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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

BESCHLUSSE

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/736 DER KOMMISSION
vom 4. Mai 2021

iiber die Ermichtigung Polens, zum Schutz des kulturellen Erbes Biozidprodukte in Form von in situ
hergestelltem Stickstoff zuzulassen

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 3014)

(Nur der polnische Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 3,

nach Anhorung des Stindigen Ausschusses fiir Biozidprodukte,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthilt Wirkstoffe mit einem giinstigeren Profil fur die Umwelt oder
die Gesundheit von Mensch oder Tier. Produkte, die diese Wirkstoffe enthalten, konnen daher nach einem
vereinfachten Verfahren zugelassen werden. Stickstoff ist in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
aufgefiihrt, jedoch mit der Einschrinkung, dass er nur in begrenzten Mengen in gebrauchsfertigen Behiltern
verwendet wird.

(2)  Gemidfl Artikel 86 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ist Stickstoff als Wirkstoff fir die Verwendung in
Biozidprodukten der Produktart 18 (Insektizide) genehmigt (?). Biozidprodukte, die aus Stickstoff wie genehmigt
bestehen, sind in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen und werden in Gasflaschen geliefert ().

(3)  Stickstoff kann auch in situ aus der Umgebungsluft hergestellt werden. In situ hergestellter Stickstoff darf derzeit in
der Union nicht verwendet werden und ist weder in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 noch in der Liste
der Wirkstoffe aus dem Prifprogramm fiir alte Wirkstoffe in Biozidprodukten in Anhang II der Delegierten
Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission (%) aufgefiihrt.

() ABLL167vom 27.6.2012,S. 1.

() Richtlinie 89/2009/EG der Kommission vom 30. Juli 2009 zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates zwecks Aufnahme des Wirkstoffs Stickstoff in Anhang I (ABL. L 199 vom 31.7.2009, S. 19).

() Liste der zugelassenen Produkte: https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-products

() Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 iiber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemdfl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates (ABL L 294 vom 10.10.2014, S. 1).


https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-products
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(4)  Im Einklang mit Artikel 55 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 beantragte Polen am 26. November 2020
bei der Kommission, abweichend von Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe a der genannten Verordnung zum Schutz des
kulturellen Erbes Biozidprodukte zulassen zu diirfen, die aus in situ aus der Umgebungsluft hergestelltem Stickstoff
bestehen (im Folgenden der , Antrag®).

(5)  Es gibt ein breites Spektrum von Schadorganismen, von Insekten bis hin zu Mikroorganismen, die das kulturelle Erbe
schidigen konnen. Dabei konnen diese Schadorganismen nicht nur den Verlust des Kulturguts selbst bewirken,
sondern es besteht auch die Gefahr, dass sie auf andere nahegelegene Objekte iibergreifen. Ohne angemessene
Behandlung konnen Objekte irreparabel beschidigt werden, sodass ein grofes Risiko fiir das kulturelle Erbe besteht.

(6)  Mit in situ hergestelltem Stickstoff wird in dauerhaft oder voriibergehend versiegelten Behandlungszelten oder
-kammern zur Bekdmpfung von Schadorganismen auf Kulturerbeobjekten eine kontrollierte Atmosphidre mit sehr
niedriger Sauerstoftfkonzentration (Anoxie) geschaffen. Stickstoff wird aus der Umgebungsluft gewonnen und in die
Behandlungszelte bzw. -kammern gepumpt, sodass der Stickstoffgehalt in der Atmosphire auf etwa 99 % steigt und
die Sauerstoffsittigung folglich gegen null sinkt. Die Feuchte des in den Behandlungsbereich gepumpten Stickstoffs
wird je nach Bedarf des zu behandelnden Objekts geregelt. Schadorganismen sind unter den Bedingungen in den
Behandlungszelten bzw. -kammern nicht tiberlebensfahig.

(7)  Nach den von Polen vorgelegten Informationen scheint die Verwendung von in situ hergestelltem Stickstoff die
einzig wirksame Methode zur Bekdmpfung von Schadorganismen zu sein, die fiir alle Materialarten und
-kombinationen in Kultureinrichtungen eingesetzt werden kann, ohne dass Schiden auftreten. Die Behandlung
kann bei Raumtemperatur erfolgen, hinterldsst keine Riickstinde auf den Objekten und kann in Museen und
historischen Gebduden ohne das Bewegen der Objekte durchgefithrt werden.

(8)  Das Verfahren der Anoxie bzw. einer gednderten oder kontrollierten Atmosphdre ist in der Norm EN 16790:2016
,Erhaltung des kulturellen Erbes — Integrierte Schidlingsbekimpfung (IPM) zum Schutz des kulturellen Erbes*
aufgefiihrt, der zufolge Stickstoff am haufigsten zur Erzeugung einer Anoxie eingesetzt wird.

(9)  Zur Bekdmpfung von Schadorganismen sind auch andere Verfahren verfiigbar, wie zum Beispiel Thermoschock-
verfahren (Hoch- oder Niedrigtemperaturbehandlung). Auflerdem koénnen auch Biozidprodukte, die andere
Wirkstoffe enthalten, zu diesem Zweck verwendet werden. Polen ist jedoch der Auffassung, dass angesichts der
Schiden, die wihrend der Behandlung an bestimmten Materialien auftreten konnten, keines dieser Verfahren eine
optimale Losung darstellt.

(10) Den Informationen im Antrag zufolge haben Thermoschockverfahren (Tiefkithl- oder Hitzebehandlung)
unerwiinschte Auswirkungen auf verschiedene Materialien. Niedrigtemperaturbehandlungen sind fiir eine Reihe von
Objekten nicht geeignet, darunter Ol- und Acrylgemalde auf Leinwand, fotografisches Material aus der Frithzeit der
Fotografie, insbesondere fotografische Platten, Kombinationen aus Holz und Metall oder Glas. Auferdem miissen
die Objekte hierzu in Tiefkithlvorrichtungen bewegt werden, da keine Moglichkeit einer In-situ-Behandlung besteht,
und die Tiefkiihlvorrichtungen konnten fiir grofse Objekte zu klein dimensioniert sein.

(11) Hochtemperaturbehandlungen sind fiir eine Reihe von Materialien nicht geeignet, darunter zahlreiche Polymere
sowie Wachs und ethnografische Objekte, die Leder enthalten.

(12) Wie im Antrag ausgefiihrt, werden andere Wirkstoffe wegen ihres Gefahrenprofils in Kultureinrichtungen selten
eingesetzt. Nach einer Behandlung mit diesen Wirkstoffen konnen die an den behandelten Objekten haftenden
Riickstande nach und nach in die Umgebungsluft freigesetzt werden, was ein Risiko fir die menschliche Gesundheit
darstellt. Des Weiteren konnen diese Stoffe mit den Materialien der Kulturerbeobjekte reagieren, was zu irreversiblen
Veranderungen, insbesondere ihrer Oberfliche, fithren kann.

(13) Gemifl den Angaben im Antrag ist Stickstoff in Flaschen fir Kultureinrichtungen aus praktischen Griinden keine
geeignete Alternative. Infolge der begrenzten Mengen in den Flaschen bedarf es hiufiger Transporte und separater
Lagerrdume. Auch wire die Behandlung mit Stickstoff in Flaschen fir die Kultureinrichtungen mit hohen Kosten
verbunden.
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(14) Von den Kultureinrichtungen zu verlangen, dass sie mehrere Methoden zur Bekdmpfung von Schadorganismen
anwenden — jede davon nur fiir bestimmte Materialien und Objekte geeignet —, anstatt einer einzigen, die bereits
gingig und fiir alle Materialien geeignet ist, wire mit Mehrkosten fiir die Kultureinrichtungen verbunden und wiirde
es ihnen erschweren, den angestrebten Verzicht auf gefahrlichere Wirkstoffe bei ihrer integrierten Schadlingsbe-
kimpfung zu realisieren. Zudem wiirde die Einstellung der Nutzung der fir die Anoxie basierend auf in situ
erzeugtem Stickstoff erworbenen Anlagen und Ausriistungen den Verlust bereits getitigter Investitionen bedeuten.

(15) Eine mogliche Ausnahmeregelung nach Artikel 55 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fur in situ
hergestellten Stickstoff wurde 2019 in mehreren Sitzungen () der Sachverstindigengruppe der Kommission der fiir
Biozidprodukte zustindigen Behorden diskutiert.

(16) Dartiber hinaus fithrte die Europidische Chemikalienagentur auf Ersuchen der Kommission nach dem ersten,
dhnlichen Antrag Osterreichs auf Erteilung einer Ausnahmegenehmigung fiir Produkte in Form von in situ
erzeugtem Stickstoff eine offentliche Konsultation zu diesem Antrag durch, bei der alle Interessentrager Stellung
nehmen konnten. In den 1487 eingegangenen Beitrigen wurde die Ausnahmeregelung mit grofer Mehrheit
befirwortet. In vielen Beitrigen wurden die Nachteile der verfiigbaren alternativen Methoden hervorgehoben:
Thermische Behandlungen konnen bestimmte Materialien schidigen; der Einsatz anderer Wirkstoffe hinterldsst
toxische Riickstinde auf Artefakten, die nach und nach in die Umwelt abgegeben werden; bei der Verwendung von
Stickstoff in Flaschen kann die relative Feuchte im Behandlungsbereich nicht geregelt werden, was jedoch fiir die
Behandlung einiger Materialien notwendig ist.

(17) Zwei internationale Organisationen fiir Museen und Kulturerbestitten — der Internationale Museumsrat und der
Internationale Rat fiir Denkmalpflege — haben angekiindigt, die Aufnahme von in situ hergestelltem Stickstoft in
Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 beantragen zu wollen, sodass die Mitgliedstaaten Produkte in Form
von in situ hergestelltem Stickstoff zulassen konnen, ohne eine Ausnahmeregelung nach Artikel 55 Absatz 3 der
genannten Verordnung beantragen zu missen. Allerdings nehmen die Priffung eines solchen Antrags, die
Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 und die Produktzulassungen Zeit in
Anspruch.

(18) Aus dem Antrag geht hervor, dass in Polen keine geeigneten Alternativen zur Verfiigung stehen, da alle derzeit
verfiigbaren alternativen Methoden entweder durch ihre fehlende Eignung fiir die Behandlung aller Materialien oder
aus praktischen Griinden Nachteile aufweisen.

(19)  All diese Argumente lassen den Schluss zu, dass in situ hergestellter Stickstoff fiir den Schutz des kulturellen Erbes in
Polen unverzichtbar ist und keine geeigneten Alternativen verfugbar sind. Es sollte Polen daher zum Schutz des
kulturellen Erbes gestattet werden, die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten in
Form von in situ hergestelltem Stickstoff zuzulassen.

(20) Die mogliche Aufnahme von in situ hergestelltem Stickstoff in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 und die
anschliefende Zulassung von Produkten in Form von in situ hergestelltem Stickstoff durch die Mitgliedstaaten ist
zeitaufwendig. Daher ist es angezeigt, so lange eine Ausnahmeregelung zu gewihren, bis die entsprechenden
Verfahren abgeschlossen werden konnen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Polen darf zum Schutz des kulturellen Erbes die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten in
Form von in situ hergestelltem Stickstoff bis zum 31. Dezember 2024 zulassen.

() 83., 84., 85. und 86. Sitzung der Sachverstindigengruppe der Kommission der Vertreter der fiir die Durchfithrung der Verordnung
(EU) Nr. 5282012 zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, abgehalten im Mai 2019, Juli 2019, September 2019 bzw.
November 2019. Die Sitzungsprotokolle sind abrufbar unter https://ec.europa.eu/health/biocides/events_en#anchor0


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

Dieser Beschluss ist an die Republik Polen gerichtet.

Briissel, den 4. Mai 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/737 DER KOMMISSION
vom 4. Mai 2021

iiber die Verlingerung der vom osterreichischen Bundesministerium fiir Klimaschutz, Umwelt,

Energie, Mobilitit, Innovation und Technologie ergriffenen Maflnahme zur Gestattung der

Bereitstellung auf dem Markt und der Verwendung des Biozidprodukts Biobor JF gemif Artikel 55
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 3015)
(Nur der deutsche Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (!), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 1
Unterabsatz 3,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 24. Juni 2020 erlieR das osterreichische Bundesministerium fiir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat,
Innovation und Technologie (im Folgenden die ,zustindige Behorde®) gemaf Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einen Beschluss, mit dem die Bereitstellung des Biozidprodukts Biobor JF auf dem
Markt und dessen Verwendung fiir die antimikrobielle Behandlung von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von
Luftfahrzeugen bis zum 22. Dezember 2020 gestattet wurde (im Folgenden die ,Mafinahme®). Die zustindige
Behorde unterrichtete die Kommission und die zustidndigen Behorden der iibrigen Mitgliedstaaten gemaf§ Artikel 55
Absatz 1 Unterabsatz 2 der genannten Verordnung von dieser Manahme und begriindete sie.

(2)  Nach den von der zustindigen Behorde vorgelegten Informationen war die Manahme zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit erforderlich. Eine mikrobielle Kontamination von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von
Luftfahrzeugen kann zu Triebwerkstérungen fihren und die Lufttiichtigkeit gefihrden, was die Sicherheit der
Fluggiste und der Besatzung beeintrichtigen konnte. Die COVID-19-Pandemie und die dadurch bedingten
Beschrinkungen des Flugverkehrs haben dazu gefihrt, dass zahlreiche Flugzeuge voriibergehend abgestellt werden.
Die Immobilitdt von Luftfahrzeugen ist ein erschwerender Faktor fiir die mikrobielle Kontamination.

(3)  Biobor JF enthilt 2,2-(1-methyltrimethylenedioxy)bis-(4-methyl-1,3,2-dioxaborinane) (CAS-Nr. 2665-13-6)
und 2,2-oxybis (4,4,6-trimethyl-1,3,2-dioxaborinane) (CAS-Nr. 14697-50-8); dies sind Wirkstoffe zur Verwendung
in Biozidprodukten der Produktart 6 (Schutzmittel fiir Produkte wihrend der Lagerung) gemiff Anhang V der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012. Da diese Wirkstoffe nicht in Anhang 1I der Delegierten Verordnung (EU)
Nr. 1062/2014 der Kommission (%) aufgefihrt sind, sind sie nicht im Arbeitsprogramm fiir die systematische
Priifung aller alten Wirkstoffe in Biozidprodukten gemaf$ der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthalten. Artikel 89
der genannten Verordnung findet daher keine Anwendung; die Wirkstoffe miissen bewertet und genehmigt werden,
bevor Biozidprodukte, die diese Wirkstoffe enthalten, auf nationaler Ebene oder auf Unionsebene zugelassen werden
konnen.

(40  Am 7. Dezember 2020 ging bei der Kommission ein begriindeter Antrag der zustindigen Behérde auf Verlingerung
der Mafinahme gemafl Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Der begriindete
Antrag wurde aufgrund von Bedenken gestellt, dass die Sicherheit des Luftverkehrs durch die mikrobielle
Kontamination von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen iiber den 22. Dezember 2020
hinaus gefihrdet werden kénnte, und es wurde geltend gemacht, dass Biobor JF fiir die Eindimmung einer solchen
mikrobiellen Kontamination unerlasslich ist.

() ABLL 167 vom 27.6.2012, 5. 1.

() Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 iiber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemdfl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates (ABL L 294 vom 10.10.2014, S. 1).
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(5)  Nach den von der zustindigen Behorde vorgelegten Informationen ist Biobor JF das einzige zur Behandlung
mikrobieller Kontaminationen verfiigbare Produkt. Das einzige alternative Biozidprodukt, das von Flugzeug- und
Triebwerkherstellern fiir diese Verwendung empfohlen wird (Kathon™ FP 1.5), wird nicht mehr auf dem Markt
bereitgestellt.

(6) Wie von der zustindigen Behorde angegeben, ist die mechanische Behandlung der Kraftstofftanks und
Kraftstoffsysteme nur in begrenztem Umfang moglich und muss gemifl den Herstellerspezifikationen haufig mit
dem Zusatz eines Biozidprodukts nach der Reinigung des Tanks einhergehen. Die mechanische Tankbehandlung
konnte je nach Luftfahrzeugtyp bis zu 200 Personenstunden in Anspruch nehmen, was bedeutet, dass das
Luftfahrzeug mehrere Tage lang gewartet werden muss.

(7)  Dariiber hinaus bedeutet die mechanische Behandlung, dass Fluggeritmechaniker in einem dichten Tank mit
zahlreichen Sicherheitsvorkehrungen arbeiten miissen, was korperlich und geistig duferst anspruchsvoll ist und auf
ein Minimum reduziert werden sollte.

(8)  Gemifl den Informationen, die der Kommission zur Verfigung stehen, hat der Hersteller von Biobor JF Schritte
unternommen, um die reguldre Zulassung des Produkts in die Wege zu leiten, und ein Antrag auf Genehmigung der
darin enthaltenen Wirkstoffe wird voraussichtlich in naher Zukunft eingereicht. Die Genehmigung der Wirkstoffe
und die anschliefende Zulassung des Biozidprodukts wiren eine dauerhafte Losung fir die Zukunft, doch es wird
einige Zeit dauern, bis diese Verfahren abgeschlossen werden konnen.

(9)  Die Sicherheit des Luftverkehrs konnte gefahrdet werden, wenn die mikrobielle Kontamination von Kraftstofftanks
und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen nicht bekdmpft wird, und diese Gefahr kann durch Verwendung eines
anderen Biozidprodukts oder auf anderem Wege nicht angemessen eingedimmt werden. Daher sollte es der
zustindigen Behorde gestattet werden, die Mafnahme zu verldngern.

(10) Da die Mafnahme urspriinglich bis zum 22. Dezember 2020 befristet war, sollte dieser Beschluss riickwirkend
gelten.

(11) Die in diesem Beschluss vorgesehenen MafSnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Das osterreichische Bundesministerium fiir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitit, Innovation und Technologie darf die
Mafinahme, mit der die Bereitstellung des Biozidprodukts Biobor JF auf dem Markt sowie dessen Verwendung fiir die
antimikrobielle Behandlung von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen gestattet wurde, bis zum
26. Juni 2022 verlangern.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an das 6sterreichische Bundesministerium fiir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitit, Innovation und
Technologie gerichtet.

Er gilt ab dem 23. Dezember 2020.

Briissel, den 4. Mai 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Miitglied der Kommission
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/738 DER KOMMISSION
vom 4. Mai 2021

iiber die Verlingerung der von der Bundesstelle fiir Chemikalien ergriffenen Maflnahme zur

Gestattung der Bereitstellung auf dem Markt und der Verwendung des Biozidprodukts Biobor JF

gemif Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des
Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 3016)

(Nur der deutsche Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (!), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 1
Unterabsatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 15. September 2020 erlie die Bundesstelle fiir Chemikalien (im Folgenden ,zustindige Behorde®) gemifS
Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einen ab dem 5. Oktober 2020 geltenden
Beschluss, mit dem die Bereitstellung des Biozidprodukts Biobor JF auf dem Markt und dessen Verwendung durch
berufsmiflige Verwender fiir die antimikrobielle Behandlung von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von
Luftfahrzeugen bis zum 3. April 2021 gestattet wurde (im Folgenden ,Mafinahme®). Die zustindige Behorde
unterrichtete die Kommission und die zustidndigen Behorden der iibrigen Mitgliedstaaten gemafl Artikel 55 Absatz
1 Unterabsatz 2 der genannten Verordnung von dieser Mafnahme und begriindete sie.

(2)  Nach den von der zustindigen Behorde vorgelegten Informationen war die Mafinahme zum Schutz der offentlichen
Gesundheit erforderlich. Eine mikrobielle Kontamination von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von
Luftfahrzeugen kann zu Triebwerkstérungen fihren und die Lufttiichtigkeit gefihrden, was die Sicherheit der
Fluggiste und der Besatzung beeintrachtigen konnte. Die COVID-19-Pandemie und die dadurch bedingten
Beschrinkungen des Flugverkehrs haben dazu gefuhrt, dass zahlreiche Flugzeuge voriibergehend abgestellt werden.
Die Immobilitit von Luftfahrzeugen ist ein erschwerender Faktor fiir die mikrobielle Kontamination.

(3)  Biobor JF enthilt 2,2-(1-methyltrimethylenedioxy)bis-(4-methyl-1,3,2-dioxaborinane) (CAS-Nr. 2665-13-6)
und 2,2-oxybis (4,4,6-trimethyl-1,3,2-dioxaborinane) (CAS-Nr. 14697-50-8); dies sind Wirkstoffe zur Verwendung
in Biozidprodukten der Produktart 6 (Schutzmittel fiir Produkte wihrend der Lagerung) gemif Anhang V der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012. Da diese Wirkstoffe nicht in Anhang II der Delegierten Verordnung (EU)
Nr. 1062/2014 der Kommission (?) aufgefithrt sind, sind sie nicht im Arbeitsprogramm fiir die systematische
Priifung aller alten Wirkstoffe in Biozidprodukten gemaf der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthalten. Artikel 89
der genannten Verordnung gilt daher nicht fiir sie und sie miissen bewertet und genehmigt werden, bevor
Biozidprodukte, die sie enthalten, auch auf nationaler Ebene zugelassen werden konnen.

(4)  Am 20. Januar 2021 ging bei der Kommission ein begriindeter Antrag der zustindigen Behorde auf Verlingerung
der Mafinahme gemdfs Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Der begriindete
Antrag wurde aufgrund von Bedenken gestellt, dass die Sicherheit des Luftverkehrs durch die mikrobielle
Kontamination von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen iiber den 3. April 2021 hinaus
gefahrdet werden konnte, und es wurde geltend gemacht, dass Biobor JF fur die Einddimmung einer solchen
mikrobiellen Kontamination unerlasslich ist.

(5)  Nach Angaben der zustindigen Behorde wurde das einzige alternative Biozidprodukt, das von Flugzeug- und
Triebwerkherstellern zur Behandlung mikrobiologischer Kontamination empfohlen wurde (Kathon ™ FP 1.5),
aufgrund sicherheitsrelevanter Vorfille, die nach der Behandlung mit diesem Produkt festgestellt wurden, vom
Markt genommen.

() ABLL 167 vom 27.6.2012, 5. 1.

() Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 iiber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemdfl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates (ABL L 294 vom 10.10.2014, S. 1).
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(6)  Wie von der zustindigen Behorde angegeben, ist eine manuelle Reinigung der Kraftstofftanks nur moglich, wenn sie
nach den Angaben des Herstellers erfolgt. Eine manuelle Reinigung erfolgt jedoch hiufig in Kombination mit einer
Biozidbehandlung, wie dies in den vereinbarten Luftfahrtverfahren vorgeschrieben ist, erfordert die vollstindige
Entsorgung des kontaminierten Flugkraftstoffs und bringt physisch und psychisch belastende Arbeitsbedingungen
im engen Kraftstofftank unter zahlreichen Sicherheitsvorkehrungen mit sich. Eine manuelle Reinigung der
Kraftstofftanks sollte daher so weit wie moglich vermieden werden.

(7)  Gemif den Informationen, die der Kommission zur Verfiigung stehen, hat der Hersteller von Biobor JF Schritte
unternommen, um die reguldre Zulassung des Produkts in die Wege zu leiten, und ein Antrag auf Genehmigung der
darin enthaltenen Wirkstoffe wird voraussichtlich in naher Zukunft eingereicht. Die Genehmigung der Wirkstoffe
und die anschlieende Zulassung des Biozidprodukts wiren eine dauerhafte Losung fiir die Zukunft, doch es wird
einige Zeit dauern, bis diese Verfahren abgeschlossen werden konnen.

(8)  Die Sicherheit des Luftverkehrs konnte gefihrdet werden, wenn die mikrobielle Kontamination von Kraftstofftanks
und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen nicht bekdmpft wird, und diese Gefahr kann durch Verwendung eines
anderen Biozidprodukts oder auf anderem Wege nicht angemessen eingedimmt werden. Daher sollte es der
zustandigen Behorde gestattet werden, die MafSnahme zu verlidngern.

(9)  Die in diesem Beschluss vorgesechenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Die Bundesstelle fiir Chemikalien darf die Mafnahme, mit der die Bereitstellung des Biozidprodukts Biobor JF auf dem
Markt sowie dessen Verwendung durch berufsmifige Verwender fiir die antimikrobielle Behandlung von Kraftstofftanks
und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen gestattet wurde, bis zum 6. Oktober 2022 verldngern.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Bundesstelle fiir Chemikalien gerichtet.

Briissel, den 4. Mai 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/739 DER KOMMISSION
vom 4. Mai 2021

iilber die Verlingerung der vom niederlindischen Ministerium fiir Infrastruktur und

Wasserwirtschaft ergriffenen Malnahme zur Gestattung der Bereitstellung auf dem Markt und der

Verwendung des Biozidprodukts Biobor JF gemifl Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 3020)

(Nur der niederlindische Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (!), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 1
Unterabsatz 3,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 21. Oktober 2020 erliefs das niederlindische Ministerium fiir Infrastruktur und Wasserwirtschaft (im Folgenden
,zustindige Behorde®) gemaf8 Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einen Beschluss,
mit dem die Bereitstellung des Biozidprodukts Biobor JF auf dem Markt und dessen Verwendung durch berufsmifige
Verwender fiir die priventive und kurative antimikrobielle Behandlung von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen
von Luftfahrzeugen bis zum 19. April 2021 gestattet wurde (im Folgenden ,Mafnahme®). Die zustindige Behorde
unterrichtete die Kommission und die zustindigen Behorden der tibrigen Mitgliedstaaten gemdfl Artikel 55
Absatz 1 Unterabsatz 2 der genannten Verordnung von dieser Manahme und begriindete sie.

(2)  Nach den von der zustindigen Behorde vorgelegten Informationen war die Manahme zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit erforderlich. Eine mikrobielle Kontamination von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von
Luftfahrzeugen kann zu Triebwerkstérungen fihren und die Lufttiichtigkeit gefihrden, was die Sicherheit der
Fluggiste und der Besatzung beeintrichtigen konnte. Die COVID-19-Pandemie und die dadurch bedingten
Beschrinkungen des Flugverkehrs haben dazu gefihrt, dass zahlreiche Flugzeuge voriibergehend abgestellt werden.
Die Immobilitdt von Luftfahrzeugen ist ein erschwerender Faktor fiir die mikrobielle Kontamination.

(3)  Biobor JF enthilt 2,2-(1-methyltrimethylenedioxy)bis-(4-methyl-1,3,2-dioxaborinane) (CAS-Nr. 2665-13-6)
und 2,2-oxybis (4,4,6-trimethyl-1,3,2-dioxaborinane) (CAS-Nr. 14697-50-8); dies sind Wirkstoffe zur Verwendung
in Biozidprodukten der Produktart 6 (Schutzmittel fiir Produkte wihrend der Lagerung) gemiff Anhang V der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012. Da diese Wirkstoffe nicht in Anhang 1I der Delegierten Verordnung (EU)
Nr. 1062/2014 der Kommission (%) aufgefihrt sind, sind sie nicht im Arbeitsprogramm fiir die systematische
Priifung aller alten Wirkstoffe in Biozidprodukten gemaf$ der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthalten. Artikel 89
der genannten Verordnung findet daher keine Anwendung; die Wirkstoffe miissen bewertet und genehmigt werden,
bevor Biozidprodukte, die diese Wirkstoffe enthalten, auf nationaler Ebene oder auf Unionsebene zugelassen werden
konnen.

(4)  Am 12. Januar 2021 ging bei der Kommission ein begriindeter Antrag der zustindigen Behorde auf Verlingerung
der Mafinahme gemafl Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Der begriindete
Antrag wurde aufgrund von Bedenken gestellt, dass die Sicherheit des Luftverkehrs durch die mikrobielle
Kontamination von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen iiber den 19. April 2021 hinaus
gefahrdet werden konnte, und es wurde geltend gemacht, dass Biobor JF fur die Einddimmung einer solchen
mikrobiellen Kontamination unerlésslich ist.

() ABLL 167 vom 27.6.2012, 5. 1.

() Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 iiber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemdfl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen
Parlaments und des Rates (ABL L 294 vom 10.10.2014, S. 1).
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(5)  Nach den Angaben der zustindigen Behorde wurde das einzige von Luftfahrzeug- und Triebwerkherstellern zur
Behandlung mikrobieller Kontaminationen empfohlene alternative Biozidprodukt (Kathon™ FP 1.5) im Mirz 2020
vom Markt genommen, nachdem nach der Behandlung mit diesem Produkt Sicherheitsvorfille aufgetreten waren.

(6)  Laut der zustindigen Behorde gibt es keine Alternativen fiir die Behandlung mikrobiologischer Kontaminationen
von Treibstofftanks und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen.

(7)  Gemifl den Informationen, die der Kommission zur Verfigung stehen, hat der Hersteller von Biobor JF Schritte
unternommen, um die reguldre Zulassung des Produkts in die Wege zu leiten, und ein Antrag auf Genehmigung der
darin enthaltenen Wirkstoffe wird voraussichtlich in naher Zukunft eingereicht. Die Genehmigung der Wirkstoffe
und die anschlieBende Zulassung des Biozidprodukts wiren eine dauerhafte Losung fir die Zukunft, doch es diirfte
einige Zeit dauern, bis diese Verfahren abgeschlossen werden konnen.

(8)  Die Sicherheit des Luftverkehrs konnte gefihrdet werden, wenn die mikrobielle Kontamination von Kraftstofftanks
und Kraftstoffsystemen von Luftfahrzeugen nicht bekdmpft wird, und diese Gefahr kann durch Verwendung eines
anderen Biozidprodukts oder auf anderem Wege nicht angemessen eingedimmt werden. Daher sollte es der
zustindigen Behorde gestattet werden, die Mafnahme zu verldngern.

(9)  Die in diesem Beschluss vorgesechenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Das niederldndische Ministerium fiir Infrastruktur und Wasserwirtschaft darf die Manahme, mit der die Bereitstellung des
Biozidprodukts Biobor JF auf dem Markt sowie dessen Verwendung durch berufsmiflige Verwender fiir die praventive und

kurative antimikrobielle Behandlung von Kraftstofftanks und Kraftstoffsystemen abgestellter Luftfahrzeuge gestattet wurde,
bis zum 22. Oktober 2022 verlingern.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an das niederldndische Ministerium fiir Infrastruktur und Wasserwirtschaft gerichtet.

Briissel, den 4. Mai 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021 /740 DER KOMMISSION
vom 4. Mai 2021

iiber die Verlingerung der von der United Kingdom Health and Safety Executive ergriffenen

Mafinahme, die Bereitstellung des Biozidprodukts Isopropanol Solution auf dem Markt und dessen

Verwendung gemifl Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen
Parlaments und des Rates zu gestatten

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 3037)

(Nur der englische Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 1
Unterabsatz 3, in Verbindung mit Artikel 131 des Abkommens tiber den Austritt des Vereinigten Konigreichs
Grofbritannien und Nordirland aus der Europiischen Union und der Europdischen Atomgemeinschatt,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Am 26. Juni 2020 erlief die United Kingdom Health and Safety Executive (im Folgenden die ,zustindige Behorde®)
gemdfl Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einen Beschluss, mit dem die
Bereitstellung des Biozidprodukts Isopropanol Solution auf dem Markt und dessen Verwendung bis zum
23. Dezember 2020 gestattet wurde (im Folgenden die ,Mafnahme®). Die zustindige Behorde unterrichtete die
Kommission und die zustdndigen Behorden der iibrigen Mitgliedstaaten gemafl Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 2
der genannten Verordnung von dieser Mafinahme und begriindete sie.

(2)  Nach den von der zustindigen Behorde vorgelegten Informationen war die Maffnahme zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit erforderlich. Am 11. Mdrz 2020 erklirte die Weltgesundheitsorganisation (WHO), dass der Ausbruch
der Coronavirus-Krankheit (COVID-19) als Pandemie eingestuft werden kann. Die Regierung des Vereinigten
Konigreichs stufte das Risiko fiir das Vereinigte Konigreich als ,hoch” ein, und am 23. Mérz 2020 traten restriktive
Mafinahmen in Kraft. Die WHO empfiehlt die Verwendung alkoholhaltiger Handdesinfektionsmittel als Praventiv-
mafinahme gegen die Ausbreitung von COVID-19 als Alternative zum Hindewaschen mit Wasser und Seife.

(3)  Isopropanol Solution enthilt Propan-2-ol als Wirkstoff. Propan-2-ol ist zur Verwendung in Biozidprodukten der in
Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 definierten Produktart 1 (menschliche Hygiene) genehmigt.

(4)  Seit dem Ausbruch der COVID-19-Pandemie ist die Nachfrage nach Handdesinfektionsmitteln im Vereinigten
Konigreich extrem gestiegen, was zu einem auflergewohnlichen Versorgungsengpass in Bezug auf diese Produkte
gefithrt hat. Vor dem Erlass der Maffnahme waren im Vereinigten Konigreich sehr wenige Handdesinfektionsmittel
gemdfl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zugelassen. COVID-19 stellt eine ernsthafte Bedrohung fur die
offentliche Gesundheit im Vereinigten Konigreich dar, und zusitzliche Handdesinfektionsmittel tragen entscheidend
dazu bei, die Ausbreitung der Krankheit einzudimmen.

(50  Am 9. Dezember 2020 ging bei der Kommission ein begriindeter Antrag der zustindigen Behorde auf Verlangerung
der Mafinahme gemifs Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Der begriindete
Antrag wurde aufgrund der Befiirchtung gestellt, dass COVID-19 die offentliche Gesundheit iiber den 23. Dezember
2020 hinaus gefihrden konnte, und unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass die Zulassung zusitzlicher
Handdesinfektionsmittel auf dem Markt von entscheidender Bedeutung ist, um die von COVID-19 ausgehende
Gefahr einzuddimmen.

(6)  Die Infektionsrate ist im Vereinigten Konigreich gestiegen, und der zustindigen Behorde zufolge ist mit einem
weiteren Anstieg der Nachfrage nach Handdesinfektionsmitteln zu rechnen. Die Verlingerung der MafSnahme ist
angesichts des erwarteten Anstiegs der Nachfrage notwendig.

() ABLL 167 vom 27.6.2012,S. 1.
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(7)  Die zustindige Behorde hat Unternehmen, denen nach dem 11. Marz 2020 Ausnahmeregelungen fiir Handdesinfek-
tionsmittel gewdhrt wurden, nahegelegt, so bald wie méglich reguldre Produktzulassungen zu beantragen. Allerdings
sind bei der zustindigen Behorde bislang keine neuen Antrige auf reguldre Produktzulassungen eingegangen.

(8)  Da COVID-19 nach wie vor eine Gefahr fiir die offentliche Gesundheit darstellt und da diese Gefahr im Vereinigten
Konigreich nicht angemessen eingeddmmt werden kann, wenn keine zusitzlichen Handdesinfektionsmittel auf dem
Markt vorhanden sind, ist es angezeigt, der zustindigen Behorde zu gestatten, die Manahme zu verlingern.

(9)  Aufgrund des Ablaufs des Ubergangszeitraums gemif Artikel 126 des Abkommens iiber den Austritt des
Vereinigten Konigreichs Grofbritannien und Nordirland aus der Europiischen Union und der Europdischen
Atomgemeinschaft (im Folgenden das ,Austrittsabkommen®) sollte dieser Beschluss bis zum 31. Dezember 2020
gelten. Gemaf Artikel 5 Absatz 4 des dem Austrittsabkommen beigefiigten Protokolls zu Irland/Nordirland gilt fiir
das Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland iiber den Ubergangszeitraum hinaus weiter das Unionsrecht. Da
die Mafnahme bis zum 23. Dezember 2020 befristet war, sollte dieser Beschluss riickwirkend gelten.

(10) Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die United Kingdom Health and Safety Executive darf die Malinahme zur Genehmigung der Bereitstellung auf dem Markt
und der Verwendung des Biozidprodukts Isopropanol Solution bis zum 31. Dezember 2020 verlingern.

Fiir das Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland darf sie die MafSnahme bis zum 27. Juni 2022 verlangern.

Artikel 2
Dieser Beschluss ist an die United Kingdom Health and Safety Executive gerichtet.

Er gilt ab dem 24. Dezember 2020.

Briissel, den 4. Mai 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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BESCHLUSS (EU) 2021/741 DER KOMMISSION
vom 5. Mai 2021

zu den von Dinemark mitgeteilten einzelstaatlichen Bestimmungen iiber den Zusatz von Nitriten zu
bestimmten Fleischerzeugnissen

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 3045)

(Nur der dinische Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 114 Absatz 6,

in Erwégung nachstehender Griinde:

I. SACHVERHALT UND VERFAHREN

(1) Mit dem Beschluss (EU) 2018/702 der Kommission (') wurden die einzelstaatlichen déanischen Bestimmungen iiber
den Zusatz von Kaliumnitrit (E 249) und Natriumnitrit (E 250) (Nitrite) zu Fleischerzeugnissen, d. h. die
Verordnung Nr. 1044 vom 4. September 2015 iiber Lebensmittelzusatzstoffe (BEK nr 1044 af 4.9.2015,
Udskriftsdato: 25.9.2017, Fedevarerministeriet), die das Konigreich Dinemark der Kommission gemafl Artikel 114
Absatz 4 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) mit Schreiben vom 10. November
2017 mitgeteilt hat, gebilligt. Diese nationalen Bestimmungen wurden bis zum 8. Mai 2021 gebilligt.

(2)  In der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (3 sind die Grenzwerte und
andere Bedingungen fiir die Verwendung von Nitriten in Fleischerzeugnissen festgelegt.

(3)  Nach dem Beschluss (EU) 2018/702 der Kommission sollte Didnemark die Situation systematisch beobachten und
Daten zur Klirung der Frage sammeln, ob die Anwendung der Grenzwerte gemif der Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 das erforderliche Schutzniveau bietet bzw., wenn dies nicht der Fall ist, ob sie zu einem
inakzeptablen Risiko fiir die menschliche Gesundheit fiihrt.

(4)  Mit Schreiben vom 6. November 2020 teilte Dinemark der Kommission seine Absicht mit, einzelstaatliche
Bestimmungen iiber die Verwendung von Nitriten als Zusatzstoff in Fleischerzeugnissen beizubehalten, die von der
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 abweichen. Zur Untermauerung seiner Mitteilung legte Ddnemark Informationen
vor, die Daten {iber Verbrauch und Einfuhren von Fleischerzeugnissen, die Belastung durch Nitrite, die Analyse von
Nitriten in Fleischerzeugnissen, die Botulismusprivalenz und die aktualisierte Risikobewertung des National Food
Institute der Technischen Universitit Danemarks (DTU) enthalten.

1. UNIONSRECHT

1.1. Artikel 114 Absitze 4 und 6 AEUV

(5)  Artikel 114 Absatz 4 AEUV besagt: ,Halt es ein Mitgliedstaat nach dem Erlass einer Harmonisierungsmafinahme
durch das Europiische Parlament und den Rat beziehungsweise durch den Rat oder die Kommission fiir
erforderlich, einzelstaatliche Bestimmungen beizubehalten, die durch wichtige Erfordernisse im Sinne des
Artikels 36 oder in Bezug auf den Schutz der Arbeitsumwelt oder den Umweltschutz gerechtfertigt sind, so teilt er
diese Bestimmungen sowie die Griinde fiir ihre Beibehaltung der Kommission mit.”

(6)  Gemifl Artikel 114 Absatz 6 AEUV beschliefSt die Kommission binnen sechs Monaten nach der Mitteilung, die
betreffenden einzelstaatlichen Bestimmungen zu billigen oder abzulehnen, nachdem sie gepriift hat, ob sie ein Mittel
zur willkiirlichen Diskriminierung oder eine verschleierte Beschrankung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten
darstellen und ob sie das Funktionieren des Binnenmarkts behindern.

(") Beschluss (EU) 2015/826 der Kommission vom 22. Mai 2015 zu den von Dinemark mitgeteilten einzelstaatlichen Bestimmungen iiber
den Zusatz von Nitriten zu bestimmten Fleischerzeugnissen (ABL. L 130 vom 28.5.2015, S. 10).

(%) Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe
(ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16).
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1.2. Verordnung (EG) Nr. 13332008
(7)  Gemif den allgemeinen Kriterien der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 darf ein Lebensmittelzusatzstoff nur dann
zugelassen werden, wenn eine hinreichende technische Notwendigkeit besteht, wenn der Lebensmittelzusatzstoff
sicher ist und wenn der Verbraucher durch dessen Verwendung nicht irregefiihrt wird.
(8)  Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 enthilt eine EU-Liste der zur Verwendung in Lebensmitteln

zugelassenen Zusatzstoffe mit den Bedingungen fir ihre Verwendung. Nur die in dieser EU-Liste aufgefiihrten
Lebensmittelzusatzstoffe diirfen als solche in Verkehr gebracht und unter den darin festgelegten Bedingungen in
Lebensmitteln verwendet werden.

Nitrite kommen seit vielen Jahrzehnten in Fleischerzeugnissen zum Einsatz, u. a. um — in Kombination mit anderen
Faktoren — die Konservierung und die mikrobiologische Sicherheit von Fleischerzeugnissen, insbesondere von
gepokelten Fleischerzeugnissen, zu gewéhrleisten; u. a. wird die Vermehrung des Bakteriums Clostridium botulinum
gehemmt, das lebensbedrohlichen Botulismus verursacht. Andererseits ist anerkannt, dass in Fleischerzeugnissen
vorhandene Nitrite zur Bildung von Nitrosaminen fithren konnen, von denen einige nachweislich kanzerogen sind.
Die betreffenden Rechtsvorschriften miissen daher ein Gleichgewicht schaffen zwischen dem Risiko, dass in
Fleischerzeugnissen vorhandene Nitrite zur Bildung von Nitrosaminen fithren, und dem Schutz, den Nitrite gegen
die Vermehrung von Bakterien bieten, insbesondere solcher, die Botulismus verursachen.

(10) In der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 sind in Anhang II Teil E fur die Lebensmittelkategorie 8.3

(,Fleischerzeugnisse®) Hochstgehalte fir wihrend der Herstellung zugesetztes Kaliumnitrit (E 249) und
Natriumnitrit (E 250) festgelegt. Fir Fleischerzeugnisse allgemein betrigt der Hochstgehalt 150 mgfkg, fiir
sterilisierte Fleischerzeugnisse 100 mg/kg. Fiir einige wenige gepokelte Fleischerzeugnisse, die in bestimmten
Mitgliedstaaten auf traditionelle Weise hergestellt werden, gilt ein Hochstwert von 180 mg/kg.

(11) Abweichend von der allgemeinen Regel sind in Anhang II Teil E der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 fiir die

Lebensmittelkategorie 8.3.4 (,Auf traditionelle Weise gepokelte Fleischerzeugnisse, fiir die besondere Bestimmungen
iiber Nitrite und Nitrate gelten) Riickstandshochstgehalte am Ende des Herstellungsprozesses fiir bestimmte
traditionelle, gepokelte Fleischerzeugnisse festgelegt, die auf traditionelle Weise hergestellt werden. Diese
Hochstgehalte betragen je nach Erzeugnisgruppe 50 mg/kg, 100 mg/kg bzw. 175 mg/kg; bei Wiltshire bacon, dry
cured bacon und dhnlichen Erzeugnissen sind es zum Beispiel 175 mg/kg, bei Wiltshire ham und dhnlichen
Erzeugnissen 100 mg/kg.

(12) Bei den Riickstandshochstgehalten handelt es sich um Ausnahmen von der allgemeinen Regel, nach der Hochstwerte

fur zugesetzte Mengen zur Anwendung kommen. Die Anwendung dieser Riickstandshochstgehalte beschréankt sich
auf bestimmte Erzeugnisse, die in bestimmten Mitgliedstaaten auf traditionelle Weise hergestellt werden und bei
denen sich aufgrund des Herstellungsverfahrens nicht bestimmen ldsst, wie viel zugesetztes Pokelsalz vom Fleisch
absorbiert wird. Das Verfahren zur Herstellung dieser Erzeugnisse ist in der Verordnung beschrieben, damit
,dhnliche Erzeugnisse* bestimmt werden konnen und klar ist, fir welche Erzeugnisse die jeweiligen Hochstwerte
gelten.

(13) Die aktuell in der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 und zuvor in der Richtlinie 2006/52/EG des Europdischen

Parlaments und des Rates () festgelegten Hochstgehalte stiitzen sich auf die Gutachten des Wissenschaftlichen
Lebensmittelausschusses (SCF) aus den Jahren 1990 () und 1995 (°) sowie auf die Stellungnahme der Europiischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) vom 26. November 2003 (°). Die fiir zugesetzte Nitrite geltenden
Hochstmengen spiegeln die Mengenangaben aus den genannten wissenschaftlichen Stellungnahmen und Gutachten
wider. Angesichts der groffen Vielfalt an (gepokelten) Fleischerzeugnissen und Herstellungsverfahren in der EU war
die Union als Gesetzgeber der Auffassung, dass es nicht moglich ist, einen angemessenen Nitritgehalt fur jedes
einzelne Erzeugnis festzulegen.

Richtlinie 2006/52/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Juli 2006 zur Anderung der Richtlinie 95/2/EG iiber andere

Lebensmittelzusatzstoffe als Farbstoffe und Siifungsmittel sowie der Richtlinie 94/35/EG iiber Siiiungsmittel, die in Lebensmitteln
verwendet werden diirfen (ABI. L 204 vom 26.7.2006, S. 10).

Stellungnahme zu Nitraten und Nitriten (abgegeben am 19. Oktober 1990). Europidische Kommission — Berichte des
Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses (sechsundzwanzigste Folge), S. 21.
Stellungnahme zu Nitraten und Nitriten (abgegeben am 22. September 1995). Europdische Kommission — Berichte des

Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses (achtunddreifigste Folge), S. 1.
Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir biologische Gefahren auf Ersuchen der Kommission iiber die Auswirkungen von
Nitriten/Nitraten auf die mikrobiologische Sicherheit von Fleischerzeugnissen. The EFSA Journal (2003) 14, S. 1.
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2. MITGETEILTE EINZELSTAATLICHE BESTIMMUNGEN

(14) Die am 6. November 2020 von Dinemark mitgeteilten einzelstaatlichen Bestimmungen sind in der Verordnung
Nr. 1247 vom 30. Oktober 2018 iiber Lebensmittelzusatzstoffe in Lebensmitteln (BEK nr 1247 af 30.10.2018,
Udskriftsdato: 3.9.2020, Milje- og Fedevarerministeriet) festgelegt. Mit dieser Verordnung wird die Verordnung
Nr. 1044 vom 4.9.2015 geidndert, die der Kommission zuvor mitgeteilt und im Rahmen des Beschlusses (EU)
2018/702 bewertet worden war.

(15) Gemif der dinischen Verordnung Nr. 1247 diirfen Nitrite (E 249-E 250) Fleischerzeugnissen nur unter den in
Anhang 3 der Verordnung festgelegten Bedingungen zugesetzt werden. Die in dem Anhang aufgefithrten Lebensmit-
telkategorien entsprechen den Kategorien in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 iiber Lebensmittelzu-
satzstoffe und treten an die Stelle der Verwendungen gemaf dieser Verordnung:

Lebensmittel Zugesetzte Menge an Nitriten (mg/kg)
8.3.1 Insgesamt 60 mg/kg.
Nicht wirmebehandelte In fermentierter Salami jedoch insgesamt 100 mg/kg.
Fleischerzeugnisse
8.3.2 Insgesamt 60 mg/kg.
Wirmebehandelte In ganz bzw. teilweise haltbar gemachten Erzeugnissen insgesamt 150 mg/kg.
Fleischerzeugnisse In rullepolse (gerollter Fleischwurst) insgesamt 100 mg/kg.

In traditionellen dédnischen Fleischklofen und Leberpaté 0 mg/kg.

8.3.4 Insgesamt 60 mg/kg.

Auf traditionelle Weise gepokelte In Schinken nach Wiltshire-Art und dhnlichen Erzeugnissen insgesamt 150
Fleischerzeugnisse, fiir die besondere | mg/kg.

Bestimmungen iiber Nitrite und In traditionellem Rohschinken (spegeskinke) und dhnlichen Erzeugnissen 150
Nitrate gelten mg/kg.

(16) Der niedrigere Hochstwert fuir Nitrite (E 249 und E 250) von 60 mg/kg gilt folglich fiir viele Arten von Fleischer-
zeugnissen, wihrend die entsprechenden Hochstwerte gemif der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 bei 100 mg/kg
bzw. 150 mg/kg liegen.

3. VERFAHREN

(17) Mit Schreiben vom 6. November 2020 teilte Dinemark der Kommission seine Absicht mit, einzelstaatliche
Bestimmungen iiber die Verwendung von Nitriten als Zusatzstoff in Fleischerzeugnissen beizubehalten, die von der
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 abweichen.

(18) Die Kommission verdffentlichte eine Bekanntmachung zur Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union (), um
interessierte Kreise iiber die einzelstaatlichen Bestimmungen Dinemarks und die Griinde fiir das Ersuchen zu
informieren. Mit Schreiben vom 13. Januar 2021 informierte die Kommission ferner die anderen Mitgliedstaaten
tiber die Mitteilung und rdumte ihnen die Moglichkeit ein, innerhalb von 30 Tagen dazu Stellung zu nehmen.
Innerhalb dieser Frist gingen der Kommission Bemerkungen Finnlands, Lettlands und Maltas zu.

— Finnland ist der Ansicht, dass Danemark die Vorteile seiner niedrigeren Nitritgrenzwerte im Hinblick auf den
Schutz der offentlichen Gesundheit vor hohen Aufnahmen von Nitriten und Nitrosaminen sowie einen
angemessenen Schutz gegen das Wachstum des Bakteriums Clostridium botulinum nachweisen konnte. Finnland
verweist auf die derzeitige Uberarbeitung der in der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 festgelegten
Bestimmungen tiber Nitrite und Nitrate, die das Ziel hat, die derzeit giiltigen Hochstmengen zu reduzieren und
neue Anforderungen fiir Riickstandsgehalte in Fleischerzeugnissen hinzuzufiigen. Finnland liegen keine
Informationen iiber Beschwerden iiber die von Danemark beibehaltenen einzelstaatlichen Nitritvorschriften vor,
wie etwa Informationen iiber Komplikationen im Zusammenhang mit Ausfuhren. Finnland kann deshalb die
abweichenden einzelstaatlichen ddnischen Bestimmungen voriibergehend billigen. Sie sollten jedoch spitestens
nach der Reform der Unionsvorschriften iiberarbeitet werden, z. B. durch Einfithrung des gemeinsamen
Verfahrens zur Uberwachung der Aufnahme von Zusatzstoffen, das derzeit entwickelt wird.

() ABL C 47 vom 10.2.2021,S. 7.
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— Lettland kann in Anbetracht der vorgelegten Argumente und unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass die
einzelstaatlichen Vorschriften, die strengere Anforderungen fiir die Verwendung von Nitriten in Fleischer-
zeugnissen festlegen, schon seit vielen Jahren in Kraft sind und dass die lettischen ausfithrenden Hersteller keine
Einwinde dagegen erhoben haben, das Ersuchen Danemarks befiirworten.

— Malta erhebt keine Einwinde, weder aus gesundheitspolitischer Sicht noch unter dem Gesichtspunkt einer
Risikoabschitzung, gegen die von Ddnemark festgelegten niedrigeren Nitritwerte.

4. NEUBEWERTUNG VON NITRITEN

(19) Nach der Verordnung (EU) Nr. 257/2010 der Kommission (*) musste die EFSA die Sicherheit von Kaliumnitrit
(E 249) und Natriumnitrit (E 250) als Lebensmittelzusatzstoffe iiberpriifen. Bei dieser Neubewertung priifte die
EFSA die bisherigen Stellungnahmen bzw. Gutachten des SCF und der EFSA, die Originalunterlagen, die von den
interessierten Unternehmern und sonstigen interessierten Kreisen vorgelegten Daten sowie alle von der Kommission
und den Mitgliedstaaten zur Verfiigung gestellten Daten, und sie ermittelte alle einschligigen Publikationen seit der
letzten Bewertung des jeweiligen Lebensmittelzusatzstoffes.

(20) Die Daten betreffend den Verbrauch von Fleischerzeugnissen, die Belastung durch Nitrite, die Botulismuspréivalenz
und die Bildung von Nitrosaminen in verarbeiteten Fleischerzeugnissen, die Danemark zur Untermauerung seiner
vorherigen Mitteilung (°) vorgelegt hatte, wurden der EFSA tibermittelt, die ersucht wurde, diese Daten bei ihrer
Neubewertung zu beriicksichtigen.

(21) Die EFSA legte am 15. Juni 2017 eine wissenschaftliche Stellungnahme zur Neubewertung von Kaliumnitrit (E 249)
und Natriumnitrit (E 250) vor (*). Die EFSA leitete eine annehmbare tdgliche Aufnahmemenge (Acceptable Daily
Intake, ADI) von 0,07 mg Nitrit-lonen/kg Korpergewicht pro Tag ab und kam zu dem Schluss, dass die Verwendung
als Lebensmittelzusatzstoff nicht dazu fihrt, dass die Belastung durch Nitrit diesen ADI-Wert fiir die allgemeine
Bevolkerung iiberschreitet, mit Ausnahme einer geringfiigigen Uberschreitung bei Kindern im hochsten Perzentil.
Wiirden jedoch alle Quellen erndhrungsbedingter Exposition gegeniiber Nitrit zusammengenommen betrachtet
(Lebensmittelzusatzstoffe, natiirliches Vorkommen und Kontaminierung), wiirden die ADI-Werte bei einer
durchschnittlichen Exposition bei Siuglingen, Kleinkindern und Kindern sowie bei der hochsten Exposition bei allen
Altersgruppen iiberschritten werden. Der Anteil von Nitriten, die als Lebensmittelzusatzstoffe verwendet werden,
belief sich auf etwa 17% (Spanne von 1,5-36,0%) der Gesamtexposition.

(22)  Ferner kam die EFSA zu dem Schluss, dass die Exposition gegeniiber den endogenen Nitrosaminen wenig bedenklich
sei. In Bezug auf die Exposition gegeniiber exogenen Nitrosaminen kam die EFSA auf der Grundlage der Ergebnisse
der systematischen Uberpriifung der Bezichung zwischen Nitriten, die Fleischerzeugnissen zugesetzt werden, und
der Bildung einiger aus toxikologischer Sicht hochst bedenklicher fliichtiger Nitrosamine zu dem Schluss, dass es
nicht moglich sei, die N-Nitroso-Verbindungen, die aus innerhalb der gesetzlichen Hochstmengen zugegebenem
Nitrit gebildet werden, eindeutig von jenen zu unterscheiden, die bereits in der Lebensmittelmatrix gebildet wurden,
ohne dass Nitrit zugesetzt wurde. Daher beriicksichtigte die EFSA die Gesamtexposition, obwohl diese nicht
ausschliefSlich auf die Verwendung von Nitrit als Lebensmittelzusatzstoff zuriickzufiihren ist. Der EFSA zufolge gab
es Bedenken hinsichtlich der Gesamtexposition gegeniiber hohen Werten von exogenen Nitrosaminen fiir alle
Altersgruppen mit Ausnahme alterer Menschen.

(23) Schlielich bestitigte die EFSA, dass Nachweise vorligen fiir einen Zusammenhang zwischen vorgebildetem
N-Nitrosodimethylamin und Darmkrebs und dass es einige Anhaltspunkte gebe fiir einen Zusammenhang zwischen
lebensmittelbedingter Nitritaufnahme und Magenkrebs und zwischen der kombinierten Aufnahme von Nitrit und
Nitrat aus verarbeitetem Fleisch und Darmkrebs.

5. UBERWACHUNG DURCH DIE KOMMISSION

(24) Im Jahr 2014 hat die Kommission eine Schreibtischstudie zur Uberwachung der Umsetzung der Nitritvorschriften
der Union durch die Mitgliedstaaten abgeschlossen. Diese Studie stiitzte sich auf einen Fragebogen, der allen
Mitgliedstaaten zugesandt worden war. Den Antworten war zu entnehmen, dass — von einigen Ausnahmen
abgesehen — die Nitritmenge, die nichtsterilisierten Fleischerzeugnissen typischerweise zugesetzt wird, unter dem
Unionshochstwert, aber iiber den didnischen Werten liegt. Das Fazit des Kommissionsberichts lautete, dass die
Moglichkeit einer Neufestsetzung der gegenwirtigen Nitrit-Hochstgehalte eingehender gepriift werden sollte.

() Verordnung (EU) Nr. 257/2010 der Kommission vom 25. Mirz 2010 zur Aufstellung eines Programms zur Neubewertung
zugelassener Lebensmittelzusatzstoffe gemafs der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber
Lebensmittelzusatzstoffe (ABL. L 80 vom 26.3.2010, S. 19).

() Mitteilung Danemarks an die Kommission mit Schreiben vom 25. November 2014.

(") EFSA Journal 2017; 15(6):4786.
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(25) Die Kommission hat daher eine Ad-hoc-Untersuchung der Verwendung von Nitriten in den verschiedenen
Kategorien von Fleischerzeugnissen durch die Industrie eingeleitet. Ein weiteres Fazit der im Jahr 2016
abgeschlossenen Studie war, dass die Moglichkeit bestehe, die laut den Unionsvorschriften derzeit giiltigen Nitrit-
Hochstgehalte neu festzusetzen.

(26) Die Schlussfolgerungen der mit den Mitgliedstaaten durchgefithrten Schreibtischstudie, der Ad-hoc-Untersuchung
der Verwendung von Nitriten durch die Industrie, die Neubewertung durch die EFSA und die von Ddnemark
gemeldeten Daten sind von der Kommission zu beriicksichtigen, wenn eine Neufestsetzung der in der Verordnung
(EG) Nr. 1333/2008 festgelegten Hochstgehalte an Nitriten in Erwéidgung gezogen wird. Diese Neufestsetzung der
Hochstwerte fiir Nitrite wird derzeit mit den Mitgliedstaaten erdrtert.

II. BEWERTUNG

1. ZULASSIGKEIT

(27) Gemifl Artikel 114 Absdtze 4 und 6 AEUV kann ein Mitgliedstaat nach dem Erlass einer Harmonisierungs-
maffnahme strengere einzelstaatliche Bestimmungen beibehalten, die durch wichtige Erfordernisse im Sinne des
Artikels 36 AEUV oder in Bezug auf den Schutz der Arbeitsumwelt oder den Umweltschutz gerechtfertigt sind,
sofern er der Kommission diese einzelstaatlichen Bestimmungen mitteilt und die Kommission diese billigt.

(28) Die Mitteilung Dinemarks bezieht sich auf einzelstaatliche Bestimmungen, die im Hinblick auf Kaliumnitrit (E 249)
und Natriumnitrit (E 250) von den Bestimmungen in Anhang II Teil E der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
abweichen. Im Wesentlichen gab es die aktuellen ddnischen Bestimmungen bereits, als die Unionsbestimmungen
mit der Richtlinie 2006/52/EG festgelegt wurden.

(29) Die dénische Verordnung Nr. 1247 erlaubt den Zusatz von Nitriten zu Fleischerzeugnissen nur, sofern bestimmte
Mengen nicht iiberschritten werden. Je nach Erzeugnis liegen diese Hochstmengen bei 0, 60, 100 oder 150 mg/kg,
was fiir bestimmte Erzeugnisse niedriger ist als die in der Verordnung (EG) Nr. 13332008 festgelegten
Hochstwerte. Im Unterschied zur Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 schen die ddnischen Vorschriften zudem keine
Ausnahme von der Regel vor, dass die Nitrit-Hochstwerte als maximale zugesetzte Menge festzulegen sind, was zur
Folge hat, dass bestimmte auf traditionelle Weise hergestellte Fleischerzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten nicht in
Verkehr gebracht werden diirfen.

(30) Die dinischen Bestimmungen sind damit insofern strenger als die der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008, als sie fiir
mehrere Arten von Erzeugnissen niedrigere Hochstwerte fur zugesetzte Mengen vorsehen (in vielen Fillen 60
mg/kg) und nicht erlauben, dass bestimmte traditionelle Fleischerzeugnisse unter Beriicksichtigung von Riickstands-
hochstgehalten in Verkehr gebracht werden.

(31) Gemif Artikel 114 Absatz 4 AEUV wurde die Mitteilung zusammen mit einer Begriindung im Hinblick auf ein oder
mehrere wichtige Erfordernisse im Sinne des Artikels 36 AEUV iibermittelt, im vorliegenden Fall den Schutz von
Leben und Gesundheit des Menschen. Eine Mitteilung des ddnischen Ministeriums fur Umwelt und Erndhrung vom
3. April 2020 und eine aktualisierte Risikobewertung des National Food Institute der DTU enthalten zusitzliche
Angaben zum Verbrauch und zur Einfuhr von Fleischerzeugnissen, zur Belastung durch Nitrite, zur Analyse von
Nitriten in Fleischerzeugnissen auf dem danischen Markt, zur Botulismusprivalenz und zur Bildung von
Nitrosaminen in verarbeiteten Fleischerzeugnissen.

(32) Angesichts der vorstehenden Erwigungen ist die Kommission der Auffassung, dass das Ersuchen Ddnemarks um
Billigung der Beibehaltung seiner einzelstaatlichen Bestimmungen tiber die Verwendung von Nitriten in Fleischer-
zeugnissen gemafS Artikel 114 Absatz 4 AEUV zuléssig ist.

2. SACHLICHE BEWERTUNG

(33) Gemif Artikel 114 Absatz 4 und Absatz 6 Unterabsatz 1 AEUV muss die Kommission sicherstellen, dass die in
diesem Artikel vorgesehenen Voraussetzungen erfiillt sind, die es einem Mitgliedstaat ermdglichen, seine von der
jeweiligen Harmonisierungsmafinahme der Union abweichenden einzelstaatlichen Bestimmungen beizubehalten.
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(34) Insbesondere muss die Kommission bewerten, ob die einzelstaatlichen Bestimmungen durch wichtige Erfordernisse
im Sinne des Artikels 36 AEUV oder in Bezug auf den Schutz der Arbeitsumwelt oder den Umweltschutz
gerechtfertigt sind und nicht iiber das Maf hinausgehen, das fiir die Erreichung des angestrebten legitimen Ziels
erforderlich ist. Erfullen die einzelstaatlichen Bestimmungen nach Auffassung der Kommission die genannten
Voraussetzungen, so muss diese dariiber hinaus gemaf$ Artikel 114 Absatz 6 AEUV priifen, ob die einzelstaatlichen
Bestimmungen ein Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung oder eine verschleierte Beschrinkung des Handels
zwischen den Mitgliedstaaten darstellen und ob sie das Funktionieren des Binnenmarkts behindern.

(35) Es ist zu beachten, dass sich die Kommission innerhalb des in Artikel 114 Absatz 6 AEUV festgelegten zeitlichen
Rahmens bei der Priifung, ob die gemifl Artikel 114 Absatz 4 AEUV mitgeteilten einzelstaatlichen Malnahmen
gerechtfertigt sind, auf die Griinde stiitzen muss, die vom mitteilenden Mitgliedstaat angefithrt wurden. Die
Beweislast liegt bei dem ersuchenden Mitgliedstaat, der seine einzelstaatlichen Bestimmungen beibehalten mochte.

(36) Verfiigt die Kommission jedoch tiber Informationen, laut denen die Harmonisierungsmaffnahme der Union, von der
die mitgeteilten einzelstaatlichen Bestimmungen abweichen, gegebenenfalls iiberpriift werden miisste, kann sie diese
Informationen bei der Bewertung der mitgeteilten einzelstaatlichen Bestimmungen beriicksichtigen.

2.1. Position Dinemarks

(37) Dinemark ist der Ansicht, dass seine einzelstaatlichen Bestimmungen Leben und Gesundheit der Menschen besser
schiitzen, da sie fiir zugesetzte Mengen von Nitriten niedrigere Hochstwerte vorsehen als die Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 und nicht erlauben, dass traditionelle Fleischerzeugnisse in Verkehr gebracht werden, bei denen sich
keine zugesetzten Mengen festlegen lassen. Ddnemark weist darauf hin, dass seine Bestimmungen in vollem Einklang
mit den Empfehlungen des SCF von 1990 und 1995 stehen und ist angesichts der Stellungnahme der EFSA vom
26. November 2003 und der dinischen Bewertung der jiingsten Stellungnahme der EFSA vom 15. Juni 2017 der
Ansicht, dass die Bestimmungen gerechtfertigt sind.

(38) Nach Ansicht Dinemarks belegt die wissenschaftliche Gesamtbewertung, dass a) die Verwendung von Nitriten und
Nitraten so weit wie mdglich verringert werden sollte, und zwar indem je nach den technischen Erfordernissen des
betreffenden Lebensmittels differenzierte Mengen verwendet werden, b) die Verwendung von Nitriten und Nitraten
anhand der zugesetzten Mengen und nicht anhand der Restmengen geregelt werden sollte und ¢) die notwendige
Konservierung durch die von der EFSA (2003) empfohlenen Mengen erreicht wird. In diesem Zusammenhang ist
Dinemark der Ansicht, dass seine einzelstaatlichen Bestimmungen systematisch in Einklang mit diesen
Empfehlungen stehen, die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 dagegen nicht, was Nitrite anbetrifft.

(39) Diénemark ist der Ansicht, dass die Bedenken hinsichtlich der Verwendung der gemif der Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 zulassigen Nitritmengen sich insbesondere auf das erhohte Risiko der Bildung von Nitrosaminen
beziehen. Entgegen der jiingsten Stellungnahme der EFSA ist Danemark der Auffassung, dass die Bildung von
sowohl fliichtigen als auch nicht fliichtigen Nitrosaminen von der Menge der zugesetzten Nitrite abhingt, wihrend
die EFSA den Zusammenhang nur fur nicht fliichtige Nitrosamine sieht. Dinemark argumentiert, dass die
Kanzerogenitit und Genotoxizitit vieler flichtiger Nitrosamine wissenschaftlich erwiesen sei und neuere
epidemiologische Studien auf den Zusammenhang zwischen dem Verzehr von Fleischerzeugnissen und der
Entwicklung verschiedener Krebsarten verwiesen. Dies spricht nach Auffassung Dinemarks fiir die Beschrinkung
der Verwendung von Nitriten als Zusatzstoffe. Ddnemark weist auch darauf hin, dass die Ergebnisse der neuesten
Aufnahmeschitzung fir die dénische Bevolkerung zeigen, dass die Nitritaufnahme aus verarbeitetem Fleisch
deutlich unter dem ADI-Wert liegt, wihrend nach Ansicht der EFSA bei einem betrichtlichen Teil der dinischen
Bevolkerung die gesamte Aufnahme aus der Nahrung den ADI-Wert iiberschreitet. Nach Ansicht Dianemarks spricht
auch dies dafiir, die restriktive Verwendung von Nitrit als Lebensmittelzusatzstoff beizubehalten.

(40) Dianemark betont auch, seine einzelstaatlichen Bestimmungen seien bereits seit vielen Jahren in Kraft und hitten nie
zu Problemen mit der Haltbarkeit der betreffenden Erzeugnisse gefithrt. Zudem verzeichne Danemark im Vergleich
zu anderen Mitgliedstaaten relativ wenige Fille von Botulismus, wobei seit 1980 kein einziger Fall auf den Verzehr
von Fleischerzeugnissen zuriickzufithren gewesen sei. Ddnemark stellt fest, seit 2006 seien in Danemark keine Fille
von Botulismus verzeichnet worden. Daher ist Dinemark weiterhin der Ansicht, dass seine Bestimmungen tiber die
Verwendung von Nitriten in Fleischerzeugnissen einen umfassenden Schutz gegen Lebensmittelvergiftung bieten.
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(41) Die Mitteilung des ddnischen Ministeriums fiir Umwelt und Erndhrung vom 3. April 2020 enthalt zusitzliche Daten
zum Verbrauch und zur Einfuhr von Fleischerzeugnissen, zur Belastung durch Nitrite sowie zu einer Analyse des
Nitritgehalts in Fleischerzeugnissen auf dem dénischen Markt.

(42) Den dénischen Behorden zufolge zeigen die jiingsten Daten, die in der genannten Mitteilung erfasst sind, dass sich die
Konsumgewohnheiten nicht wesentlich gedndert haben. Der Konsum von Fleischerzeugnissen steigt nicht, sondern
ist gleich geblieben. Der Konsum an Fleischerzeugnissen, denen Nitrit zugesetzt werden darf, bezicht sich
iiberwiegend auf Erzeugnisse, fiir die der niedrige Nitritgrenzwert von 60 mg/kg gilt.

(43) Was den Handel betrifft, kommt Dinemark zu dem Schluss, dass die Beibehaltung der spezifischen dinischen
Vorschriften keine negativen Auswirkungen auf die Einfuhren dieser Waren aus anderen Mitgliedstaaten hatte:
Zwischen 2017 und 2019 sind die Gesamteinfuhren um rund 4 % gestiegen. Auf der Grundlage der Analyse von
Nitriten in Fleischerzeugnissen macht Dinemark geltend, dass die derzeit giiltigen strengeren dénischen Grenzwerte
im Allgemeinen eingehalten werden, einschlieBlich der Verwendung von Nitriten bei in Salzlake gepokelten
Fleischerzeugnissen in Einzelhandelsfleischereien, zu deren Uberwachung Dinemark im Beschluss (EU) 2018/702
der Kommission verpflichtet wurde.

(44) Daher hilt es Danemark fiir legitim, die nationalen Vorschriften fiir die Verwendung von Nitriten in Fleischer-
zeugnissen, die restriktiver sind als die Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008, beizubehalten. Nach
Ansicht Danemarks zeigt das Monitoring, das gemifS dem Beschluss (EU) 2018/702 durchgefithrt wurde, dass die
bereits zu einem fritheren Zeitpunkt beriicksichtigten Gesundheitserwigungen nach wie vor giiltig sind. SchliefSlich
zeigten die Daten, dass die ddnischen Bestimmungen kein Hindernis fir den Handel mit den einschligigen
Erzeugnissen darstellen.

2.2. Bewertung der Position Dinemarks

2.2.1. Rechtfertigung durch wichtige Erfordernisse im Sinne des Artikels 36 AEUV

(45) Die dénischen einzelstaatlichen Bestimmungen sollen Leben und Gesundheit der Menschen im Hinblick auf die
Belastung durch Nitrite und die mogliche Bildung von Nitrosaminen in Fleischerzeugnissen besser schiitzen, indem
sie bei bestimmten Fleischerzeugnissen gegeniiber den Hochstwerten in der Verordnung (EG) Nr. 13332008
niedrigere Hochstwerte fiir den Zusatz von Nitriten vorsehen und nicht erlauben, dass Erzeugnisse in Verkehr
gebracht werden, bei denen sich nur Hochstwerte fur die Restmengen festlegen lassen.

(46) Bei der Bewertung, ob die dinischen einzelstaatlichen Bestimmungen tatsdchlich dazu geeignet und erforderlich sind,
dieses Ziel zu erreichen, sind mehrere Faktoren zu beriicksichtigen. Insbesondere muss ein Gleichgewicht zwischen
zwei gesundheitlichen Aspekten erreicht werden: dem Vorhandensein von Nitrosaminen in Fleischerzeugnissen
einerseits und der mikrobiologischen Sicherheit von Fleischerzeugnissen andererseits. Letzteres ist nicht nur eine
rein technische Notwendigkeit, sondern vielmehr ein eigenstindiger gesundheitlicher Aspekt von herausragender
Bedeutung. Zwar ist allgemein anerkannt, dass die Nitritgehalte in Fleischerzeugnissen beschrankt werden miissen,
doch fithren niedrigere Nitritgehalte in Fleisch nicht automatisch zu einem besseren Schutz der menschlichen
Gesundheit. Der optimale Nitritgehalt hingt von mehreren Faktoren ab, die in den einschldgigen Stellungnahmen
und Gutachten des SCF und der EFSA aufgefiihrt sind, u. a. von Salzzusatz, Feuchtigkeit, pH-Wert, Haltbarkeit des
Erzeugnisses, Hygienebedingungen, Temperaturregelung usw.

(47) Die Kommission muss die einzelnen Entscheidungen des danischen Gesetzgebers und die Erfahrungen mit den
entsprechenden Bestimmungen bewerten, die seit geraumer Zeit in Kraft sind. Ddnemark hat mittels der Zahlen, die
es zum Auftreten von Lebensmittelvergiftungen und insbesondere Botulismus vorgelegt hat, nachgewiesen, dass es
mit seinen einzelstaatlichen Bestimmungen bisher zufriedenstellende Ergebnisse erzielt hat. Diese Zahlen belegen im
Allgemeinen, dass die in den dinischen Rechtsvorschriften festgelegten Hochstgehalte offensichtlich ausgereicht
haben, um die mikrobiologische Sicherheit der Fleischerzeugnisse, die derzeit in Dianemark hergestellt werden, und
der Herstellungsverfahren, die derzeit in Danemark angewendet werden, zu gewéhrleisten.

(48) Die Kommission stellt fest, dass die dénischen einzelstaatlichen Bestimmungen, die mit den einschldgigen
wissenschaftlichen Stellungnahmen und Gutachten der wissenschaftlichen Gremien der Union vereinbar sind, auf
der Festlegung von Hochstwerten fiir zugesetzte Mengen beruhen und den Vorgaben dieser Stellungnahmen und
Gutachten fiir zugesetzte Mengen an Nitriten (zwischen 50 mg/kg und 150 mg/kg) entsprechen. Andererseits hat
Dinemark — unter Beriicksichtigung der Arten von Fleischerzeugnissen und Herstellungsverfahren, die in
Dinemark tiblich sind — fiir bestimmte Gruppen von Fleischerzeugnissen genauer abgestufte Hochstwerte fiir
zugesetzte Mengen festgelegt als die Verordnung.
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(50)

(54)

(56)

Dariiber hinaus ist in Betracht zu ziehen, dass es sich nach den Informationen Didnemarks bei den meisten Fleischer-
zeugnissen, die von der dinischen Bevolkerung verzehrt werden, um Fleischerzeugnisse handelt, fir die in
Dinemark derzeit ein Hochstwert von 60 mg/kg gilt, der durch einen Hochstwert von 100 mg/kg bzw. 150 mg/kg
ersetzt werden miisste. Obwohl die Hersteller in Ddnemark, wie auch die Hersteller in anderen Mitgliedstaaten,
nicht dazu verpflichtet wéren, die Nitritmengen, die sie derzeit ihren Erzeugnissen zusetzen, entsprechend den
Hochstwerten gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 zu erhéhen, ist nicht auszuschliefen, dass die
tatsdchliche Exposition der dinischen Bevolkerung gegeniiber Nitriten zunehmen wird.

Unter Beriicksichtigung der derzeit verfigbaren Informationen ist die Kommission der Ansicht, dass das Ersuchen
um Beibehaltung der mitgeteilten einzelstaatlichen Bestimmungen im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit der
ddnischen Bevolkerung voriibergehend gebilligt werden kann.

2.2.2. Keine willkiirliche Diskriminierung, keine verschleierte Beschrinkung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten, keine
Behinderung des Funktionierens des Binnenmarkts

2.2.2.1. Keine willkiirliche Diskriminierung

Gemifl Artikel 114 Absatz 6 AEUV ist die Kommission verpflichtet zu tiberpriifen, ob die geplanten Mafinahmen
nicht ein Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung darstellen. Damit der Diskriminierung Einhalt geboten wird,
diirfen nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs vergleichbare Situationen nicht unterschiedlich und
unterschiedliche Situationen nicht gleich behandelt werden.

Die einzelstaatlichen Vorschriften Danemarks gelten sowohl fiir Erzeugnisse aus Danemark als auch fiir solche aus
anderen Mitgliedstaaten. Sofern nicht das Gegenteil nachgewiesen wird, ist davon auszugehen, dass die nationalen
Bestimmungen kein Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung darstellen.

2.2.2.2. Keine verschleierte Beschrinkung des Handels

Einzelstaatliche MafSnahmen, durch die die Verwendung von Erzeugnissen restriktiver geregelt wird als in einer
Verordnung der Union, wiirden normalerweise ein Handelshemmnis darstellen, da Erzeugnisse, die in den tibrigen
Mitgliedstaaten rechtmifig in Verkehr gebracht und verwendet werden, in dem betreffenden Mitgliedstaat aufgrund
des Verwendungsverbots nicht in Verkehr gebracht werden konnten. Durch die in Artikel 114 Absatz 6 AEUV
festgelegten Voraussetzungen soll verhindert werden, dass unangemessene Beschrinkungen auf die in den
Absdtzen 4 und 5 genannten Kriterien gestiitzt werden, bei denen es sich eigentlich um Mafnahmen
wirtschaftlicher Art handelt, mit denen die Einfuhr von Erzeugnissen aus anderen Mitgliedstaaten behindert und
somit die nationale Produktion auf indirekte Weise geschiitzt werden sollen.

Da die dinischen Vorschriften auch fiir Unternehmen, die in anderen Mitgliedstaaten niedergelassen sind, strengere
Anforderungen an den Zusatz von Nitriten zu bestimmten Fleischerzeugnissen in einem ansonsten harmonisierten
Bereich mit sich bringen, konnten sie eine verschleierte Beschrinkung des Handels oder eine Behinderung des
Funktionierens des Binnenmarkts darstellen. Allerdings ist Artikel 114 Absatz 6 AEUV anerkanntermafen so zu
verstehen, dass nur solche einzelstaatlichen Bestimmungen nicht gebilligt werden diirfen, die zu einer unverhalt-
nismifigen Behinderung des Binnenmarkts fithren. In diesem Zusammenhang hat Danemark Zahlen vorgelegt, die
darauf hindeuten, dass die Einfuhren ausgewihlter Fleischerzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten im Zeitraum
1994-2019 zugenommen haben.

Da sich nicht nachweisen lisst, dass die einzelstaatlichen Bestimmungen die ddnischen Hersteller schiitzen sollen,
kann der Schluss gezogen werden, dass die einzelstaatlichen Bestimmungen keine verschleierte Beschrankung des
Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen.

2.2.2.3. Keine Behinderung des Funktionierens des Binnenmarkts

Die Auslegung dieser Voraussetzung darf nicht dazu fiihren, dass die Billigung jeder einzelstaatlichen Mafinahme
verhindert wird, von der Auswirkungen auf das Funktionieren des Binnenmarkts zu erwarten sind. Jede
einzelstaatliche Malnahme, die eine Abweichung von einer auf die Vollendung und das Funktionieren des
Binnenmarkts ausgerichteten Harmonisierungsmaffnahme darstellt, ist im Grunde genommen eine Mafinahme, die
Auswirkungen auf den Binnenmarkt erwarten ldsst. Damit also der Nutzen des Verfahrens gemaff Artikel 114
AEUV erhalten bleibt, ist das Konzept der Behinderung des Funktionierens des Binnenmarkts im Zusammenhang
mit Artikel 114 Absatz 6 AEUV als Auswirkung aufzufassen, die im Hinblick auf das angestrebte Ziel unverhalt-
nismafig ist.
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(57)  Angesichts des gesundheitlichen Nutzens, den Dinemark im Zusammenhang mit der Verringerung der Exposition
gegeniiber Nitriten in Fleischerzeugnissen anfiihrt, und angesichts der Tatsache, dass — auf der Grundlage der
derzeit verfiigbaren Informationen — der Handel iberhaupt nicht oder nur in sehr begrenztem Mafle beeintrichtigt
wird, ist die Kommission der Ansicht, dass die mitgeteilten ddnischen Vorschriften im Hinblick auf den Schutz von
Leben und Gesundheit der Menschen voriibergehend beibehalten werden konnen, da sie nicht unverhaltnismafig
sind und daher keine Behinderung des Funktionierens des Binnenmarkts im Sinne des Artikels 114 Absatz 6 AEUV
darstellen.

(58) Dabher ist nach Dafurhalten der Kommission die Voraussetzung erfillt, dass das Funktionieren des Binnenmarkts
nicht behindert werden darf.

2.2.3. Zeitliche Beschrinkung

(59) Die oben angefiihrten Schlussfolgerungen stiitzen sich auf die derzeit verfiigbaren Informationen und insbesondere
auf Informationen, laut denen Dinemark, ohne den Handel unverhaltnismifig zu storen, in der Lage ist, dem
Botulismus Einhalt zu gebieten, obwohl fiir Nitrite, die bestimmten Kategorien von Fleischerzeugnissen zugesetzt
werden, niedrigere Hochstwerte gelten.

(60)  Ein weiterer wichtiger Punkt ist der Anteil der in Ddnemark verzehrten Fleischerzeugnisse, bei denen die Anwendung
der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 dazu fithren konnte, dass die Belastung der ddnischen Bevolkerung durch
Nitrite und moglicherweise durch Nitrosamine zunimmt.

(61) Dianemark sollte die Situation systematisch beobachten und Daten zur Klirung der Frage sammeln, ob die
Anwendung der Grenzwerte gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 das erforderliche Schutzniveau bietet
bzw., wenn dies nicht der Fall ist, ob sie zu einem inakzeptablen Risiko fur die menschliche Gesundheit fithrt. Die
erhobenen Daten sollten sich vor allem auf die Bekimpfung des Botulismus und die Einhaltung der dinischen
einzelstaatlichen Bestimmungen iiber Nitrite konzentrieren. Zudem sollte Danemark weiterhin Daten iiber die
Einfuhr von Fleischerzeugnissen aus anderen Mitgliedstaaten sammeln. Diese Daten muss Didnemark spitestens
zwei Jahre nach Erlass des vorliegenden Beschlusses an die Kommission iibermitteln.

Vor diesem Hintergrund vertritt die Kommission die Auffassung, dass die einzelstaatlichen Bestimmungen
den obigen Ausfithrungen entsprechend und fiir einen beschrinkten Zeitraum von drei Jahren gebilligt
werden konnen.

IIl. SCHLUSSFOLGERUNG

(62) Aufgrund der vorstehenden Erwigungen und unter Beriicksichtigung der Bemerkungen Finnlands, Lettlands und
Maltas zur Mitteilung der dinischen Behorden ist die Kommission der Ansicht, dass dem am 6. November 2020 bei
der Kommission eingegangenen Ersuchen Didnemarks um Beibehaltung seiner einzelstaatlichen Bestimmungen iiber
den Zusatz von Nitriten, die strenger sind als die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008, fiir einen
Zeitraum von drei Jahren ab Erlass dieses Beschlusses stattgegeben werden kann. Danemark sollte die Situation
weiterhin systematisch beobachten und Daten zur Kldrung der Frage sammeln, ob die Anwendung der Grenzwerte
gemdf der Verordnung (EG) Nr. 13332008 das erforderliche Schutzniveau bietet bzw., wenn dies nicht der Fall ist,
ob sie zu einem inakzeptablen Risiko fiir die menschliche Gesundheit fihrt —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die einzelstaatlichen Bestimmungen iiber den Zusatz von Nitriten zu Fleischerzeugnissen, d. h. die Verordnung Nr. 1247
vom 30. Oktober 2018 iiber Zusatzstoffe in Lebensmitteln (BEK nr 1247 af 30.10.2018, Udskriftsdato: 3.9.2020, Miljo- og
Fodevarerministeriet), die das Konigreich Danemark der Kommission gemafd Artikel 114 Absatz 4 AEUV mit Schreiben vom
6. November 2020 mitgeteilt hat, werden hiermit gebilligt.

Artikel 2

Dieser Beschluss gilt bis zum 5. Mai 2024.
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Artikel 3

Dieser Beschluss ist an das Konigreich Dianemark gerichtet.

Briissel, den 5. Mai 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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