintetében csak fels§ maradékanyag-hatdrértékeket lehet megéllapitani.

(46) Annak értékelésekor, hogy a ddn nemzeti rendelkezések ténylegesen megfelelGek és sziikségesek-e e célkittizés
eléréséhez, szdmos tényezdt figyelembe kell venni. Killonosen két egészségiigyi kockdzattal jaré szempontot kell
egyensilyba hozni: a nitrézaminok huskészitményekben valé jelenlétével kapcsolatos kockdzatot, valamint a
haskészitmények mikrobioldgiai biztonsigt. Az utébbi szempont tobb mint puszta technoldgiai sziikséglet,
onmagdban is rendkiviil jelentds egészségiigyi kérdés. Mikozben elismert tény, hogy a hiiskészitményekben
korlétozni kell a nitritek szintjét, a hiisokban taldlhaté nitrit alacsonyabb szintje nem vezet automatikusan az
emberi egészség nagyobb védelméhez. A nitritek legmegfeleldbb szintje szdmos tényez6tdl fiigg, amit az SCF és az
EFSA vonatkozd szakvéleményei is elismertek, pl. a s6 hozzdaddsa, a nedvesség, a pH-érték, a termék eltarthat6sdga,
a higiénia, a h6mérséklet-szabélyozas stb.

(47) Mindazondltal a Bizottsignak értékelnie kell a ddn jogalkot egyedi vélasztdsait és a mdr jelentds ideje érvényben
1év8 szabélyozassal kapcsolatban szerzett tapasztalatokat. Az ételmérgezések és kilonosen a botulizmus
el6fordulasaval kapcsolatban szolgaltatott szimadatokkal Dania bizonyitotta, hogy eddig kielégit6 eredményeket ért
el nemzeti rendelkezéseivel. Osszességében nézve az adatok azt mutatjdk, hogy a dén jogszabalyokban
meghatdrozott fels§ hatdrértékek elegendének latszanak a Dénidban jelenleg el8dllitott hiiskészitmények és a
Dénidban jelenleg alkalmazott gyartdsi modszerek mikrobioldgiai biztonsdganak garantdldsahoz.

(48) A Bizottsdg megjegyzi, hogy a ddn nemzeti rendelkezések, amelyek osszhangban vannak az Uni6é tudoményos
szerveinek vonatkozd tudomdnyos szakvéleményeivel, a maximalisan hozzdadhaté mennyiségek szabalyozdsin
alapulnak, és tiszteletben tartjdk a hozzdadott nitritmennyiségekre e szakvéleményekben megdllapitott értékeket,
azaz az 50-150 mgfkg-os tartomdnyt. Ezzel egyidejtleg Dania a rendelethez képest specifikusabb maximalisan
hozzdadhaté mennyiségeket dllapitott meg egyes huskészitményfajtik tekintetében, a din haskészitmények tipusai
és a Ddnidban elterjedt gydrtdsi modszerek fényében.
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(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

Ezenfeliil figyelembe kell venni, hogy — a Dénia dltal szolgéltatott informacidkkal 6sszhangban — a ddn lakossag éltal
fogyasztott hiskészitmények zome olyan hiiskészitmény, amelynek tekintetében jelenleg 60 mg/kg-os hatdrértéket
kell alkalmazni, amely hatdrérték helyébe a 100 vagy 150 mg/kg-os hatdrérték lépne. Noha a ddn gyartok —
akdrcsak mds tagdllamok gyartoi — nem lennének kotelesek a termékeikhez jelenleg hozzdadott nitritmennyiséget az
1333/2008/EK rendeletben emlitett legmagasabb szintekre emelni, a ddn lakossdg tényleges nitritexpoziciéjanak
novekedését nem lehet kizdrni.

A jelenleg rendelkezésre all6 informdcidk alapjan a Bizottsag tgy véli, hogy az értesitésben szerepld intézkedések
fenntartdsdra vonatkoz6 kérelem a déniai kozegészség-védelmi indokok alapjdn ideiglenesen elfogadhaté.

2.2.2. A tagdllamok kozotti onkényes megkiilonboztetés, a kereskedelem rejtett korldtozdsa és a bels§ piac mikaodésével
szembeni akaddlyok fenn nem dlldsa

2.2.2.1. Az 6nkényes megkiilonboztetés fenn nem éllasa

Az EUMSZ 114. cikkének (6) bekezdése arra kotelezi a Bizottsigot, hogy ellendrizze, hogy az elGirdnyzott
intézkedések nem képezik-e 6nkényes megkiilonboztetés eszkozét. A Birdsdg itélkezési gyakorlata szerint ahhoz,
hogy ne dlljon fenn megkiilonboztetés, érvényesiilnie kell, hogy hasonlé helyzetek nem kezelhetSk kiilonb6zd
moédon, egymastol killonbozd helyzetek pedig nem kezelhet6k azonos médon.

A dén nemzeti szabalyok mind a hazai, mind a mas tagdllamokban eléallitott termékekre vonatkoznak. Ellenkezd
bizonyiték hidnydban az a kovetkeztetés vonhaté le, hogy a nemzeti rendelkezések nem tekinthet6k onkényes
megkiilonboztetés eszkozeinek.

2.2.2.2. A kereskedelem rejtett korldtozdsanak fenn nem dlldsa

Azok a nemzeti intézkedések, amelyek egy unids rendeletben meghatdrozottakndl nagyobb mértékben korldtozzdk a
termékek felhaszndldsdt, dltaldban kereskedelmi akaddlynak mindsiilnek, amennyiben a felhaszndlasi tilalom miatt
az adott tagallamban varhatdan nem keriilhet sor bizonyos, az Uni6 tobbi részén jogszertien forgalomba hozott és
hasznalt termékek forgalomba hozataldra. Az EUMSZ 114. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott eldfeltételek
célja annak megakaddlyozasa, hogy az adott cikk (4) és (5) bekezdésében meghatdrozott kritériumokon alapul6
korldtozdsokat indokolatlanul alkalmazzdk, és hogy e korldtozdsok ténylegesen olyan gazdasdgi intézkedésekként
jelenjenek meg, amelyek gatoljdk adott termékek mds tagdllamokbdl torténd behozataldt, azaz kozvetetten védjék a
nemzeti termelést.

Tekintve, hogy a ddn szabdlyok a nitritek hiskészitményekhez torténd hozzdaddsa tekintetében szigoruibb
el6irdsokat ronak a mds tagdllamokban letelepedett gazdasdgi szereplSkre is egy egyébként harmonizalt teriileten,
alkalmasak arra, hogy a kereskedelem rejtett korldtozdsit képezzék, vagy akaddlyt jelentsenek a belsG piac
muikodésében. El kell ismerni azonban, hogy az EUMSZ 114. cikkének (6) bekezdését tgy kell értelmezni, hogy
csak a bels§ piac mikodését ardnytalanul akaddlyozé nemzeti intézkedések jovahagydsit kell elutasitani. Ezzel
kapcsolatban Ddnia olyan szdmadatokat nydjtott be, amelyek azt jelzik, hogy az 1994-2019-es idészakban nétt a
kivalasztott hiiskészitmények mds tagallamokbdl szarmazé behozatala.

Arra utal6 bizonyitékok hidnydban, hogy ezek a nemzeti rendelkezések ténylegesen a nemzeti termelés védelmére
irdnyul6 intézkedésnek mindsiilnének, megdllapithat6, hogy e rendelkezések nem képezik a tagdllamok kozotti
kereskedelem rejtett korldtozasat.

2.2.2.3. Abels6 piac mtikodését gatld akadalyok fenn nem dlldsa

Ez a feltétel nem értelmezhetd tigy, hogy eleve kizdrja minden olyan nemzeti intézkedés jovahagydsat, amelynek
valoszindsithetGen hatdsa lehet a bels§ piac mtikodésére. Valdjaban ugyanis minden olyan nemzeti intézkedés,
amely eltér egy, a bels§ piac 1étrehozdsdra és miikodésére irdinyulé harmonizécios intézkedéstdl, 1ényegében a belsd
piacot vérhatéan érint§ intézkedésnek mindsiil. Kovetkezésképp az EUMSZ 114. cikkében megillapitott eljards
hasznavehet6ségének megbrzése érdekében a bels6 piac mtikodését gdtld akadily fogalmdt az EUMSZ
114. cikkének (6) bekezdésével osszefiiggésben tigy kell érteni, mint a kittizott célhoz viszonyitott ardnytalan hatdst.
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(57) Tekintettel a Ddnia dltal emlitett, a haskészitményekben taldlhaté nitriteknek valé expozicié csokkentésével
kapcsolatos egészségiigyi el6nyokre, és arra, hogy a jelenleg rendelkezésre dllé informadcidk alapjén tgy tiinik, hogy
a kereskedelem nem, vagy csak igen korldtozott mértékben érintett, a Bizottsag ugy véli, hogy a bejelentett din
szabélyokat dtmenetileg tovdbbra is fenn lehet tartani az emberi egészség és élet védelmével kapcsolatos indokok
alapjan, mivel a szabalyok nem ardnytalanok, és ennélfogva nem akadalyozzdk a bels§ piac miikodését az EUMSZ
114. cikkének (6) bekezdésének értelmében.

(58) Ezen elemzés fényében a Bizottsdg ugy véli, hogy a bels§ piac miikodését gatlé akadalyok fenn nem élldsdval
kapcsolatos feltétel teljesiil.

2.2.3. Idébeli korldtozds

(59) A fenti kovetkeztetések a jelenleg rendelkezésre dll6 informdcidkon alapulnak, és kilondsen az arra utald
szdmadatokon, hogy Ddnia képes féken tartani a botulizmust a meghatdrozott tipusi huaskészitményekhez
hozzdadhaté nitritek alacsonyabban értéken megallapitott fels6 hatdrértékei ellenére is, és ezzel egyidejtileg nem
zavarja aranytalanul a kereskedelmet.

(60) Egy masik fontos tényez8 azon huskészitmények fogyasztasinak mértéke Ddanidban, amelyek esetében az
1333/2008/EK rendelet alkalmazdsa a ddn lakossdg nitrit-, és ennek kovetkeztében nitrézamin-expoziciéjanak
novekedéséhez vezethetne.

(61) Ddnidnak figyelemmel kell kisérnie a helyzetet, és adatokat kell gydjtenie arrdl, hogy az 1333/2008/EK rendeletben
megallapitott szintek alkalmazdsa megteremti-e a kivant védelmi szintet, és amennyiben nem, tigy elfogadhatatlan
kockdzathoz vezethet-e az emberi egészség tekintetében. Az adatgyjtésnek kiilondsen a botulizmus lekiizdésére és
a nitritekre vonatkozé ddn nemzeti rendelkezéseknek valé megfelelésre kell 0sszpontositania. Ezenfelill Ddnidnak
folytatnia kell az adatgytijtést a mds tagillamokbdl szdrmazé hiskészitmények importjara vonatkozodan is.
Dénidnak a jelen hatdrozat elfogaddsdnak idSpontjatdl szamitott két éven beliil jelentenie kell a Bizottsignak a
begyfijtott adatokat.

Mindezekre tekintettel a Bizottsdg tigy véli, hogy a nemzeti intézkedések a fent kifejtett mértékben egy
korlatozott, hdroméves idGszakra jévahagyhatok.

. KOVETKEZTETES

(62) A fenti megfontoldsok fényében, valamint figyelembe véve Finnorszdg, Lettorszag és Malta észrevételeit, amelyeket a
dédn hatdsdgok éltal benyujtott értesitéshez fiiztek, a Bizottsdg gy véli, hogy a Dénia dltal benydjtott, a Bizottsighoz
2020. november 6-dn beérkezett kérelem, amelyben Dénia a nitritek hozzdaddsardl sz6l6, az 1333/2008/EK
rendeletben foglaltak rendelkezéseknél szigortibb nemzeti rendelkezéseinek fenntartdsdt kéri, az e hatdrozat
elfogaddsdnak idGpontjat6l szdmitott 3 évre jovdhagyhat6. Danidnak tovabbra is figyelemmel kell kisérnie a
helyzetet, és adatokat kell gytjtenie arrdl, hogy az 1333/2008/EK rendeletben megallapitott szintek alkalmazasa
megteremti-e a kivant védelmi szintet, és amennyiben nem, tigy elfogadhatatlan kockdzathoz vezethet-e az emberi
egészség tekintetében,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Bizottsag jovahagyja az élelmiszerekben taldlhat6 élelmiszer-adalékanyagokrél sz616, 2018. oktéber 30-i 1247. sz. ddn
rendeletben (BEK nr 1247 af 30.10.2018, Udskriftsdato: 3.9.2020, Milje- og Fadevarerministeriet) foglalt, a nitritek haskészit-
ményekhez torténd hozzdaddsira vonatkozd azon nemzeti rendelkezéseket, amelyekrdl a Dén Kirdlysdg
2020. november 6-i levelében értesitette a Bizottsdgot az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédés (EUMSZ)
114. cikkének (4) bekezdése szerint.

2. cikk

Ez a hatdrozat 2024. majus 5-én hatdlydt veszti.
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3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Dan Kiralysdg a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 5-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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