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(Acte fard caracter legislativ)

DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/736 A COMISIEI
din 4 mai 2021

care permite Poloniei si autorizeze produsele biocide care constau din azot generat in situ pentru
protejarea patrimoniului cultural

[notificatd cu numdrul C(2021) 3014]

(Numai textul in limba poloni este autentic)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (), in special articolul 55 alineatul (3),

in urma consultdrii Comitetului permanent pentru produse biocide,

intrucat:

(1)

Anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 contine substante active care au un profil mai favorabil din punctul de
vedere al mediului sau al sindtitii umane sau animale. Prin urmare, produsele care contin aceste substante active
pot fi autorizate printr-o procedurd simplificatd. Azotul este inclus in anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
fiind supus restrictiei de a fi utilizat in cantitdti limitate in recipiente gata de utilizare.

In temeiul articolului 86 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, azotul este aprobat ca substanti activi destinatd
utilizdrii in produse biocide care fac parte din tipul de produs 18, si anume insecticidele (?). Produsele biocide care
constau din azot, astfel cum au fost aprobate, sunt autorizate in mai multe state membre si sunt furnizate in butelii
de gaz ().

Azotul poate fi generat si in situ, din aerul inconjuritor. In prezent, azotul generat in situ nu este aprobat pentru
utilizarea in Uniune §i nu este nici inclus pe lista din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, nici introdus pe
lista substantelor active inclusa in programul de reexaminare a substantelor active existente in produsele biocide din
anexa Il la Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei (*).

JOL167,27.6.2012,p. 1.

Directiva 2009/89/CE a Comisiei din 30 iulie 2009 de modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului in
vederea includerii azotului ca substanta activa in anexa I la directiva mentionati (JO L 199, 31.7.2009, p. 19).

Lista produselor autorizate este disponibild la adresa https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-products.
Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematicd a
tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 294, 10.10.2014, p. 1).


https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-products
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(10)

(11)

(13)

In temeiul articolului 55 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, la 26 noiembrie 2020, Polonia a
transmis Comisiei o cerere de derogare de la articolul 19 alineatul (1) litera (a) din regulamentul respectiv, solicitdnd
sd i se acorde permisiunea s autorizeze produsele biocide care constau in azot generat in situ din aerul inconjuritor,
pentru protejarea patrimoniului cultural (denumiti in continuare ,cererea”).

Patrimoniul cultural poate fi afectat de o gamd largd de organisme ddunitoare, de la insecte la microorganisme.
Prezenta respectivelor organisme poate conduce nu numai la pierderea bunului cultural in sine, ci prezintd si riscul
ca organismele ddundtoare respective sd se rispandeasci la alte obiecte aflate in apropiere. In absenta unei tratiri
adecvate, obiectele ar putea fi iremediabil deteriorate, supunand patrimoniul cultural unui risc grav.

Azotul generat in situ este utilizat pentru a crea o atmosferd controlati cu o concentratie foarte scizutd de oxigen
(anoxie) in corturi sau camere de tratare inchise temporar sau in permanentd pentru combaterea organismelor
ddunidtoare de pe suprafata obiectelor de patrimoniu cultural. Azotul este separat din aerul inconjuritor si este
pompat in cortul sau camera de tratare, in care continutul de azot din atmosferd creste pand la aproximativ 99 % si
in consecintd, oxigenul este aproape complet epuizat. Umiditatea azotului pompat in zona de tratare este stabilitd in
functie de necesitdtile obiectului care urmeaza s fie tratat. Organismele ddundtoare nu pot supravietui in conditiile
create in cortul sau camera de tratare.

In conformitate cu informatiile transmise de Polonia, utilizarea azotului generat in situ pare a fi unica tehnica eficace
de control al organismelor diundtoare care poate fi utilizatd pentru toate tipurile de materiale i combinatii de
materiale prezente in institutiile culturale fird a le deteriora. Tratarea poate fi efectuatd la temperatura camerei, nu
lasd reziduuri pe obiecte si poate fi efectuatd in muzee si cladiri istorice fird a muta colectiile.

Metoda anoxiei sau a atmosferei modificate sau controlate este inclusd in standardul EN 16790:2016 ,Conservarea
patrimoniului cultural — Gestionarea integratd a ddundtorilor (IPM, integrated pest management) pentru protejarea
patrimoniului cultural”, iar azotul este descris in acest standard ca fiind ,cel mai utilizat” pentru crearea anoxiei.

Sunt disponibile si alte tehnici de combatere a organismelor ddunitoare, cum ar fi tehnicile de aplicare a unor socuri
termice (temperaturi ridicate sau sczute). In plus, in scopul respectiv pot fi utilizate produse biocide care contin alte
substante active. Cu toate acestea, conform informatiilor transmise de Polonia, fiecare dintre aceste tehnici are
limitari in ceea ce priveste daunele pe care le-ar putea provoca anumitor materiale in timpul tratarii.

In conformitate cu informatiile din cerere, procesele de aplicare a socurilor termice (tratare prin congelare sau prin
incilzire) au efecte nedorite asupra mai multor materiale. Tratarea la temperaturd joasd nu este adecvatd pentru o
varietate de obiecte, inclusiv picturi in ulei si acrilice pe panzd, materiale fotografice timpurii, in special plici
fotografice, combinatii de lemn si metal sau sticld. in plus, obiectele trebuie mutate in congelatoare, deoarece nu
existd posibilitatea tratdrii in situ, iar congelatoarele nu pot gazdui obiecte de dimensiuni mari.

Tratarea la temperaturi inalte nu este adecvatd pentru o serie de materiale, inclusiv pentru multi dintre polimeri si
pentru ceard §i pentru obiectele etnografice care contin piele.

Astfel cum se mentioneazd in cerere, in institutiile culturale sunt foarte rar utilizate alte substante active, din cauza
profilului de pericol al acestora. Dupi tratarea cu aceste substante, reziduurile de pe obiectele tratate pot fi eliberate
progresiv in mediul inconjurator, ceea ce determind un risc pentru sdndtatea umand. Mai mult, aceste substante pot
reactiona cu materialele obiectelor de patrimoniu, provocand modificiri ireversibile, in special a suprafetei.

Potrivit informatiilor din cerere, utilizarea azotului continut in butelii nu este o alternativd adecvatd pentru
institutiile culturale, intrucat prezintd dezavantaje practice. Cantitdtile limitate din butelii necesitd transport frecvent
si o instalatie de depozitare separatd. Tratarea cu azot continut in butelii ar genera, de asemenea, costuri mari pentru
institutiile culturale.
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(14) Obligarea institutiilor culturale si utilizeze mai multe tehnici de combatere a organismelor ddunitoare — fiecare
dintre ele fiind adecvatd unor materiale si obiecte specifice — in locul utilizdrii unei singure tehnici deja utilizate si
adecvate pentru toate materialele, ar implica costuri suplimentare pentru institutiile culturale si le-ar crea dificultati
in atingerea obiectivului de renuntare la utilizarea de substante active mai periculoase in gestionarea integratd a
daunitorilor. In plus, abandonarea instalatiilor si a echipamentelor achizitionate pentru crearea anoxiei utilizand
azot generat in situ ar reprezenta o pierdere a investitiilor anterioare.

(15) In 2019 au avut loc discutii in cadrul mai multor reuniuni (°) ale grupului de experti al Comisiei format din
reprezentanti ai autoritdtilor competente in domeniul produselor biocide despre o posibild derogare in temeiul
articolului 55 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 vizand azotul generat in situ.

(16) 1In plus, la cererea Comisiei, in urma primei cereri similare de derogare pentru produsele care constau din azot
generat in situ, prezentati de Austria, Agentia Europeand pentru Produse Chimice a efectuat o consultare publici cu
privire la respectiva cerere, permitind tuturor pdrtilor interesate sd isi prezinte punctul de vedere. Marea majoritate a
celor 1487 de observatii primite au fost in favoarea derogdrii. Multi participanti au subliniat dezavantajele tehnicilor
alternative disponibile: tratarea termicd poate deteriora anumite materiale; utilizarea altor substante active lasd
reziduuri toxice pe obiectele de artd, care sunt eliberate progresiv in mediul inconjuritor; utilizarea azotului
continut in butelii nu permite controlul umiditdtii relative in zona de tratare, acesta fiind necesar pentru tratarea
anumitor materiale.

(17) Doud organizatii internationale reprezentind muzeele i siturile de patrimoniu cultural — Consiliul International al
Muzeelor si Consiliul International al Monumentelor si Siturilor — si-au exprimat intentia de a depune o cerere de
includere a azotului generat in situ in anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ceea ce ar permite statelor
membre si autorizeze produsele care constau din azot generat in situ fard a fi necesard o derogare in conformitate
cu articolul 55 alineatul (3) din regulamentul respectiv. Cu toate acestea, realizarea evaludrii unei astfel de cereri,
includerea substantei in anexa I a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si obtinerea autorizatiilor pentru produse
necesitd timp.

(18) Cererea aratd cd in Polonia nu existd alternative adecvate, intrucét toate tehnicile alternative disponibile in prezent
prezintd dezavantaje, fie din cauza neadecvirii pentru tratarea tuturor materialelor, fie de naturd practica.

(19) Pe baza tuturor acestor argumente, este adecvat si se concluzioneze ci azotul generat in situ este esential pentru
protejarea patrimoniului cultural din Polonia si cd nu sunt disponibile alternative adecvate. Prin urmare, este necesar
ca Poloniei s3 i se permitd sd autorizeze punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide care constau in
azot generat in situ pentru protejarea patrimoniului cultural.

(20) Posibila includere a azotului generat in situ in anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si autorizarea consecutivd
de citre statele membre a produselor care constau din azot generat in situ necesitd timp. Prin urmare, este adecvat sd
se permitd o derogare pentru o perioada de timp care sd permiti finalizarea procedurilor de baz3,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Polonia poate autoriza punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea de produse biocide care constau in azot generat in situ
pentru protejarea patrimoniului cultural pana la 31 decembrie 2024.

() Reuniunile cu numerele 83, 84, 85 si 86 ale grupului de experti al Comisiei format din reprezentanti ai autoritatilor competente ale
statelor membre pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012, desfisurate in mai 2019, iulie 2019, septembrie
2019, respectiv noiembrie 2019. Procesele-verbale ale reuniunilor sunt disponibile la adresa https:|/ec.europa.eufhealth/biocides/
events_en#anchor0


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

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Polone.

Adoptati la Bruxelles, 4 mai 2021.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/737 A COMISIEI
din 4 mai 2021

privind prelungirea misurii luate de Ministerul Federal al Politicilor Climatice, Mediului, Energiei,

Mobilitatii, Inovirii si Tehnologiei din Austria, prin care se autorizeazi punerea la dispozitie pe piatd

si utilizarea produsului biocid Biobor JF, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 5282012 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2021) 3015]

(Numai textul in limba germani este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1)  La 24 iunie 2020, Ministerul Federal al Politicilor Climatice, Mediului, Energiei, Mobilititii, Inovirii si Tehnologiei
din Austria (denumit in continuare ,autoritatea competenti”) a adoptat, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1)
primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o decizie de autorizare pani la data de 22 decembrie 2020 a
punerii la dispozitie pe piatd si a utilizdrii de citre utilizatorii profesionisti a produsului biocid Biobor JF pentru
tratarea antimicrobian a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare cu combustibil ale aeronavelor
(denumitd in continuare ,mdisura”). Autoritatea competentd a informat Comisia si autoritdtile competente din
celelalte state membre in legéturd cu masura si cu justificarea acesteia, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) al
doilea paragraf din regulamentul respectiv.

(2)  Potrivit informatiilor furnizate de autoritatea competentd, masura a fost necesard pentru a proteja sandtatea publica.
Contaminarea microbiologicd a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare cu combustibil ale
aeronavelor poate duce la defectiuni ale motoarelor aeronavelor si la punerea in pericol a navigabilititii acestora,
punand astfel in pericol siguranta pasagerilor si a echipajului. Pandemia de COVID-19 si restrictiile de zbor care au
decurs de aici au dus la stationarea temporard a unui numdr mare de aeronave. Imobilitatea aeronavelor constituie
un factor agravant al contamindrii microbiologice.

(3)  Biobor JF contine 2,2-(1-metiltrimetilendioxi)bis-(4-metil-1,3,2-dioxaborinan) (numdr CAS 2665-13-6) si 2,2'-
oxibis(4,4,6-trimetil-1,3,2-dioxaborinan) (numidr CAS 14697-50-8), substante active destinate utilizdrii in
produsele biocide apartinand tipului de produs 6, ,conservanti pentru produse in timpul depozitirii”, astfel cum
sunt definite in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012. intrucit substantele active respective nu sunt
enumerate in anexa II la Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei (3), ele nu sunt incluse in programul
de lucru pentru examinarea sistematicd a tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide,
mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Prin urmare, articolul 89 din regulamentul respectiv nu li se aplicd,
iar acestea trebuie sd fie evaluate §i aprobate inainte ca produsele biocide care le contin sd poatd fi autorizate, de
asemenea, la nivel national.

(4)  La 7 decembrie 2020, Comisia a primit o cerere motivatd din partea autoritdtii competente, prin care se solicita
prelungirea misurii in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012. Cererea motivatd a fost ficutd pe baza preocupdrilor cu privire la continuarea periclitdrii sigurantei
transportului aerian prin contaminarea microbiologicd a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare
cu combustibil ale aeronavelor dupd data de 22 decembrie 2020, precum si pe baza argumentului potrivit ciruia
Biobor JF este esential pentru tinerea sub control a acestei contaminari microbiologice.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 294, 10.10.2014, p. 1).
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(11)

Conform informatiilor furnizate de autoritatea competents, Biobor JF este singurul produs disponibil pentru tratarea
contamindrii microbiologice. Singurul produs biocid alternativ recomandat pentru aceastd utilizare de producitorii
de acronave si motoare (Kathon ™ FP 1.5) nu mai este pus la dispozitie pe piata.

Astfel cum a indicat autoritatea competentd, tratarea mecanicd a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de
alimentare cu combustibil este posibili doar intr-o misurd limitatd §i, in conformitate cu specificatiile
producdtorului, aceasta trebuie s fie insotitd adesea de adiugarea unui produs biocid dupd curitarea rezervorului.
Tratarea mecanicd a cisternelor ar putea dura pand la 200 de ore-persoand, in functie de tipul aeronavei, ceea ce
inseamnd o perioadd de indisponibilitate a aeronavei de cateva zile.

In plus, tratarea mecanicd implicd faptul cd mecanicii aeronavelor trebuie si lucreze intr-un rezervor inchis, cu
numeroase precautii de sigurantd, ceea ce este extrem de solicitant din punct de vedere fizic si mental si trebuie si
fie redus la minimum.

Conform informatiilor de care dispune Comisia, producitorul Biobor JF a luat mdsuri in vederea autorizdrii
obignuite a produsului §i se preconizeazd cd cererea de aprobare a substantelor active pe care le contine va fi
inaintatd in curdnd. Aprobarea substantelor active si autorizarea ulterioard a produsului biocid ar reprezenta o
solutie permanentd pentru viitor, dar va fi nevoie de o perioadd de timp destul de lungd pentru finalizarea
procedurilor respective.

Lipsa unui control asupra contamindrii microbiologice a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare
cu combustibil ale aeronavelor ar putea pune in pericol siguranta transportului aerian si pericolul respectiv nu
poate fi limitat in mod adecvat prin utilizarea unui alt produs biocid sau prin alte mijloace. Prin urmare, este
oportun si se permitd autorititii competente s extindd mdsura.

Avand in vedere faptul cd mdsura a expirat la 22 decembrie 2020, este necesar ca prezenta decizie sd aibd efect
retroactiv.

Misurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Ministerul Federal al Politicilor Climatice, Mediului, Energiei, Mobilitatii, Inovirii si Tehnologiei din Austria poate prelungi
pand la 26 iunie 2022 mdsura prin care se permite punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produsului biocid Biobor JF
pentru tratarea antimicrobiand a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare cu combustibil ale aeronavelor.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Ministerului Federal al Politicilor Climatice, Mediului, Energiei, Mobilititii, Inovarii si
Tehnologiei din Austria.

Se aplicd de la 23 decembrie 2020.

Adoptati la Bruxelles, 4 mai 2021.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/738 A COMISIEI
din 4 mai 2021

privind prelungirea misurii luate de Oficiul Federal pentru Produse Chimice din Germania, prin care

se autorizeazd punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produsului biocid Biobor JF, in conformitate

cu articolul 55 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2021) 3016]

(Numai textul in limba germani este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1) La 15 septembrie 2020, Oficiul Federal pentru Produse Chimice din Germania (denumit in continuare ,autoritatea
competentd”) a adoptat, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, o decizie aplicabild de la 5 octombrie 2020 de autorizare, pand la 3 aprilie 2021, a punerii la
dispozitie pe piatd si a utilizdrii de citre utilizatorii profesionisti a produsului biocid Biobor JF pentru tratamentul
antimicrobian preventiv si curativ al rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare cu combustibil ale
aeronavelor (denumitd in continuare ,mdsura”). Autoritatea competentd a informat Comisia §i autorititile
competente din celelalte state membre in legdturd cu misura §i cu justificarea acesteia, in conformitate cu
articolul 55 alineatul (1) al doilea paragraf din regulamentul respectiv.

(2)  Potrivit informatiilor furnizate de autoritatea competentd, masura a fost necesard pentru a proteja sanatatea publica.
Contaminarea microbiologicd a rezervoarelor de combustibil §i a sistemelor de alimentare cu combustibil ale
aeronavelor poate duce la defectiuni ale motoarelor aeronavelor si la punerea in pericol a navigabilititii acestora,
punand astfel in pericol siguranta pasagerilor si a echipajului. Pandemia de COVID-19 si restrictiile de zbor pe care
le-a generat au dus la stationarea temporard a unui numdr mare de aeronave. Imobilitatea acronavelor constituie un
factor agravant al contamindrii microbiologice.

(3)  Biobor JF contine 2,2-(1-metiltrimetilendioxi)bis-(4-metil-1,3,2-dioxaborinan) (numdr CAS 2665-13-6) si 2,2'-
oxibis(4,4,6-trimetil-1,3,2-dioxaborinan) (numidr CAS 14697-50-8), substante active destinate utilizdrii in
produsele biocide apartinand tipului de produs 6, ,conservanti pentru produse in timpul depozitirii”, astfel cum
sunt definite in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Intrucit substantele active respective nu sunt
enumerate in anexa II la Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei (3), ele nu sunt incluse in programul
de lucru pentru examinarea sistematicd a tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide,
mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Prin urmare, articolul 89 din regulamentul respectiv nu li se aplici,
iar acestea trebuie sd fie evaluate si aprobate inainte ca produsele biocide care le contin si poatd fi autorizate, de
asemenea, la nivel national.

(4)  La 20 ianuarie 2021, Comisia a primit o cerere motivatd din partea autoritdtii competente, prin care se solicita
prelungirea mdsurii in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012. Cererea motivatd a fost ficutd pe baza preocupdrilor cu privire la continuarea periclitarii sigurantei
transportului aerian prin contaminarea microbiologicd a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare
cu combustibil ale aeronavelor dupi data de 3 aprilie 2021, precum si pe baza argumentului potrivit ciruia Biobor
JF este esential pentru tinerea sub control a acestei contamindri microbiologice.

(5)  In conformitate cu informatiile furnizate de autoritatea competenta, singurul produs biocid alternativ recomandat de
cdtre producitorii de aeronave §i motoare pentru tratamentul contamindrii microbiologice (Kathon™ FP 1.5) a fost
retras de pe piatd din cauza incidentelor legate de sigurantd observate dupd tratamentul cu produsul respectiv.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 294, 10.10.2014, p. 1).
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Astfel cum a indicat autoritatea competentd, curdtarea manuald a rezervoarelor de combustibil este posibild numai
atunci cind este in conformitate cu specificatiile producdtorului. Cu toate acestea, curdtarea manuald se efectueazi
adesea in combinatie cu tratarea cu biocide, in conformitate cu procedurile convenite in domeniul aviatiei, si
necesitd eliminarea completd a combustibilului de aviatie contaminat, precum §i 0 munci solicitantd din punct de
vedere fizic si mental in interiorul rezervorului de combustibil care este ingust, cu numeroase masuri de precautie in
materie de sigurantd. Prin urmare, curdtarea manuali a rezervoarelor de combustibil trebuie evitatd pe cét posibil.

Conform informatiilor de care dispune Comisia, producitorul Biobor JF a luat misuri in vederea autorizdrii
obisnuite a produsului §i se preconizeazd cd cererea de aprobare a substantelor active pe care le contine va fi
inaintatd in curdnd. Aprobarea substantelor active si autorizarea ulterioard a produsului biocid ar reprezenta o
solutie permanentd pentru viitor, dar va fi nevoie de o perioadd de timp destul de lungd pentru finalizarea
procedurilor respective.

Dacd nu se tine sub control contaminarea microbiologicd a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de
alimentare cu combustibil ale aeronavelor s-ar putea pune in pericol siguranta transportului aerian, iar pericolul
respectiv nu poate fi limitat in mod adecvat prin utilizarea unui alt produs biocid sau prin alte mijloace. Prin
urmare, este oportun sd se permitd autoritdtii competente si prelungeascd masura.

Misurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Oficiul Federal pentru Produse Chimice din Germania poate prelungi pand la 6 octombrie 2022 mdsura prin care se
permite punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea de citre utilizatorii profesionisti a produsului biocid Biobor JF pentru
tratamentul antimicrobian al rezervoarelor de combustibil si al sistemelor de alimentare cu combustibil ale aeronavelor.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Oficiului Federal pentru Produse Chimice din Germania.

Adoptati la Bruxelles, 4 mai 2021.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/739 A COMISIEI
din 4 mai 2021

privind prelungirea misurii luate de Ministerul Infrastructurii si Gospodaririi Apelor din Tirile de

Jos, prin care se autorizeazi punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produsului biocid Biobor JF,

in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2021) 3020]

(Numai textul in limba neerlandezi este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1)  La 21 octombrie 2020, Ministerul Infrastructurii si Gospodaririi Apelor din Térile de Jos (denumit in continuare
L,autoritatea competenti”) a adoptat, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, o decizie de autorizare pand la data de 19 aprilie 2021 a punerii la dispozitie pe piatd si a
utilizarii de citre utilizatorii profesionisti a produsului biocid Biobor JF pentru tratamentul antimicrobian preventiv
si curativ al rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare cu combustibil ale aeronavelor (denumiti in
continuare ,masura”). Autoritatea competentd a informat Comisia si autorititile competente din celelalte state
membre in legdturd cu mdsura si cu justificarea acesteia, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) al doilea

paragraf din regulamentul respectiv.

(2)  Potrivit informatiilor furnizate de autoritatea competentd, masura a fost necesard pentru a proteja sandtatea publica.
Contaminarea microbiologicd a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare cu combustibil ale
aeronavelor poate duce la defectiuni ale motoarelor aeronavelor si la punerea in pericol a navigabilititii acestora,
punand astfel in pericol siguranta pasagerilor si a echipajului. Pandemia de COVID-19 si restrictiile de zbor pe care
le-a generat au dus la stationarea temporard a unui numdr mare de aeronave. Imobilitatea acronavelor constituie un
factor agravant al contamindrii microbiologice.

(3)  Biobor JF contine 2,2-(1-metiltrimetilendioxi)bis-(4-metil-1,3,2-dioxaborinan) (numdr CAS 2665-13-6) si 2,2'-
oxibis(4,4,6-trimetil-1,3,2-dioxaborinan) (numidr CAS 14697-50-8), substante active destinate utilizdrii in
produsele biocide apartinand tipului de produs 6, ,conservanti pentru produse in timpul depozitirii”, astfel cum
sunt definite in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012. intrucit substantele active respective nu sunt
enumerate in anexa II la Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei (3), ele nu sunt incluse in programul
de lucru pentru examinarea sistematicd a tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide,
mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Prin urmare, articolul 89 din regulamentul respectiv nu li se aplicd,
iar acestea trebuie sd fie evaluate §i aprobate inainte ca produsele biocide care le contin sd poatd fi autorizate, de
asemenea, la nivel national.

(4)  La 12 ianuarie 2021, Comisia a primit o cerere motivatd din partea autoritdtii competente, prin care se solicita
prelungirea misurii in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012. Cererea motivatd a fost ficutd pe baza preocupdrilor cu privire la continuarea periclitdrii sigurantei
transportului aerian prin contaminarea microbiologicd a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de alimentare
cu combustibil ale aeronavelor dupd data de 19 aprilie 2021, precum si pe baza argumentului potrivit cdruia
Biobor JF este esential pentru tinerea sub control a acestei contaminari microbiologice.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 294, 10.10.2014, p. 1).
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In conformitate cu informatiile furnizate de autoritatea competentd, singurul produs biocid alternativ recomandat de
citre producitorii de aeronave §i motoare pentru tratamentul contamindrii microbiologice (Kathon™ FP 1.5) a fost
retras de pe piatd in martie 2020 din cauza incidentelor in materie de sigurantd care au apdrut dupd tratamentul cu
produsul respectiv.

Potrivit autorititii competente, nu exista alternative pentru tratamentul contamindrii microbiologice a rezervoarelor
de combustibil si a sistemelor de alimentare cu combustibil ale aeronavelor.

Conform informatiilor de care dispune Comisia, producdtorul Biobor JF a luat misuri in vederea autorizdrii
obisnuite a produsului §i se preconizeazd cd cererea de aprobare a substantelor active pe care le contine va fi
inaintatd in curdnd. Aprobarea substantelor active si autorizarea ulterioard a produsului biocid ar reprezenta o
solutie permanentd pentru viitor, dar va fi nevoie de o perioadd de timp destul de lungd pentru finalizarea
procedurilor respective.

Dacd nu se tine sub control contaminarea microbiologicd a rezervoarelor de combustibil si a sistemelor de
alimentare cu combustibil ale aeronavelor s-ar putea pune in pericol siguranta transportului aerian, iar pericolul
respectiv nu poate fi limitat in mod adecvat prin utilizarea unui alt produs biocid sau prin alte mijloace. Prin
urmare, este oportun si se permitd autoritdtii competente si prelungeascd masura.

Misurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Ministerul Infrastructurii si Gospodaririi Apelor din Térile de Jos poate prelungi pand la 22 octombrie 2022 masura prin
care se permite punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea de cdtre utilizatorii profesionisti a produsului biocid Biobor JF
pentru tratamentul antimicrobian preventiv si curativ al rezervoarelor de combustibil si al sistemelor de alimentare cu
combustibil ale aeronavelor.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Ministerului Infrastructurii si Gospodaririi Apelor din Térile de Jos.

Adoptati la Bruxelles, 4 mai 2021.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 /740 A COMISIEI
din 4 mai 2021

privind prelungirea misurii luate de Consiliul executiv pentru sinitate si securitate (Health and

Safety Executive) din Regatul Unit, prin care se autorizeazi punerea la dispozitie pe piati si utilizarea

produsului biocid Solutie de izopropanol, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2021) 3037]

(Numai textul in limba englezi este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf
coroborat cu articolul 131 din Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea
Europeand si din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice,

intrucat:

(1)  La 26 iunie 2020, Consiliul executiv pentru sindtate si securitate (Health and Safety Executive) din Regatul Unit
(denumit in continuare ,autoritatea competentd”) a adoptat, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) primul
paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o decizie de autorizare pand la data de 23 decembrie 2020 a punerii
la dispozitie pe piatd si a utilizdrii produsului biocid Solutie de izopropanol (denumitd in continuare ,mdisura”).
Autoritatea competentd a informat Comisia si autoritdtile competente din celelalte state membre in legdturd cu
mdsura i cu justificarea acesteia, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) al doilea paragraf din regulamentul
respectiv.

(2)  Potrivit informatiilor furnizate de autoritatea competentd, masura a fost necesard pentru a proteja sandtatea publica.
La 11 martie 2020, Organizatia Mondiald a Sindtitii (OMS) a declarat cd epidemia de coronavirus (COVID-19) poate
fi calificatd drept pandemie. Guvernul Regatului Unit a declarat ci riscul pentru Regatul Unit este ,ridicat”, iar, la
23 martie 2020, au intrat in vigoare mdsuri restrictive. Utilizarea dezinfectantilor pentru maini pe bazi de alcool
este recomandatd de OMS drept mdsurd preventivd impotriva rdspandirii COVID-19, ca alternativd la spilarea
mainilor cu sdpun si apa.

(3)  Solutia de izopropanol contine propan-2-ol ca substantd activd. Propan-2-olul este aprobat pentru utilizarea in
produsele biocide apartinind tipului de produs 1 (igiend umand), definit in anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

(4)  Delaizbucnirea pandemiei de COVID-19, in Regatul Unit s-a inregistrat o cerere extrem de ridicatd de dezinfectanti
pentru maini, ceea ce a dus la o penurie fird precedent de astfel de produse. Inainte de luarea masurii in cauzi,
existau foarte putini dezinfectanti pentru maini autorizati in Regatul Unit in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 528/2012. COVID-19 reprezintd o amenintare gravd la adresa sindtitii publice din Regatul Unit, iar
disponibilitatea unor noi dezinfectanti pentru maini este cruciald pentru controlul raspandirii bolii.

(50 La 9 decembrie 2020, Comisia a primit o cerere motivatd din partea autoritdtii competente, prin care se solicita
prelungirea misurii in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012. Cererea motivatd a fost formulatd pe baza preocupdrilor ¢ sdnitatea publicd ar putea fi pusd in
pericol de COVID-19 dupi data de 23 decembrie 2020 si a faptului c3 autorizarea intririi pe piatd a unor noi
dezinfectanti pentru maini este esentiald pentru a limita pericolul reprezentat de COVID-19.

(6)  Rata infectdrilor a crescut in Regatul Unit si, potrivit autoritdtii competente, se preconizeaza o crestere suplimentard
a cererii de dezinfectanti pentru mini. Prelungirea masurii este necesard avand in vedere cresterea preconizatd a
cererii.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.
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Autoritatea competenta a incurajat intreprinderile care au primit derogdri pentru dezinfectanti dupd 11 martie 2020
sd solicite autorizarea periodicd a produselor cit mai curdnd posibil. Cu toate acestea, autoritatea competentd nu a
primit pand in prezent cereri noi de autorizare standard a produselor.

Intrucat COVID-19 continud si reprezinte un pericol la adresa sinititii publice si faptul cd un astfel de pericol nu
poate fi limitat in mod corespunzitor in Regatul Unit dacd nu se permit pe piatd noi dezinfectanti pentru maini,
este oportun s se permitd autorititii competente sd prelungeascd masura.

Avand in vedere incheierea perioadei de tranzitie mentionate la articolul 126 din Acordul privind retragerea
Regatului Unit al Marii Britanii i Irlandei de Nord din Uniunea Europeand §i din Comunitatea Europeand a Energiei
Atomice (,Acordul de retragere”), prezenta decizie trebuie sd se aplice pand la 31 decembrie 2020. Cu toate acestea,
in ceea ce priveste Irlanda de Nord, dreptul Uniunii continud si se aplice si dupd perioada de tranzitie, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord la Acordul de retragere.
Avénd in vedere faptul cd misura a expirat la 23 decembrie 2020, este necesar ca prezenta decizie si aibi efect
retroactiv.

Misurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Consiliul executiv pentru sdnatate si securitate (Health and Safety Executive) din Regatul Unit poate prelungi actiunea pentru a
permite punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produsului biocid Solutie de izopropanol pand la 31 decembrie 2020.

Cu toate acestea, in ceea ce priveste Irlanda de Nord, Regatul Unit poate prelungi actiunea pand la 27 iunie 2022.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Consiliului executiv pentru sdnitate si securitate (Health and Safety Executive) din Regatul Unit.

Se aplica de la 24 decembrie 2020.

Adoptatd la Bruxelles, 4 mai 2021.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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DECIZIA (UE) 2021/741 A COMISIEI
din 5 mai 2021

privind dispozitiile de drept intern notificate de Danemarca referitoare la adaosul de nitriti in
anumite produse din carne

[notificatd cu numdrul C(2021) 3045]

(Numai textul in limba danez3 este autentic)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 alineatul (6),

intrucat:

I. SITUATIA DE FAPT SI PROCEDURA

Prin Decizia (UE) 2018702 a Comisiei (') au fost aprobate dispozitiile de drept intern daneze privind adaosul de
nitrit de potasiu (E 249) si de nitrit de sodiu (E 250) (nitriti) in produsele din carne vizate de Ordinul nr. 1044 din
4 septembrie 2015 privind aditivii din produsele alimentare (BEK nr. 1044 af 4.9.2015, Udskriftsdato: 25.9.2017,
Fodevarerministeriet), pe care Regatul Danemarcei le-a notificat Comisiei prin scrisoarea din 10 noiembrie 2017, in
temeiul articolului 114 alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Aceste dispozitii de
drept intern sunt aprobate pand la 8 mai 2021.

Regulamentul (CE) nr. 13332008 al Parlamentului European si al Consiliului () stabileste nivelurile si alte conditii
de utilizare a nitritilor in produsele din carne.

In conformitate cu Decizia (UE) 201 8/702 a Comisiei, Danemarca ar trebui s monitorizeze situatia si sd colecteze
date pentru a se stabili dacd aplicarea nivelurilor stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 oferd nivelul necesar
de protectie si, in caz contrar, daci aceastd aplicare ar determina riscuri inacceptabile pentru sdnitatea umand.

Prin scrisoarea din 6 noiembrie 2020, Danemarca a notificat Comisiei intentia sa de a mentine dispozitii de drept
intern privind utilizarea nitritilor ca aditivi in produsele din carne, care diferd de cele din Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008. In sprijinul acestei notificiri, Danemarca a transmis informatii care includ date privind consumul si
importurile de produse din carne, expunerea la nitriti, analiza nitritilor in produsele din carne, prevalenta
botulismului si o evaluare actualizatd a riscului furnizatd de citre Institutul national pentru alimentatie al
Universitdtii tehnice din Danemarca.

1. LEGISLATIA UNIUNII

1.1. Articolul 114 alineatele (4) si (6) din TFUE

Articolul 114 alineatul (4) din TFUE prevede ci ,In cazul in care, dupd adoptarea unei masuri de armonizare de citre
Parlamentul European si Consiliu, de citre Consiliu sau Comisie, un stat membru considerd necesard mentinerea
dispozitiilor de drept intern justificate de cerintele importante previzute la articolul 36 sau referitoare la protectia
mediului ambiant ori a mediului de lucru, acesta adreseazd Comisiei o notificare, indicind motivele mentinerii
acestor dispozitii”.

In conformitate cu articolul 114 alineatul (6) din TFUE, Comisia aprob sau respinge, in termen de sase luni de la
notificare, dispozitiile de drept intern in cauzd dupd ce a verificat dacd acestea reprezintd sau nu un mijloc de
discriminare arbitrard sau o restrictie disimulati in calea comertului dintre statele membre si daci ele constituie sau
nu un obstacol in calea functiondrii pietei interne.

Decizia (UE) 2015/826 a Comisiei din 22 mai 2015 privind dispozitiile nationale notificate de Danemarca referitoare la adaosul de
nitriti in anumite produse din carne (JO L 130, 28.5.2015, p. 10).

Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari (JO
L 354, 31.12.2008, p. 16).
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1.2. Regulamentul (CE) nr. 1333/2008

(7)  Conform principiilor generale ale Regulamentului (CE) nr. 1333/2008, aprobarea unui aditiv alimentar este
conditionatd de existenta unei necesititi tehnologice rezonabile, siguranta si utilizarea sa nefiind ingeldtoare pentru
consumator.

(8)  Anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 prevede o listd a Uniunii continand aditivii alimentari aprobati pentru
utilizare in produsele alimentare si conditiile de utilizare a acestor aditivi. Numai aditivii alimentari inclusi in lista
Uniunii pot fi introdusi pe piatd ca atare si utilizati in alimente conform conditiilor de utilizare mentionate in lista.

(9)  Nitritii au fost utilizati in produsele din carne de multe decenii, inter alia, pentru a asigura, in combinatie cu alti
factori, conservarea si siguranta microbiologicd a produselor din carne, in special a produselor din carne conservate,
inhiband, printre altele, multiplicarea Clostridium botulinum, bacteria responsabild pentru botulism, o boala care pune
in pericol viata. In acelasi timp, se recunoaste ci prezenta nitritilor in produsele din carne poate conduce la formarea
de nitrozamine, dintre care unele au fost identificate ca fiind cancerigene. Prin urmare, legislatia din acest domeniu
trebuie si stabileascd un echilibru intre, pe de o parte, riscul formdrii nitrozaminelor ca urmare a prezentei nitritilor
in produsele din carne si, pe de altd parte, efectele protectoare ale nitritilor impotriva multiplicdrii bacteriilor, in
special a celor responsabile de botulism.

(10) Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, anexa II, partea E, categoria de alimente 8.3: ,Produse din carne” indicd cantitatile
maxime de nitrit de potasiu (E 249) si de nitrit de sodiu (E 250) care pot fi addugate in cursul productiei. Cantitatea
maxima addugatd este de 150 mg/kg pentru produsele din carne in general si de 100 mg/kg pentru produsele din
carne sterilizate. Pentru unele produse specificate din carne conservatd fabricate in mod traditional in anumite state
membre, cantitatea maximd addugata este de 180 mg/kg.

(11)  Prin exceptie de la regula generald, Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, anexa II, partea E, categoria de alimente 8.3.4:
,Produse din carne conservate in mod traditional, cu prevederi specifice referitoare la nitriti si nitrati” stabileste
niveluri reziduale maxime la finalul procesului de productie pentru anumite produse specificate din carne
conservatd traditional, care sunt produse prin metode de productie traditionale. Diferitelor grupuri de astfel de
produse le sunt aplicabile niveluri reziduale maxime de 50 mg/kg, 100 mg/kg si 175 mglkg, de exempluy,
175 mg/kg pentru Wiltshire bacon, dry cured bacon si produsele similare si 100 mg/kg pentru Wiltshire ham si
produsele similare.

(12) Nivelurile reziduale maxime sunt exceptii de la regula generald de aplicare a cantititilor addugate maxime. Nivelurile
respective se aplicd numai produselor specifice realizate in mod traditional in anumite state membre si pentru care
nu este posibil s se controleze cit din cantitatea de sare de conservare adiugatd este absorbitd de carne, din cauza
naturii procedeului de productie asociat acestor produse. Procedeul de productie al acestor produse specifice este
descris in regulament pentru a permite identificarea ,produselor similare” si pentru a clarifica care sunt produsele
vizate de diferitele niveluri maxime.

(13) Nivelurile maxime stabilite in prezent in Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 si inainte de Directiva 2006/52/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (}) se bazeazd pe avizele emise de Comitetul stiintific pentru alimentatie
(denumit in continuare ,SCF” — Scientific Committee for Food) din 1990 (*) si 1995 (}), precum si pe cele ale
Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,EFSA” — European Food Safety
Authority) din 26 noiembrie 2003 (). Cantititile maxime care pot fi addugate reflectd intervalele mentionate in
aceste avize stiintifice. Avand in vedere marea varietate de produse din carne (conservati) si de metode de productie
din Uniune, legiuitorul Uniunii a estimat cd nu se poate specifica nivelul adecvat de nitriti pentru fiecare produs.

() Directiva 2006/52/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 iulie 2006 de modificare a Directivei 95/2/CE privind aditivii
alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii, si a Directivei 94/35/CE privind indulcitorii care trebuie utilizati in produsele alimentare
(JO L 204, 26.7.2006, p. 10).

() Aviz privind nitratii si nitritii, exprimat la data de 19 octombrie 1990, Comisia Europeand — Rapoarte ale Comitetului stiintific pentru
alimentatie (seria 26), p. 21.

() Aviz privind nitratii si nitritii, exprimat la data de 22 septembrie 1995, Comisia Europeand — Rapoarte ale Comitetului stiintific pentru
alimentatie (seria 38), p. 1.

() Aviz al Grupului pentru pericole biologice formulat la cererea Comisiei privind efectele nitritilor/nitratilor asupra sigurantei
microbiologice a produselor din carne, The EFSA Journal (2003) 14, p. 1.
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2. DISPOZITIILE DE DREPT INTERN NOTIFICATE

(14) Dispozitiile de drept intern notificate de Danemarca la data de 6 noiembrie 2020 sunt cuprinse in Ordinul nr. 1247
din 30 octombrie 2018 privind aditivii din produsele alimentare (BEK nr 1247 af 30.10.2018, Udskriftsdato:
3.9.2020, Milje- og Fedevarerministeriet). Ordinul mentionat modificd Ordinul nr. 1044 din 4.9.2015 care fusese
notificat anterior Comisiei i evaluat in contextul Deciziei (UE) 2018/702.

(15) Ordinul nr. 1247 prevede ¢ nitritii (E 249-250) destinati produselor din carne pot fi utilizati numai in conditiile
specificate in anexa sa 3. Grupele de produse alimentare mentionate in anexa respectivd corespund categoriilor de
alimente enumerate in anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 privind aditivii alimentari si substituie
utilizarile care decurg din acesta:

Produs alimentar Cantitate de nitriti addugatd (mg/kg)
8.3.1 Total 60 mg/kg
Produse din carne netratate termic | Dar in salami fermentat, total 100 mg/kg
8.3.2 Total 60 mg/kg
Produse din carne tratate termic In produsele conservate integral sau semiconservate, total 150 mg/kg.

In rullepolse (carnati de carne rulati), total 100 mg/kg.
In chiftelele traditionale daneze si in pateul de ficat, 0 mg/kg.

8.3.4 Total 60 mg/kg

Produse din carne conservate in mod | In bacon tip Wiltshire si in produse similare, total 150 mg/kg.

traditional, cu prevederi specifice In jambonul conservat in mod traditional (spegeskinke) si in produse similare,
referitoare la nitriti si nitrati 150 mg/kg.

(16) Prin urmare, nivelul maxim mai mic pentru nitriti (E 249 si E 250) de 60 mg/kg se aplicd multor tipuri de produse
din carne, in timp ce limitele maxime corespunzitoare din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 sunt de 100 mg/kg
sau de 150 mg/kg.

3. PROCEDURA

(17) Prin scrisoarea din 6 noiembrie 2020, Danemarca a notificat Comisiei intentia sa de a mentine dispozitii de drept
intern privind utilizarea nitritilor ca aditivi in produsele din carne, care diferd de cele din Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008.

(18) Comisia a publicat un aviz referitor la notificare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (') pentru a informa partile
interesate cu privire la dispozitiile de drept intern ale Danemarcei, precum si la motivele invocate in sustinerea
cererii. Prin scrisoarea din 13 januarie 2021, Comisia a informat, de asemenea, celelalte state membre despre
notificare si le-a oferit posibilitatea de a transmite observatii in termen de 30 de zile. Comisia a primit observatii in
termenul specificat din partea Finlandei, Letoniei i Maltei.

— Finlanda considerd ci Danemarca a putut demonstra beneficiile rezultate de pe urma nivelurilor sale mai scizute
de nitriti in ceea ce priveste protejarea sdndtatii publice impotriva aportului ridicat de nitriti si nitrozamine,
precum si o protectie adecvatd impotriva unei eventuale dezvoltari a Clostridium botulinum. Finlanda face referire
la lucrarile in curs privind revizuirea dispozitiilor referitoare la nitriti si nitrati, prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008, pentru a reduce nivelurile maxime actuale ale acestora si pentru a adduga noi cerinte in ceea ce
priveste cantitdtile reziduale din produsele din carne. Finlanda nu detine informatii cu privire la plangerile
referitoare la normele nationale privind nitritii mentinute de Danemarca, cum ar fi complicatiile legate de
exporturi. Prin urmare, Finlanda poate accepta temporar derogarea nationald danezi. Cu toate acestea, ea ar
trebui revizuitd cel tarziu dupd reforma legislatiei Uniunii, utilizdnd, de exemplu, metodologia comund care
urmeazi s fie aplicatd monitorizarii aditivilor in curs de elaborare.

() JOC47,10.2.2021, p. 7.
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— Letonia poate sprijini cererea Danemarcei, {indnd seama de argumentele furnizate si de faptul ci reglementdrile
nationale care impun cerinte mai stricte pentru utilizarea nitritilor in produsele din carne sunt in vigoare de mai
multi ani, iar producdtorii-exportatori letoni nu au avut obiectii cu privire la aceasta.

— Malta nu are obiectii din punctul de vedere al sindtdtii sau al evaludrii riscurilor cu privire la nivelurile mai
scizute de nitriti stabilite de Danemarca.

4. REEVALUAREA NITRITILOR

(19) In temeiul Regulamentului (UE) nr. 257/2010 al Comisiei (), EFSA avea obligatia de a reevalua siguranta nitritului de
potasiu (E 249) si a nitritului de sodiu (E 250) ca aditivi alimentari. Pentru aceastd reevaluare, EFSA a examinat
avizele anterioare ale SCF si ale EFSA, dosarul original, datele transmise de operatorii economici interesati si alte
parti interesate si datele puse la dispozitie de Comisie si de statele membre si a identificat orice articole relevante din
literatura de specialitate publicate de la cea mai recentd evaluare a fiecdrui aditiv alimentar.

(20) Datele care au fost puse la dispozitie de Danemarca in sprijinul notificirii sale anterioare (°) privind consumul de
produse din carne, expunerea la nitriti, prevalenta botulismului si formarea nitrozaminelor in produsele din carne
prelucratd au fost transmise la EFSA impreund cu o cerere de a le lua in considerare in reevaluarea sigurantei.

(21) EFSA aemis, la 15 iunie 2017, un aviz stiintific cu privire la reevaluarea nitritului de potasiu (E 249) si a nitritului de
sodiu (E 250) (1*). EFSA a fixat doza zilnicd acceptabild (DZA) pentru ionul de nitrit la 0,07 mg/kg de greutate
corporald pe zi si a estimat ¢ expunerea populatiei generale la nitriti rezultatd din utilizarea lor ca aditivi alimentari
nu depdsea DZA, in timp ce la copii, la varful percentilei, aceastd valoare era depasitd usor. Dacd se iau in considerare
toate sursele de expunere la nitriti prin alimentatie (aditivii alimentari, prezenta naturald si contaminarea), DZA ar fi
depdsitd la sugari, copii de varstd micd si copii la expunere medie si la persoanele din toate grupele de varstd la cea
mai mare expunere. Contributia nitritilor utilizati ca aditivi alimentari a reprezentat aproximativ 17 % (intervalul
1,5-36,0 %) din expunerea totald.

(22) Inplus, EFSA a concluzionat ci expunerea la nitrozaminele endogene prezenta motive de ingrijorare scizuta. in ceea
ce priveste expunerea la nitrozamine exogene si pe baza rezultatelor examindrii sistematice efectuate pentru
evaluarea relatiei dintre nitritii addugati in produsele din carne si formarea unor nitrozamine volatile cu cel mai
ridicat nivel de risc toxicologic, EFSA a concluzionat cd nu se poate face o distinctie clard intre acesti compusi
N-nitrozo produsi din nitritii addugati in limitele autorizate si cei care erau produsi deja in matricea produsului
alimentar fird adaos de nitriti externi. Prin urmare, EFSA a luat in considerare expunerea globald, desi o astfel de
expunere nu rezultd numai din utilizarea nitritilor ca aditivi alimentari. EFSA a luat in considerare faptul ci au
existat unele preocupdri in ceea ce priveste expunerea globald la nitrozamine exogene la niveluri ridicate pentru
toate categoriile de varstd, cu exceptia persoanelor in varsta.

(23) In sfarsit, EFSA a confirmat ci existd o legdturd intre N-nitrozodimetilamina preformati si cancerul colorectal si
anumite elemente de probd care stabilesc o legdturd intre nitritii din alimente si cancerul gastric si asocierea dintre
nitriti si nitrati din produsele din carne prelucratd si cancerul colorectal.

5. MONITORIZAREA DE CATRE COMISIE

(24) In 2014, Comisia a finalizat un studiu documentar privind monitorizarea punerii in aplicare de citre statele membre
a normelor Uniunii privind nitritii. Studiul s-a bazat pe raspunsurile la un chestionar, care a fost transmis tuturor
statelor membre. El a ardtat ci, cu unele exceptii, cantitatea uzuald de nitriti addugatd in produsele din carne
nesterilizate este mai micd decat cantitatea maxima admisd de Uniune, dar mai mare decat nivelurile daneze. in
raport, Comisia a concluzionat ci posibilitatea de a reexamina nivelurile maxime actuale ale nitritilor ar trebui
explorati in continuare.

() Regulamentul (UE) nr. 257/2010 al Comisiei din 25 martie 2010 de stabilire a unui program de reevaluare a aditivilor alimentari
autorizati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind aditivii alimentari
(JOL 80, 26.3.2010, p. 19).

(’) Notificarea Comisiei de citre Danemarca, prin scrisoarea din 25 noiembrie 2014.

(") EFSA Journal 2017;15(6):4786.
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(25)  Prin urmare, Comisia a lansat un studiu ad-hoc vizand utilizarea nitritilor de citre industrie in diferite categorii de
produse din carne. Acest studiu, realizat in 2016, a concluzionat ci existd posibilitatea revizuirii limitelor maxime
de nitriti autorizate in prezent in legislatia Uniunii.

(26) In contextul unei eventuale revizuiri a limitelor maxime de nitriti in temeiul Regulamentului (CE) nr. 13332008,
Comisia trebuie sd tind seama de concluziile studiului documentar desfisurat in statele membre, studiul ad-hoc
privind utilizarea nitritilor de citre industrie, reevaluarea efectuatd de EFSA si datele raportate de Danemarca.
Aceastd revizuire a limitelor maxime de nitriti face in prezent obiectul discutiilor cu statele membre.

II. EVALUARE

1. ADMISIBILITATE

(27) In temeiul articolului 114 alineatele (4) si (6) din TFUE, un stat membru poate, dupa adoptarea unei misuri de
armonizare, si mentind dispozitii de drept intern mai stricte pe baza unor necesititi majore mentionate la
articolul 36 din TFUE sau din motive de protectie a mediului sau a mediului de lucru, dacd el notificd aceste
dispozitii de drept intern Comisiei, iar aceasta aprobd aceste mdsuri.

(28) Notificarea danezd se incadreazd in dispozitiile de drept intern care derogd de la cele din partea E a anexei II la
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 in ceea ce priveste nitritul de potasiu (E 249) si nitritul de sodiu (E 250).
Dispozitiile daneze actuale existau deja in fapt la momentul la care dispozitiile Uniunii au fost stabilite initial in
Directiva 2006/52/CE.

(29)  Prin Ordinul danez nr. 1247 se autorizeazd addugarea de nitriti in produsele din carne numai in masura in care nu
sunt depdsite cantitatile addugate specifice. In functie de produsele in cauzi, aceste cantitdti maxime sunt 0 mg/kg,
60 mg/kg, 100 mglkg sau 150 mg/kg, ele fiind mai mici pentru anumite produse decit cele previzute in
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008. in plus, spre deosebire de Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, dispozitiile daneze
nu contin nicio exceptie de la principiul stabilirii cantititilor addugate maxime pentru nitriti i, prin urmare, nu
autorizeazd introducerea pe piatd a anumitor produse din carne realizate in mod traditional si provenite din alte
state membre.

(30) Prin urmare, dispozitiile daneze sunt mai stricte decat cele ale Regulamentului (CE) nr. 1333/2008, deoarece ele
stabilesc cantititi addugate maxime mai mici pentru cateva tipuri de produse (in multe cazuri 60 mg/kg) si deoarece
ele nu autorizeazd introducerea pe piatd a anumitor produse traditionale din carne pe baza nivelurilor reziduale
maxime.

(31) Conform articolului 114 alineatul (4) din TFUE, notificarea a fost completatd de o descriere a motivelor aferente
uneia sau mai multor necesititi majore mentionate la articolul 36 din TFUE, in acest caz protectia sdndtdtii si a vietii
oamenilor. Un memorandum din partea Ministerului danez al Mediului si Alimentatiei din 3 aprilie 2020 si o
evaluare actualizatd a riscurilor efectuatd de Institutul national pentru alimentatie al DTU contin informatii
suplimentare privind consumul si importurile de produse din carne, expunerea la nitriti, analiza nitritilor in
produsele din carne existente pe piata danezd, prevalenta botulismului si formarea nitrozaminelor in produsele din
carne prelucratd.

(32) Avand in vedere cele mentionate anterior, Comisia considera cd cererea transmisd de Danemarca in vederea obtinerii
autorizatiei de mentinere a dispozitiilor sale de drept intern privind utilizarea nitritilor in produsele din carne este
admisibili in temeiul articolului 114 alineatul (4) din TFUE.

2. EVALUAREA CU PRIVIRE LA FOND

(33) In conformitate cu articolul 114 alineatele (4) si (6) primul paragraf din TFUE, Comisia trebuie si se asigure ci sunt
respectate toate conditiile care permit unui stat membru sd-si mentind dispozitiile de drept intern care derogi de la
o masurd de armonizare a Uniunii prevdzuta la articolul respectiv.
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(40)

In particular, Comisia trebuie si evalueze daci dispozitiile de drept intern sunt sau nu justificate prin cerintele majore
mentionate la articolul 36 din TFUE sau daci ele sunt in relatie cu protectia mediului sau a mediului de lucru si dacd
nu depisesc ceea ce este necesar pentru a se atinge obiectivul legitim urmdirit. In plus, in cazul in care Comisia
considerd ci dispozitiile de drept intern respectd conditiile de mai sus, trebuie sa verifice, in temeiul articolului 114
alineatul (6) din TFUE, daci dispozitiile de drept intern reprezintd sau nu un mijloc de discriminare arbitrard sau o
restrictie disimulatd in calea comertului dintre statele membre sau dacd ele constituie sau nu un obstacol in calea
bunei functiondri a pietei interne.

Trebuie observat faptul c3, avand in vedere intervalul de timp stabilit la articolul 114 alineatul (6) din TFUE, Comisia,
atunci cand examineazd dacd mdsurile nationale notificate in temeiul articolului 114 alineatul (4) din TFUE sunt
justificate, trebuie sd se bazeze pe justificirile prezentate de statul membru notificator. Sarcina probei ii revine
statului membru solicitant care urmdireste mentinerea masurilor nationale.

Cu toate acestea, in cazul in care Comisia se afld in posesia unor informatii care sugereaz necesitatea revizuirii
mdsurii de armonizare a Uniunii de la care derogi dispozitiile de drept intern notificate, ea poate tine seama de
astfel de informatii in cadrul evaludrii dispozitiilor de drept intern in cauza.

2.1. Pozitia Danemarcei

Danemarca sustine cd dispozitiile sale de drept intern asigurd un nivel mai inalt de protectie a sdndtatii si a vieii
oamenilor, deoarece acestea previdd cantititi adiugate maxime mai mici de nitriti decat cele previzute in
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 si nu permit introducerea pe piatd a produselor din carne traditionale pentru
care nu pot fi stabilite cantitdtile incorporate. Danemarca subliniazd ci dispozitiile sale respectd pe deplin
recomanddrile formulate de SCF in 1990 si 1995 si, de asemenea, considerd ci dispozitiile sale sunt justificate in
lumina avizului EFSA din 26 noiembrie 2003 si a evaludrii de cdtre Danemarca a celui mai recent aviz EFSA din
15 iunie 2017.

Astfel, in opinia sa, evaluarea stiintificd globald demonstreaza ci: (a) utilizarea nitritilor si a nitratilor ar trebui sa fie
redus3 cat mai mult posibil prin utilizarea unor cantititi diferentiate in conformitate cu necesititile tehnice aferente
diferitelor produse alimentare; (b) utilizarea nitritilor si a nitratilor ar trebui si fie reglementati in functie de
cantitdtile care sunt addugate si nu de cantitdtile reziduale; si (c) conservarea necesard este obtinutd
utilizandu-se cantititile recomandate de EFSA (2003). In acest sens, in ceea ce priveste nitritii, Danemarca considera
cd dispozitiile sale de drept intern respectd in mod sistematic aceste recomanddri, in timp ce Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008 nu le respecta.

Danemarca considerd ci preocuparea cu privire la utilizarea cantititilor de nitriti autorizate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se referd in special la riscul sporit al formdrii de nitrozamine. Spre deosebire de
recentul aviz al EFSA, Danemarca considerd ci formarea nitrozaminelor, atdt volatile ct si nevolatile, depinde de
cantitatea de nitriti addugatd, in timp ce EFSA constatd aceastd legdturd numai pentru cazul din urma. Aceasta
sustine cd s-a dovedit stiintific cd multe nitrozamine volatile sunt genotoxice si cancerigene si studii epidemiologice
mai recente se referd la legitura dintre consumul de produse din carne si aparitia diferitelor forme de cancer. Ea
considerd ci acest fapt sustine restrictiile privind utilizarea nitritilor ca aditivi. Danemarca subliniazi, de asemenea,
cd, desi rezultatele celei mai recente estimdri a aportului pentru populatia danezd aratd cd aportul de nitriti din
carnea prelucratd este cu mult sub DZA, aportul alimentar total, conform avizului EFSA, depiseste DZA pentru o
parte considerabild a populatiei daneze. Potrivit Danemarcei, acest lucru reprezintd, de asemenea, un argument
pentru sustinerea unei utilizdri restrictive a nitritilor ca aditiv alimentar.

Danemarca subliniazd, de asemenea, cd dispozitiile sale de drept intern sunt instituite de mai multi ani si cd nu au
creat niciodatd probleme in ceea ce priveste conservarea produselor in cauzi. In plus, in Danemarca se inregistreaza
o ratd relativ micd a botulismului in comparatie cu alte state membre, iar din 1980 nu s-a inregistrat nici mcar un
singur caz cauzat de consumul de produse din carne. Danemarca precizeazd ci din 2006 nu s-a inregistrat niciun
caz de botulism pe teritoriul ei. Astfel, se considerd ci dispozitiile daneze privind utilizarea nitritilor in produsele
din carne continud si ofere o protectie cuprinzitoare impotriva intoxicatiilor alimentare.
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(41) Un memorandum din partea Ministerului danez al Mediului si Alimentatiei din 3 aprilie 2020 furnizeazd date
suplimentare privind consumul si importul de produse din carne, precum si o analizd a nitritilor din produsele din
carne pe piata daneza.

(42) Potrivit autoritdtilor daneze, cele mai recente date, cuprinse in memorandumul respectiv, demonstreazi ci modelele
de consum nu s-au schimbat in mod semnificativ. Consumul de produse din carne nu este in crestere si rimane
stabil. Dintre produsele din carne la care se pot adduga nitriti, cea mai mare parte a consumului se referd la
produsele vizate de valoarea-limita scizutd de 60 mg/kg.

(43) In ceea ce priveste comertul, Danemarca concluzioneazd cd mentinerea normelor speciale daneze nu a avut un
impact negativ asupra importurilor produselor selectate din alte state membre, aritind ci totalul importurilor a
crescut cu aproximativ 4 % intre 2017 si 2019. Pe baza analizei nitritilor din produsele din carne, Danemarca
subliniazd ci, in general, actualele valori-limitd mai restrictive ale Danemarcei sunt respectate, inclusiv utilizarea
nitritilor in produsele din carne conservati in saramurd la maceldriile cu amdnuntul, a cdror monitorizare a fost
solicitatd de Comisie prin Decizia (UE) 2018/702.

(44) Prin urmare, Danemarca este de pdrere ¢ mentinerea normelor nationale privind utilizarea nitritilor in produsele
din carne, care sunt mai restrictive decat normele previzute de Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, este legitima.
Potrivit Danemarcei, monitorizarea efectuatd in conformitate cu Decizia (UE) 2018/702 demonstreaza ca aspectele
referitoare la sdnitate, luate anterior in considerare, sunt in continuare valabile. In final, Danemarca considera ci
datele disponibile arati ci dispozitiile daneze nu constituie un obstacol in calea comertului cu produsele in cauzi.

2.2. Evaluarea pozitiei Danemarcei

2.2.1. Justificarea bazatd pe cerintele majore mentionate la articolul 36 din TFUE

(45) Dispozitiile de drept intern din Danemarca urmdresc s atingd un nivel mai mare de protectie a sandtdtii si a vietii
oamenilor din punctul de vedere al expunerii la nitriti si al posibilei formiri a nitrozaminelor in produsele din
carne, prin specificarea unor cantititi addugate maxime mai mici de nitriti in cazurile anumitor produse din carne,
in raport cu nivelurile maxime previzute in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1333/2008, precum si prin
neautorizarea introducerii pe piatd a produselor pentru care pot fi stabilite doar niveluri reziduale maxime.

(46) In momentul evaludrii dispozitiilor de drept intern daneze pentru a determina dacd sunt efectiv adecvate si necesare
pentru atingerea acestui obiectiv, un numir de factori trebuie luati in considerare. in particular, este necesar si se
gdseascd un echilibru intre doud riscuri la adresa sdndtatii, pe de o parte, prezenta nitrozaminelor in produsele din
carne, iar pe de altd parte, siguranta microbiologici a produselor din carne. Cel din urma aspect este mai mult decat
o simpla necesitate tehnologic, este o preocupare foarte relevantd in sine pentru sindtate. Desi se recunoaste faptul
ca nivelurile de nitriti in produsele din carne trebuie si fie limitate, nivelurile mai mici de nitriti in carne nu vor
conduce in mod automat la o protectie mai mare a sindtatii umane. Cel mai adecvat nivel de nitriti depinde de un
numdr de factori recunoscuti in avizele relevante ale SCF i ale EFSA, de exemplu, addugarea de sare, umiditatea,
pH-ul, termenul de valabilitate al produsului, igiena, controlul temperaturii etc.

(47) Comisia trebuie sd evalueze normele specifice alese de legislatorul danez si experienta acumulatd cu aceste norme,
care sunt in vigoare de mult timp. Prin cifrele pe care le-a pus la dispozitie referitoare la intoxicatiile alimentare i, in
particular, la botulism, Danemarca a demonstrat ci, pind in prezent, a obtinut rezultate satisficdtoare prin aplicarea
dispozitiilor sale de drept intern. In general, aceste date aratd ci nivelurile maxime specificate in legislatia daneza par
sd fi fost suficiente pentru a asigura siguranta microbiologicd a produselor din carne produse in prezent in
Danemarca i a metodelor de productie utilizate in prezent in aceasta tard.

(48) Comisia observa cid dispozitiile de drept intern daneze, care sunt compatibile cu avizele stiintifice relevante ale
organismelor stiintifice ale Uniunii, se bazeazd pe o reglementare a cantitdtilor maxime adiugate si respectd
intervalele cantitdtilor addugate de nitriti mentionate in aceste avize, si anume, 50-150 mg/kg. In acelasi timp,
Danemarca a stabilit cantitdti adiugate maxime mai specifice pentru grupuri particulare de produse din carne in
raport cu regulamentul, avind in vedere tipurile de produse din carne si metodele de productie care predomind in
Danemarca.
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(51)

(53)

(54)

(55)

In plus, trebuie luat in considerare faptul ci, in conformitate cu informatiile puse la dispozitie de Danemarca,
majoritatea produselor din carne consumate de populatia danezd sunt produse din carne pentru care existd in
prezent o limitd de 60 mg/kg si care ar trebui inlocuitd cu o limitd de 100 sau 150 mg/kg. Desi productorii danezi,
ca si producitorii din alte state membre, nu ar fi obligati sd mareascd cantitdtile de nitriti addugate in prezent in
produsele lor pand la nivelurile maxime previzute in Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, o crestere a expunerii
actuale a populatiei daneze la nitriti nu poate fi exclusa.

Pe baza informatiilor disponibile in prezent, Comisia considerd cd cererea de mentinere a masurilor notificate poate
fi temporar acceptatd din motive de protectie a sdndtatii publice in Danemarca.

2.2.2. Absenta oricdrei discrimindri arbitrare, a oricdrei restrictiondri disimulate a comertului intre statele membre sau a
oricdrui obstacol in calea functiondrii pietei interne

2.2.2.1. Absenta discrimindrii arbitrare

Articolul 114 alineatul (6) din TFUE obligd Comisia sa verifice faptul cd misurile previzute nu reprezintd un mijloc
de discriminare arbitrard. In conformitate cu jurisprudenta Curtii de Justitie, pentru a evita orice discriminare,
situatiile similare nu trebuie tratate in moduri diferite, iar situatiile diferite nu trebuie tratate in acelasi mod.

Normele nationale daneze se aplicd atat produselor daneze, cat si produselor realizate in alte state membre. In
absenta oricdrei dovezi contrare, se poate concluziona cd dispozitiile de drept intern nu sunt un mijloc de
discriminare arbitrara.

2.2.2.2. Absenta unei restrictiondri disimulate a comertului

Misurile nationale care restrictioneaza utilizarea produselor intr-o masurd mai mare decat un regulament al Uniunii
ar constitui, in mod normal, un obstacol in calea comertului, in misura in care produsele introduse legal pe piatd si
utilizate in restul Uniunii nu pot fi introduse pe piatd in statul membru in cauzi, ca urmare a interzicerii utilizarii
acestora. Conditiile prealabile stabilite la articolul 114 alineatul (6) din TFUE sunt menite sd impiedice aplicarea din
motive neadecvate a unor restrictii bazate pe criteriile stabilite la alineatele (4) si (5) ale aceluiasi articol si care
constituie in fapt masuri economice care impiedicd importul de produse din alte state membre, cu alte cuvinte, un
mijloc de a proteja indirect productia nationala.

Avand in vedere cd normele daneze impun standarde mai stricte privind adaosul de nitriti in anumite produse din
carne si operatorilor din alte state membre, intr-un domeniu de altfel armonizat, ele sunt susceptibile si constituie o
restrictionare disimulati a comertului sau un obstacol in calea functiondrii pietei interne. Cu toate acestea, se
recunoaste cd articolul 114 alineatul (6) din TFUE trebuie interpretat in sensul in care doar mdsurile nationale care
constituie un obstacol disproportionat in calea pietei interne nu pot fi aprobate. In acest sens, Danemarca a
transmis cifrele care indica faptul cd importurile de produse selectionate din carne din alte state membre au crescut
in cursul perioadei 1994-2019.

In absenta oricarei dovezi care sugereazd cd dispozitiile de drept intern constituie in fapt o mdsurd menitd si
protejeze productia nationald, se poate concluziona cd ele nu constituie o restrictionare disimulati a comertului
intre statele membre.

2.2.2.3. Absenta obstacolelor in calea functiondrii pietei interne

Aceastd conditie nu poate fi interpretatd astfel incat s3 impiedice adoptarea oricirei masuri nationale susceptibile sd
afecteze functionarea pietei interne. Intr-adevir, orice masura nationald care reprezinti o derogare de la o masurd de
armonizare destinatd definitivdrii si functiondrii pietei interne constituie, in substanti, o masurd susceptibild s3
afecteze piata internd. In consecintd, pentru a pistra caracterul util al procedurii mentionate la articolul 114 din
TFUE, conceptul de obstacol in calea bunei functiondri a pietei interne trebuie si fie inteles, in contextul
articolului 114 alineatul (6) din TFUE, ca avind un efect disproportionat fatd de obiectivul urmdrit.
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(57) Avand in vedere beneficiile pentru sindtate invocate de Danemarca in relatie cu reducerea expunerii la nitritii din
produsele din carne si faptul cd, pe baza informatiilor disponibile in prezent, comertul pare si nu fie afectat deloc
sau doar intr-o misurd foarte micd, Comisia considerd cd normele notificate de Danemarca pot continua si fie
mentinute temporar din motive de protectie a sindtdtii si a vietii oamenilor, avand in vedere cd ele nu sunt
disproportionate si, prin urmare, nu constituie un obstacol in calea functiondrii pietei interne in sensul
articolului 114 alineatul (6) din TFUE.

(58) Avand in vedere aceastd analizd, Comisia considerd ci este indeplinitd conditia de absentd a obstacolelor in calea
functiondrii pietei interne.

2.2.3. Limitare in timp

(59) Concluziile de mai sus sunt bazate pe informatiile disponibile in prezent si, in particular, pe informatiile care indicd
faptul cd Danemarca a putut controla botulismul in pofida unor niveluri maxime mai mici de nitriti addugati in
anumite tipuri de produse din carne, ceea ce nu a perturbat comertul intr-o manierd disproportionata.

(60) Un alt factor important este rata consumului de produse din carne in Danemarca, in contextul cireia aplicarea
Regulamentului (CE) nr. 1333/2008 ar putea duce la o crestere a expunerii populatiei daneze la nitriti si, eventual,
la nitrozamine.

(61) Danemarca ar trebui s monitorizeze situatia si s colecteze date pentru a se stabili dacd aplicarea nivelurilor stabilite
in Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 oferd nivelul necesar de protectie i, in caz contrar, daci aceastd aplicare ar
determina riscuri inacceptabile pentru sindtatea umand. Datele colectate ar trebui sd vizeze, in principal, controlul
botulismului si conformitatea cu dispozitiile de drept intern daneze privind nitritii. in plus, Danemarca ar trebui si
continue si colecteze date privind importurile de produse din carne din alte state membre. Danemarca trebuie si
transmitd Comisiei datele colectate in termen de doi ani de la data adoptrii prezentei decizii.

In acest context, Comisia considerd ci dispozitiile de drept intern pot fi aprobate, in limitele specificate mai
sus, pentru o perioadd limitatd de trei ani.

III. CONCLUZIE

(62) Tinand cont de consideratiile de mai sus si de observatiile prezentate de Finlanda, Letonia si Malta privind notificarea
transmisd de autoritatile daneze, Comisia considerd ci cererea Danemarcei, primitd de Comisie la 6 noiembrie 2020,
vizind mentinerea dispozitiilor sale de drept intern in ceea ce priveste adaosul de nitriti, care sunt mai stricte decat
cele ale Regulamentului (CE) nr. 1333/2008, poate fi aprobatd pentru o perioadd de trei ani de la data adoptdrii
prezentei decizii. Danemarca ar trebui si continue s monitorizeze situatia si si colecteze date pentru a se stabili
daci aplicarea nivelurilor stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 oferd nivelul necesar de protectie si, in caz
contrar, dacd aceastd aplicare ar determina riscuri inacceptabile pentru sdnitatea umand,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se aproba dispozitiile de drept intern privind adaosul de nitriti in produsele din carne cuprinse in Ordinul nr. 1247 din
30 octombrie 2018 privind aditivii alimentari din produsele alimentare (BEK nr 1247 af 4.9.2015, Udskriftsdato:25.9.2017,
Fodevarerministeriet), pe care Regatul Danemarcei le-a notificat Comisiei prin scrisoarea din 6 noiembrie 2020, in temeiul
articolului 114 alineatul (4) din TFUE.

Articolul 2

Prezenta decizie expird la 5 mai 2024.
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Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Regatului Danemarcei.

Adoptati la Bruxelles, 5 mai 2021.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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