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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2197 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. szeptember 4.)

s

a tojashéjpor egyszerdi anyagként torténé jovihagydsinak a novényvéds szerek forgalomba
hozatalir6l sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagadasarol

(EGT-vonatkozdsii széveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintette] a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére, Osszefiiggésben 23. cikke (5) bekezdésével,

mivel:

(1) ABizottsdghoz 2020. jinius 25-én kérelem érkezett a SAMO vallalattdl (a tovdbbiakban: a kérelmezd) a tojashéjpor
mint egyszer(i anyag sz6lGiiltetvényeken gombamentesit6 szerként valé névényvédelmi felhasznaldsinak
jévéhagyasdra vonatkozdan.

(2) A Bizottsaghoz 2021. szeptember 12-én érkezett be a kérelem elsé feliilvizsgalt valtozata. A végsé elfogadhatésagi
ellendrzés szerint a 2022. mércius 4-én beérkezett kérelemhez csatoltdk az 1107/2009/EK rendelet 23. cikke (3)
bekezdésének mdsodik albekezdésében el6irt informacidkat.

(3)  Szdmos, az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkének (2) bekezdésében emlitett unids jogszabilyoknak megfelelGen
elvégzett értékelés allt rendelkezésre. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgnak (a tovabbiakban: Hatdsdg) a
n6vényvéds szereknél felmeril6 kockdzatok értékelésének szakmai vizsgalatardl szol6 szdmos kovetkeztetése,
valamint a Hat6sdg élelmiszer-adalékanyagokkal és élelmiszerekhez adott tdpanyagforrasokkal foglalkozé testiilete
(ANS), élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokkal, enzimekkel és technoldgiai segédanyagokkal foglalkozé
testiilete (CEP), élelmiszerlincba bekeriil§ szennyez$ anyagokkal foglalkozé tudomdnyos testillete (CONTAM),
élelmiszer-adalékanyagokkal és élelmiszerekhez adott tdpanyagforrasokkal foglalkozé testiilete (FAF), valamint a
tapldlkozds, 1j élelmiszerek és élelmiszer-allergének tudomdnyos testillete (NDA) kiilonb6z6 tudomanyos
szakvéleményei dlltak rendelkezésre (3. Ezen értékelések eredményeit a Hatdsdg és a Bizottsdg egyarant figyelembe
vette.

(4) A Bizottsdg az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkénnek (4) bekezdésével dsszhangban tudomdnyos segitségnyujtas
iranti kérelmet intézett a Hatdsdghoz. A Hatdsdg 2023. oktdber 31-én a Bizottsdg elé terjesztette a tojdshéjporrél
sz6l6 technikai jelentését (°).

(5) A termék mibenlétét illetSen a Hatdsdg megéllapitotta, hogy a gydrtdsi folyamat pontos paraméterei nem
egyértelmiiek. A Hatdsdg megjegyezte, hogy az alkalmazott hémérséklettdl és a hevités idGtartamatdl fuggSen
kilonbozd osszetételd, illetve kiilonbozd tulajdonsdgokkal (pl. pH-érték) rendelkezs anyagok keletkeznek. A
tervezett egyszer( anyag {6 6sszetevéi (koriilbeliil 50 %) a kalcium-karbondt/kalcium-oxid (CaCO5/Ca0), a gyartdsi
folyamat kortlményeitSl fuggben killonb6z6 ardnyban. A CaCO; az 1107/2009/EU rendelet értelmében
jovdhagyott hatéanyag (*). A CAO a pH-értéktdl figgSen stlyos szemkdrosoddst okozoként osztdlyozott anyag (1.
kategéria), amely bérirritdci6t okoz, és 1éguti irritdciot okozhat.

() HLL 309, 2009.11.24., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 |oj.

() Az ezekre az értékelésekre vald hivatkozdsok megtaldlhatok az EFSA kovetkeztetéseiben. EFSA Supporting publication (kapcsol6dd
kozlemény), 2023:EN-8434. 20. oldal; doi:10.2903sp.efsa.2023.EN-8434.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg), 2023. Altalinos kovetkeztetések a tojashéjpor mint egyszerii anyag sz6l6iiltetvényeken
gombamentesitd szerként val6 novényvédelmi felhaszndldsanak jovdhagydsdra vonatkozd kérelemmel kapcsolatban. EFSA Supporting
publication (kapcsolédé kozlemény), 2023:EN-8434. 20 oldal; doi:10.2903/sp.efsa.2023.EN-8434.

() HLL 313, 2021.9.6. 15.0.
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Az emberi egészséget illetGen a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy figyelembe véve a tojashéjpornak a
kérelmezg dltal megadott specifikdcié szerinti 6lomtartalmdt, a fogyaszték étrendi expozicijira vonatkozd
becslések alapjdn (a csemegesz6l6t nagy mennyiségben fogyaszté gyermekek, illetve a borsz6lét nagy
mennyiségben fogyaszt6 feln6ttek esetében) az anyag az idegrendszeri fejl6dés tekintetében veszélyt jelenthet. A
Hatdsdg ezért kijelentette, hogy a specifikdcioban szerepld javasolt dlomszinttel rendelkezd tojashéjpor tervezett
felhaszndldsa nem tekinthet§ biztonsdgosnak. Ezenkiviil a Hatdsdg szerint a tojishéjpor szermaradékai nagy
val6szintiséggel jelen vannak a bogyds gyiimélesokon, mivel a tojishéjport a betakaritdsra valé érettség elérésekor,
utolséként alkalmazzdk a bogy6kon. A Hatbsdg azt is megjegyezte, hogy a tojds és az abbdl szdrmazé termékek
esetében az unids élelmiszerjog (°) elSirja az allergének cimkén vald feltiintetését. Ez az élelmiszer-késztermékek
kotelez8 cimkézéséhez vezetne.

A tojashéjpor kornyezetre gyakorolt hatdsit illetden a Hatésdg megjegyezte, hogy a nem célszervezetekre
vonatkozéan az expoziciéval és veszélyértékeléssel foglalkozé dokumentdciéban kevés adat dll rendelkezésre.
Tovdbbd a nem célszervezetek egyetlen csoportja esetében sem késziilt sem mennyiségi kockdzatértékelés, sem
alapos, a bizonyitékok stilydn alapulé megkozelitést alkalmazd kockdzatértékelés.

A Bizottsdg 2024. médjus 22-én ismertette a vizsgdlati jelentést (), 2024. jilius 10-én pedig e végrehajtdsi rendelet
tervezetét a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsdgaval.

A Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtsa be észrevételeit a Hatdsdg technikai jelentésével és a Bizottsdg
feliilvizsgalati jelentésével kapcsolatban. A kérelmez6 benytijtotta észrevételeit, amelyeket figyelembe vettek.

A kérelmez dltal felhozott érvek azonban nem tudtdk eloszlatni az anyag haszndlatdval kapcsolatos aggalyokat az
emberi egészség és a kornyezet védelme tekintetében.

Kovetkezésképpen nem nyert megallapitdst az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkében foglalt feltételek teljesiilése.
Ezért helyénvalé tigy rendelkezni, hogy a tojashéjpor nem hagyhat6 jova egyszerti anyagként.

E rendelet nem sérti a kérelmezdk azon jogat, hogy a tojashéjpor egyszerti anyagként torténd jévahagydsa érdekében
tovabbi kérelmet nydjtsanak be az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkének (3) bekezdése szerint.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A tojashéjpor nem hagyhatd jova egyszert anyagként.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg létrehozdsdrdl és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé eljardsok megéllapitasirél (HL L 31.,
2002.2.1., 1. o. ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

() Final Review report for the basic substance eggshell powder finalised by the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed on
11 July 2024 in view of the non-approval of eggshell powder as basic substance in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009) (A
Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Alland6 Bizottsignak 2024. jilius 11-i iilésén véglegesitett vizsgdlati jelentése a
tojashéjporrdl mint egyszerd anyagrol a tojashéjpor egyszert anyagként torténd, az 1107/2009/EK rendelet szerinti jévahagydsanak
megtagaddsarol).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2197oj
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. szeptember 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2197oj
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