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DECYZJE

DECYZJA KOMISJI
z dnia 25 maja 2010 r.

dotyczaca przepiséw krajowych zgloszonych przez Dani¢ w sprawie dodawania azotynéw do
niektérych produktéw migsnych

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 3301)

(Jedynie tekst w jezyku dufiskim jest autentyczny)

(2010/561/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 114 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

I. FAKTY I PROCEDURA

W piSmie z dnia 21 listopada 2007 r., i zgodnie z art. 95
ust. 4 Traktatu WE (obecny art. 114 ust. 4 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej — TFUE), Krdlestwo
Danii (Dania) zglosito Komisji przepisy krajowe doty-
czace dodawania azotynéw do niektérych produktéw
migsnych, zawarte w zarzadzeniu nr 22 z dnia
11 stycznia 2005 r. (Bekendtgorelse nr 22 af 11.1.2005
om tilsetningsstoffer til fadevarer) i duniskim wykazie pozy-
tywnym dozwolonych dodatkéw do zywnosci (Liste over
tilladte tilseetningsstoffer til fodevarer, ,Positivlisten”) (!). Dania
uznala, ze utrzymanie tych przepiséw w mocy jest
konieczne i w zwiazku z tym podjela decyzje
o nietransponowaniu do prawa krajowego dyrektywy
2006/52/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 lipca 2006 zmieniajacej dyrektywe 95/2WE
w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz barwniki
i substancje stodzace oraz dyrektywe 94/35/WE
w sprawie substancji stodzacych uzywanych w $rodkach
spozywczych (3) w zakresie, w jakim obejmuje ona doda-
wanie azotynéw do produktéw migsnych.

Decyzja Komisji 2008/448/WE (3) te przepisy krajowe
zostaly zatwierdzone do dnia 23 maja 2010 r.
w oczekiwaniu na wykazanie przez wladze dunskie,
w drodze nowego zgloszenia, Ze stosowanie pozioméw

(") Zgloszenie dotyczace azotynu potasu E249 i azotynu potasu E250.
(®) Dz.U. L 204 z 26.7.2006, s. 10.
() Dz.U. L 157 z 17.6.2008, s. 98.

ustanowionych w dyrektywie 2006/52/WE nie zapewni-
toby wymaganego poziomu ochrony i prowadzilyby do
niedopuszczalnie wysokiego ryzyka dla zycia ludzi.

Zgodnie z powyzszym, w piSmie z dnia 20 listopada
2009 r., ktére doreczono Komisji dnia 26 listopada
2009 r., Dania zglosita Komisji swéj zamiar dalszego
nietransponowania dyrektywy 2006/52/WE do prawa
krajowego w zakresie, w jakim obejmuje ona dodawanie
azotynéw do niektorych produktéw migsnych 1 w
zamian utrzymania istniejgcych przepiséw krajowych
obowiazujacych w tym zakresie, tj. zarzadzenia nr 22
z dnia 11 stycznia 2005 r. w sprawie dodatkéw do
zywnoSci (Bekendtgerelse nr 22 af 11.1.2005 om tilsetnin-
gsstoffer til fodevarer) oraz dunskiego wykazu pozytyw-
nego dozwolonych dodatkéw do Zywnosci (Liste over
tilladte tilsetningsstoffer til fodevarer, ,Positivlisten”). Na
poparcie swojego wniosku Dania przedlozyla dodatkowe
informacje  zawierajgce dane dotyczace spozycia
produktéw migsnych w Danii, przywozu produktéw
migsnych i analize zawarto$ci azotynéw w produktach
miesnych na rynku dunskim.

1. PRAWODAWSTWO UNIINE
1.1. ARTYKUL 114 UST. 4 I 6 TFUE

Artykul 114 ust. 4 TFUE stanowi, ze ,jeSli po przyjeciu
srodka harmonizujacego przez Parlament Europejski
i Radg, przez Rade lub przez Komisj¢, pafstwo czlon-
kowskie uzna za niezbedne utrzymanie przepiséw krajo-
wych uzasadnionych waznymi wzgledami okreslonymi
w artykule 36 lub dotyczacymi ochrony Srodowiska
naturalnego, lub $rodowiska pracy, notyfikuje je Komisji,
wskazujac powody ich utrzymania”.

Zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE w terminie szesciu
miesigcy od zgloszenia Komisja zatwierdza lub odrzuca
przepisy krajowe, o ktérych mowa, po sprawdzeniu, czy
sg one Srodkiem arbitralnej dyskryminacji lub ukrytym
ograniczeniem w handlu migdzy pafstwami czlonkow-
skimi i czy stanowia one przeszkode w funkcjonowaniu
rynku wewnetrznego.
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1.2. DYREKTYWA 2006/52/WE

Zgodnie z przepisami ogdélnymi rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do
zywnosci (1) zatwierdzenie dodatku do zywnosci warun-
kuje uzasadniona konieczno§¢ techniczna, dopuszczal-
nos¢ ze wzgledéw zdrowotnych oraz to, ze jego uzycie
nie jest mylace dla konsumentéw. Rozporzadzenie to
uchylito, z moca od dnia 20 stycznia 2010 r., dyrektywe
Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie
zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich dotycza-
cych dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do uzycia
w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi (%), ktéra zawierala takie same przepisy
og6lne.

Azotyny dodaje si¢ do produktéw migsnych od wielu
dziesigcioleci, migdzy innymi w celu zagwarantowania,
w  polaczeniu z innymi czynnikami, konserwacji
i bezpieczenistwa mikrobiologicznego produktéw migs-
nych, w szczegblnoéci peklowanych produktéw migs-
nych, poprzez hamowanie miedzy innymi wzrostu
bakterii  Clostridium  botulinum  odpowiedzialnych za
zatrucie jadem kielbasianym, ktdre jest niebezpieczne
dla zycia. Uwaza si¢ jednoczesnie, Ze obecnos¢ azotyndéw
w produktach migsnych moze prowadzié do powsta-
wania nitrozoamin, ktére uznaje si¢ za rakotworcze.
Prawodawstwo w tym obszarze musi zatem znalezé
kompromis miedzy zagrozeniem  nitrozoaminami
wskutek obecnosci azotynéw w produktach migsnych
z jednej strony a dzialaniem ochronnym azotynéw prze-
ciwko wzrostowi bakterii, w szczeg6lnosci bakterii odpo-
wiedzialnych za zatrucie jadem kielbasianym.

Na mocy art. 33 i 34 rozporzadzenia (WE) nr
1333/2008 z dniem 20 stycznia 2010 r. zostala uchy-
lona dyrektywa nr 95/2/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz
barwniki i substancje stodzace (3), z wyjatkiem niekt6rych
przepiséw, w tym zalacznikéw I-IV do tej dyrektywy,
ktéore nadal obowiazujg. W dyrektywie 95/2/WE
w  pierwotnym brzmieniu okre$lono maksymalne
poziomy  pozostalosci  azotynéw i  azotandw
w réznorodnych produktach migsnych oraz ,indyka-
tywne iloéci wprowadzone”. Punkt 3 lit. ¢) zalacznika
[ do dyrektywy 2006/52/WE zmienia zalacznik III
cz¢§¢ C do dyrektywy 95/2/WE w odniesieniu do
azotynu potasu E249 i azotynu sodu E250.

Natomiast dyrektywa 2006/52/WE jako zasadg¢ ogdlna
przewiduje maksymalne iloSci azotynu potasu E249
oraz azotynu sodu E250, ktére mozna dodawac podczas
wytwarzania. Maksymalna dodawana ilo§¢ to 150 mg/kg
w przypadku wigkszosci produktéw migsnych ogdlnie

i 100 mg/kg w przypadku produktéw miesnych steryli-
zowanych. W przypadku kilku okreslonych peklowanych
produktéw  migsnych  wytwarzanych  tradycyjnie
w okreslonych panstwach czlonkowskich ilo$¢ maksy-
malna to 180 mg/kg.

(10)  Takie podejscie wynika z opinii Komitetu Naukowego ds.

Zywnosci (zwanego dalej ,SCF’) z 1990 r. () i 1995 . ()
oraz Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(zwanego dalej ,EFSA”) z dnia 26 listopada 2003 r. (9),
zgodnie z ktérymi to ilo$¢ wprowadzona azotynu, a nie
ilo$¢ pozostatosci stanowi o hamowaniu wzrostu C. botu-
linum. Zalecono zastapienie ,indykatywnych ilosci wpro-
wadzonych” ,maksymalnymi ilo§ciami wprowadzonymi”.
Uwzglednia si¢ takze orzeczenie Trybunalu Sprawiedli-
wosci w sprawie C-3/00 Dania przeciwko Komisji doty-
czace wezeSniejszego wniosku Danii na mocy art. 95
ust. 4 Traktatu WE (obecnie art. 114 ust. 4 TFUE),
w ktérym Trybunal orzekl, ze oddalajac wniosek Danii
dotyczacy stosowania azotynéw w produktach migsnych,
Komisja nie uwzglednita w odpowiedni sposéb opinii
SCF z 1990 i 19951, co podwazalo odpowiednio$é
ilodci azotynéw dopuszczonych dyrektywa 95/2/WE (7).

(11) W drodze odstgpstwa od zasady ogdlnej dyrektywa

2006/52/WE okre$la maksymalne poziomy pozostatosci
dla pewnych okreslonych tradycyjnych peklowanych
produktéw migsnych wytwarzanych za pomocg tradycyj-
nych metod produkcji. Maksymalne poziomy pozosta-
tosci wynosza 50 mglkg, 100 mg/kg i 175 mglkg.
Dotyczg one poszczegdlnych grup takich produktéw,
np. 175 mglkg w przypadku Wiltshire bacon, dry cured
bacon i podobnych produktéw oraz 100 mg/kg
w przypadku Wiltshire ham i podobnych produktow.
W odniesieniu do tych produktéw okreslono maksy-
malne wartosci pozostatosci, poniewaz nie byla mozliwa
kontrola wprowadzanych ilosci soli peklujacych wchia-
nianych przez migso wskutek charakteru procesu wytwa-
rzania tych produktéw. Proces wytwarzania tych
konkretnych ~ produktéw  zostal  przedstawiony
w dyrektywie, aby umozliwi¢ okreslenie ,produktéw
podobnych” oraz wyjasni¢, jakie produkty podlegaja
poszczegblnym poziomom maksymalnym. W ponizszej
tabeli podano maksymalne poziomy dopuszczone dyrek-
tywa 2006/52/WE.

() Opinia w sprawie azotandw 1 azotynéw ogloszona dnia

19 pazdziernika 1990 r., Komisja Europejska — Sprawozdania Komi-
tetu Naukowego ds. Zywnosci (seria dwudziesta szésta), s. 21.
Opinia w sprawie azotanéw i azotynéw ogloszona dnia 22 wrze$nia
1995 r., Komisja Europejska — Sprawozdania Komitetu Naukowego
ds. Zywnosci (seria trzydziesta 6sma), s. 1.

Opinia Panelu Naukowego ds. Zagrozen Biologicznych w sprawie
wniosku Komisji dotyczacego wplywu azotynéw i azotanéw na
bezpieczefistwo mikrobiologiczne produktéw migsnych (Opinion
of the Scientific Panel on Biological Hazards on a request from
the Commission related to the effects of Nitrites/Nitrates on the
Microbiological Safety of Meat Products), The EFSA Journal (2003)

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16. 14, s. 1.
(®) Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 27. (') Sprawa C-3/00, Krdlestwo Danii przeciwko Komisji Wspdlnot Europej-
() Dz.U. L 61 z 18.3.1995, s. 1. skich, Rec. [2003] 1-2643, w szczegdlnosci pkt 109-115.
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Maksymalna ilo$¢,
ktora mozna dodad
W procesie
produkgji
(w przeliczeniu na
NaNOs3)

Maksymalny
poziom
pozostatosci
(w przeliczeniu na
NaNO3)

Nr E Nazwa Srodek spozywczy

E 249 | Azotyn Produkty migsne 150 mg/kg
potasu (¥)

E 250 | Azotyn Sterylizowane produkty migsne (Fo > 3,00) (**) 100 mg/kg
sodu (*)

Tradycyjne produkty miesne peklowane zalewowo (1):

Wiltshire bacon (1.1); 175 mg/kg
Entremeada, entrecosto, chispe, orelheira e cabeca (salgados)
Toucinho fumado (1.2);

i podobne produkty

Wiltshire ham (1.1); 100 mg/kg
i podobne produkty

Rohschinken, nassgepokelt (1.6); 50 mg/kg
i podobne produkty

Cured tongue (1.3) 50 mg/kg

Tradycyjne produkty migsne peklowane na sucho (2):

Dry cured bacon (2.1); 175 mg/kg
i podobne produkty

Dry cured ham (2.1); 100 mg/kg
Jamén curado, paleta curada, lomo embuchado y cecina (2.2);
Presunto, presunto da pd i paio do lombo (2.3);

i podobne produkty

Rohschinken, trockengepikelt (2.5); 50 mg/kg
i podobne produkty

Inne produkty migsne peklowane w tradycyjny sposéb (3):

Vysocina 180 mg/kg
Selsky saldm

Turisticky trvanlivy saldm
Polican

Herkules

Lovecky saldm

Dunajskd klobdsa
Paprikds (3.5);

i podobne produkty
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Maksymalna ilos¢,
ktérg mozna dodad Maksy-m alny
¢ W procesie poziom
Nr E Nazwa Srodek spozywczy P dukeii pozostatosci
(w plrjzr;i;lzecrﬁu na (w przeliczeniu na
NaNO.) NaNO5)
Rohschinken, trocken-/nassgepikelt (3.1); 50 mg/kg
i podobne produkty
Jellied veal and brisket (3.2)
(*) Azotyn oznaczony ,do zastosowan spozywczych” moze by¢ sprzedawany jedynie w postaci mieszaniny z sola lub substytutem soli.
(**) Warto$¢ Fo 3 jest réwnowazna ogrzewaniu przez 3 min w temperaturze 121 °C (redukcja obcigzenia bakteryjnego z miliarda
przetrwalnikéw na kazde 1 000 puszek do jednego przetrwalnika na tysigc puszek).
odnie z zaleceniami przedstawionymi w odpowiednic e przepisy krajowe przed dniem maja r.
12) Zgod 1 przedst y dpowiednich te przepisy kraj przed d 23 maja 2010

(14)

opiniach SCF i EFSA dyrektywa 2006/52/WE opiera si¢
na  okresleniu  najwyzszych  dodanych  ilosci
i odzwierciedla zakresy, o ktérych mowa w tych opiniach
naukowych, przez stwierdzenie, ze dopuszczalne
wartoSci  wynosza do 100 mg/kg  azotyndéw
w sterylizowanych produktach migsnych oraz 150 mg/kg
w innych produktach migsnych. Biorac pod uwage
ogromng réznorodno$¢ (peklowanych) produktéw mies-
nych i metod produkcji w Unii Europejskiej, prawodawca
unijny stwierdzil, ze w tym czasie nie bylo mozliwe
okreslenie odpowiedniego poziomu azotynéw dla
kazdego produktu.

Wyjatki od zasady obowigzywania maksymalnych ilosci
dodanych maja ograniczony charakter. Obejmuja one
okreslone produkty wytwarzane w sposob tradycyjny
w niektérych panstwach czlonkowskich, w przypadku
ktorych nie jest mozliwa kontrola wprowadzanych iloci
soli peklujacych wchlanianych przez migso wskutek
charakteru procesu wytwarzania tych produktow.
Produkty tradycyjne, ktorych te wyjatki dotycza, sa okre-
Slone w szczegdlnosci przez opis metody wytwarzania.

Dyrektywa 2006/52/WE miala zosta¢ transponowana
przez panstwa czlonkowskie do dnia 15 lutego
2008 r., aby umozliwi¢ handel i stosowanie produktéw
zgodnych z ta dyrektywa do dnia 15 lutego 2008 r. oraz
zakaza¢ handlu i stosowania produktéw niezgodnych do
dnia 15 sierpnia 2008 r.

Dnia 23 listopada 2007 r., na mocy art. 95 ust. 4 Trak-
tatu WE (obecnie art. 114 ust. 4 TFUE), Dania zwrdcita
si¢ o utrzymanie jej krajowych przepiséw dotyczacych
dodawania azotynéw do migsa i produktéw migsnych
zawartych w zarzadzeniu nr 22 z dnia 11 stycznia
2005 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (Bekendtgorelse
nr 22 af 11.1.2005 om tilsetningsstoffer til fodevarer) oraz
w  dunskim  wykazie pozytywnym dozwolonych
dodatkéw do zywnosci (Liste over tilladte tilseetningsstoffer
til fodevarer, ,Positivlisten”), ktore sg bardziej surowe niz
przepisy zawarte w dyrektywie 2006/52/WE.

Decyzja 2008/448/WE i zgodnie z art. 95 ust. 6 Traktatu
WE (obecnie art. 114 ust. 6 TFUE) Komisja zatwierdzila

17)

(18)

w oczekiwaniu na wykazanie przez wladze dunskie, ze
stosowanie pozioméw ustanowionych w dyrektywie
2006/52/WE nie zapewniloby wymaganego poziomu
ochrony i prowadzityby do niedopuszczalnie wysokiego
ryzyka dla zycia ludzi. Aby méc przedstawi¢ takie dane
w nowym wniosku, Dania musiata monitorowad sytuacje
w szczegblnosci w odniesieniu do kontroli zatru¢ jadem
kielbasianym, udzialu produktéw migsnych objetych
poziomem dopuszczalnym 60 mgkg w  ogélnym
spozyciu produktéw migsnych w Danii, w tym innych
istotnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z typowymi
nawykami zZywieniowymi, oraz przywozu produktéw
miesnych z innych panstw czlonkowskich.

2. ZGLOSZONE PRZEPISY KRAJOWE

Przepisy krajowe zgloszone przez Dani¢ dnia
20 listopada 2009 r. to zarzadzenie nr 22 z dnia
11 stycznia 2005 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Bekendtgorelse nr 22 af 11.1.2005 om tilseetningsstoffer til
fodevarer) oraz dufiski wykaz pozytywny dozwolonych
dodatkéw do zywnosci (Liste over tilladte tilsetningsstoffer
til  fodevarer,  ,Positivlisten”). W  ramach  decyzji
2008/448/WE Komisja dokonala juz oceny bardziej
surowych  przepisow  stosowanych  przez  Danig
w odniesieniu do E249 i E250.

Zarzadzenie nr 22 zawiera zasade stanowiaca, ze jedynie
dodatki wyszczegélnione w wykazie pozytywnym moga
by¢ stosowane do $rodkéw spozywezych w okreslonych
warunkach oraz w okrelonych celach i przy okreslonych
ograniczeniach (). Zarzadzenie stanowi ponadto, ze jeli
nie okreSlono inaczej, wartosci maksymalne podane
w wykazie pozytywnym odnoszg si¢ do maksymalnych
ilosci dodatku, ktore moga by¢ zawarte w Srodku
spozywczym w postaci, w ktorej jest sprzedawany (2).
W wyniku tego jedynie $rodki spozywcze spelniajace
wymogi zarzadzenia nr 22 oraz wykazu pozytywnego
moga by¢ wprowadzane do obrotu na rynku dunskim.
Wykaz pozytywny sporzadzony przez Dunski Urzad ds.
Weterynarii i Produktéw Zywnosciowych na podstawie
zarzadzenia nr 22 podaje, jakie dodatki mozna stosowaé
w poszczegllnych Srodkach spozywczych oraz w jakich
ilosciach.  Zgloszona wersja obowigzuje od dnia
29 stycznia 2005 r.

(") Zob. pkt 13 zarzadzenia nr 22 ,Zastosowanie dodatkow”.

(%) Zob. pkt 20 zarzadzenia nr 22.
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(199 W odniesieniu do stosowania azotynéw E249 (azotyn (21)  Jednakze w odniesieniu do ,produktéw miesnych catko-
potasu) i E250 (azotyn sodu) w produktach migsnych wicie lub wstepnie konserwowanych poddawanych
dufiski wykaz pozytywny wyszczegdlnia wylacznie ilosci obrébcee cieplnej otrzymanych z migsa mielonego” zglo-
dodane i nastepujgce maksymalne dopuszczalne szone przepisy przewiduja najwyzszy dopuszczalny
poziomy. poziom 150 mg/kg, podczas gdy odpowiednie najwyzsze
poziomy zgodnie z dyrektywa 2006/52/WE dla
,produktéw miesnych sterylizowanych” to 100 mg/kg.
Tlos¢ 3. POSTEPOWANIE
Srodek spozywczy dodavzanych ; ; ; 4
azotynéw (mg| (22) Pismem z dnia 20 listopada 2009 r., ktére dorgczono
kg) Komisji dnia 26 listopada 2009 r., Dania zglosita Komisji
swoj zamiar dalszego nietransponowania dyrektywy
8.2.1. Produkty migsne niepoddawane obrébce 60 2006/52/WE do prawa krajowego w zakresie, w jakim
cieplnej, otrzymane z calych kawatkow obejmuje ona stosowanie azotynu potasu E249 i azotynu
migsa, w tym plasterki produktow sodu E250 w produktach migsnych. Na poparcie swojego
(ogdlnie) zgloszenia Dania przedlozyta sprawozdanie dufiskiego
Ministerstwa ~ Zywnosci, Rolnictwa i Ryboléwstwa
Boczek typu Wiltshire i podobne produkty, 150 w sprawie spozycia i przywozu produktéw miesnych
w tym szynka solona do Danii, oraz sprawozdanie Narodowego Instytutu
Zywnosci (NFI) zatytulowane ,Azotyny jako dodatki do
8.2.2. Produkty migsne poddawane obrébce 60 Zywnosci ~ aspekty zdrowotne i przepisy UE"
cieplnej, otrzymane z calych kawatkow
migsa, w tym plasterki produktéw (23) W piSmie z dnia 21 grudnia 2009 r. Komisja potwier-
(ogdlnie) dzila, ze otrzymata zgloszenie oraz ze szeSciomiesieczny
okres jego rozpatrzenia zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE
Rullepolse (kielbasa — rolada migsna) 100 rozpoczq}. si¢ dnia 27 listopada 2009 r., czy}i w dzien Po
otrzymaniu zgloszenia. W tym samym pi$mie Komisja
zwrécila sie do wladz dunskich o dostarczenie naj-
Produkty catkowicie lub wstepnie konserwo- 150 nowszej wersji wykazu pozytywnego dozwolonych
wane, boczek typu Wiltshire i podobne dodatkéw do zywnosci (,Positivlisten”).
produkty, w tym szynka solona
(24 W piSmie z dnia 7 stycznia 2010 r. Dania przekazata
8.3.1. Produkty miesne niepoddawane obrébce 60 dodatkowe wymagane informagje.
cieplnej, otrzymane z migsa mielonego,
w tym plasterki produktéw (ogélnic) (25)  Komisja opublikowala powiadomienie dotyczace zglo-
szenia w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej ('), aby
Salami fermentowane 100 poinformowa¢ zainteresowane strony o przepisach krajo-
wych Danii oraz o podstawach, na ktére powoluje si¢ we
) o . wniosku. W pismie z dnia 25 stycznia 2010 r. Komisja
II;rodukty migsne _catkowicie lub wstepnie 150 réwniez poinformowala pozostale pafistwa czlonkowskie
onserwowane niepoddawane obrébee cieplne;j, , L . R
otrzymane z migsa miclonego oraz pafistwa EFTA o zg.loszemu.l data im mozhwos;
zglaszania uwag w tej sprawie w ciagu 30 dni.
W wyznaczonym terminie Komisja otrzymala uwagi od
8.3.2. Produkty migsne poddawane obrébee 60 Republiki Czeskiej, Polski, Zjednoczonego Krdlestwa
cieplnej, otrzymane z migsa mielonego i Norwegii .
Pulpety oraz pasztet z watroby (kedboller oraz 0 — Republika Czeska wyraza zgode na utrzymanie
leverpostej) (*) bardziej surowych S$rodkéw krajowych tylko do
czasu przyjecia zalgcznikéw do rozporzadzenia
Produkty migsne catkowicie lub wstepnie 150 (WE) nr 1333/ 200_8 - Po przyjeciu za}f;czmk(,)vy dOt}_’_
konserwowane poddawane obrébce cieplnej czgcych Stosc.)wama dodatkow do _zywnosal tak%e
otrzymane z migsa mielonego same warunki stosowania muszg mie¢ zastosowanie
do wszystkich panstw cztonkowskich.

(20)

() Na mocy art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 w zwiazku
z zalgcznikiem IV do tego rozporzadzenia, Dania moze nadal zaka-
zywal stosowania niektérych rodzajow dodatkéw do zywnosci,
w tym konserwantéw, w tradycyjnym duniskim ,Kedboller” (pulpety)
i tradycyjnym dunskim ,Leverpostej” (pasztet z watroby).

Zatem poziom dopuszczalny 60 mg/kg obowiazuje
wobec wielu rodzajéw produktéw migsnych, za$ odpo-
wiednie maksymalne poziomy dopuszczalne zgodnie
z dyrektywa 2006/52/WE to 100 lub 150 mg/kg.

— Polska nie ma zadnych uwag dotyczacych zgloszenia,
ale podkresla potrzebe ponownego rozwazenia
pozioméw azotynéw ustanowionych w dyrektywie
2006/52/WE, po przeprowadzeniu ponownej oceny
przez EFSA.

(") Dz.U. C 7 z 13.1.2010, s. 1.

(%) Ponadto Komisja otrzymala uwagi od Lotwy i Litwy odpowiednio
w dniach 1 marca 2010 r. i 25 marca 2010 r., a wiec po terminie
ustalonym przez Komisje.
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— Zjednoczone Krodlestwo odnosi si¢ do dunskiego
uzasadnienia dla utrzymania krajowych pozioméw
dotyczacych stosowania azotynéw w produktach
migsnych, aby zapobiec narazeniu ludnosci Danii na
zwigkszony poziom nitrozoamin. Podkresla, ze sama
konserwacja produktéw miesnych, zapobiegajaca
zatruciu jadem kietbasianym, opiera si¢ na zlozonej
interakcji wielu czynnikéw — nie tylko azotynéw, ale
réwniez soli, pH i kontroli temperatury. W opinii
Zjednoczonego Krdlestwa mozliwo$¢ narazenia
konsumentéw na nitrozoaminy nie jest jedyna
kwestig, jaka nalezy uwzgledni¢ przy ustalaniu odpo-
wiednich pozioméw azotynéw. W tym wzgledzie
Zjednoczone Krélestwo kladzie nacisk na fakt, ze
ramy uzgodnione przez 26 panstw czlonkowskich
na forum Grupy Wysokiego Szczebla Komisji Euro-
pejskiej ds. Odzywiania i Aktywnosci Fizycznej zale-
caja redukcje zawartosci soli w produktach migsnych
0 16% w przeciagu czterech lat (2008-2012).
W zwigzku z tym Zjednoczone Krélestwo stawia
pytanie, w jaki sposéb bedzie mozliwe zmniejszenie
pozioméw soli i azotynéw przy jednoczesnym
zapewnieniu  produkcji  bezpiecznych produktéw
migsnych.

— Norwegia uwaza, ze dunski $rodek jest dobrze
udokumentowany i w zwigzku z tym nie sprzeciwia
si¢ zfozonemu przez Dani¢ wnioskowi o utrzymanie
przepisow  krajowych  dotyczacych  stosowania
azotynéow jako dodatkéw w produktach miesnych.
W tym kontekscie Norwegia zacheca Komisj¢ Euro-
pejska  do  ponownego  zbadania  dyrektywy
2006/52/WE w odniesieniu do stosowania azotynow
w produktach miesnych.

Dnia 19 marca 2010 r. odbylo si¢ kolejne spotkanie
miedzy stluzbami Komisji a Danig. W piSmie z dnia
12 kwietnia 2010 r. Dania przedstawila dodatkowe
wyjasnienia w odniesieniu do réznych kategorii
produktéw migsnych objetych zgloszonymi przepisami
oraz  przeprowadzania  kontroli  przywozonych
produktéw miesnych.

4. WNIOSEK DO EFSA

W pi$mie z dnia 29 stycznia 2010 r. Dyrekcja Generalna
ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw zwrécila si¢ do
EFSA o dokonanie oceny danych dostarczonych przez
whadze dunskie, a w szczegdlnosci o ocenienie, czy infor-
magje te lub jakiekolwiek nowe odkrycia naukowe wska-
zuja, ze istnieja wystarczajace dowody naukowe dla
zmiany maksymalnych dopuszczalnych  pozioméw
azotynéw przyjetych w dyrektywie 2006/52/WE.

W opinii przyjetej dnia 11 marca 2010 r. (*) Panel EFSA
ds. Dodatkéw do Zywnosci i Sktadnikéw Pokarmowych
Dodawanych do Zywnosci (Panel ANS) uznal, ze dane
dostarczone przez wiladze dunskie nie stanowig podstawy
dla zmiany ,dopuszczalnego dziennego spozycia” (ADI)

(') Opinia naukowa Panelu EFSA ds. Dodatkéw do Zywnosci
i Sktadnikéw Pokarmowych Dodawanych do Zywnosci w sprawie
azotynéw w produktach miesnych, The EFSA Journal 2010,
8(3):1538.

(30)
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(32)

w wysokosci 0,07 mgfkg wagi ciala/dzienl dla azotynéw,
ustalonego  przez  Wspdlny  Komitet  Ekspertow
FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci (JECFA)
w 2002 r. Panel zwrdcil réwniez uwage, ze ADI moze
by¢ przekraczane przez dzieci. Panel ASP stwierdzil,
zgodnie z koficowymi ustaleniami SCF z 1995r., ze
narazenie na powstale w produktach nitrozoaminy
powinno zostaé zmniejszone poprzez stosowanie odpo-
wiednich praktyk technologicznych, takich jak obnizenie
pozioméw azotynéw i azotanéw dodawanych do
zywnoéci do najnizszego poziomu wymaganego dla
osiggniecia koniecznego stopnia konserwacji
i zapewnienia bezpieczenistwa mikrobiologicznego.

W odniesieniu do wplywu azotynéw i azotanéw na
bezpieczefistwo mikrobiologiczne produktéw migsnych
Panel ANS zwrécit uwage, ze kwesti¢ t¢ poruszono juz
w opinii Panelu Naukowego EFSA ds. Zagrozen Biolo-
gicznych z dnia 26 listopada 2003 r. W opinii tej stwier-
dzono, ze na bezpieczefistwo produktéw migsnych ma
wplyw szereg czynnikéw (proces gotowania, sol/stezenie,
dzialanie wody itd) oraz Zze wprowadzana ilos¢
azotynow jest istotna dla bezpieczefistwa mikrobiologicz-
nego, dlatego tez nalezy kontrolowac ilosci wprowa-
dzane, a nie zawarto§¢ pozostalosci. Ponadto Panel
Naukowy ds. Zagrozen Biologicznych zgodzil si¢
z opinig Komitetu Naukowego ds. Zywnosci (SCF), ze
w przypadku wielu produktéw ilos¢ 50-100 mg
azotynéw na kg dodanych do produktéw migsnych
moze by¢ wystarczajaca, za§ w przypadku innych, szcze-
gblnie o niskiej zawartosci soli i wydluzonym okresie
trwatosci, w celu zahamowania wzrostu C. botulinum
konieczny jest dodatek 50-150 mg/kg azotyndw.
Jednakze nie przedstawiono szczegélowej analizy prze-
prowadzonej wedtug kategorii produktéw miesnych.

Il. OCENA
1. DOPUSZCZALNOSC

Zgodnie z art. 114 ust. 4 i 6 TFUE po przyjeciu Srodka
harmonizujacego panstwo czlonkowskie moze utrzymaé
bardziej surowe przepisy krajowe uzasadnione waznymi
wzgledami okre$lonymi w art. 36 TFUE lub dotyczacymi
ochrony $rodowiska naturalnego lub $rodowiska pracy,
jesli zglosi je Komisji, za§ Komisja te Srodki zatwierdzi.

Zgloszenie Danii dotyczy przepiséw krajowych stanowig-
cych odstgpstwo od tresci zalacznika I pkt 3 lit. ¢) do
dyrektywy 2006/52/WE zmieniajacego zalacznik III czesé
C do dyrektywy 95/2/WE w odniesieniu do azotynu
potasu E249 i azotynu sodu E250. Obecne przepisy
duniskie obowiazywaly juz w momencie przyjmowania
dyrektywy 2006/52/WE.

Duniskie zarzadzenie nr 22 oraz wykaz pozytywny
umozliwiajag dodawanie azotynu potasu E249 i azotynu
sodu E250 do produktéw migsnych tylko pod warun-
kiem, ze nie zostang przekroczone konkretne poziomy
dodanych ilosci. W zaleznosci od produktu maksymalne
ilosci wynosza 0, 60, 100 lub 150 mg/kg i dla niekto-
rych produktéw sa nizsze lub réznia si¢ od tych okre-
Slonych w  dyrektywie = 2006/52/WE.  Ponadto
w przeciwienstwie do dyrektywy 2006/52/WE przepisy
duniskie nie zawieraja zadnych odstgpstw od zasady
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ustalania maksymalnych ilosci dodanych dla azotynow
i w zwigzku z tym nie zezwalaja na wprowadzanie do
obrotu niektérych tradycyjnie wytwarzanych produktow
miesnych z innych panstw czlonkowskich.

W zwigzku z tym przepisy dunskie sg surowsze niz
przepisy zawarte w dyrektywie 2006/52/WE, poniewaz
przewiduja mniejsze maksymalne iloSci dodawane (w
przeciwienstwie do dyrektywy 2006/52/WE)
w przypadku wiclu typéw produktéw (w wielu wypad-
kach 60 mg/kg), w innych wypadkach, w przeciwienstwie
do dyrektywy 2006/52/WE, dopuszczaja wprowadzanie
do obrotu niektérych tradycyjnych produktéw miesnych
na podstawie maksymalnych ilosci pozostalosci.

Zgodnie z art. 114 ust. 4 TFUE zgloszenie uzupelniono
0 opis przyczyn zwiazanych z jednym lub wigksza liczba
waznych wzgledéw, o ktérych mowa w art. 36 TFUE,
w tym wypadku ochrong zdrowia i Zycia ludzi. Dolg-
czone do zgloszenia sprawozdanie duniskiego Minister-
stwa Zywnosci, Rolnictwa i Rybotéwstwa zawiera dodat-
kowe dane dotyczace spozycia i przywozu produktéw
migsnych  oraz  analize  zawarto$ci  azotyndw
w produktach migsnych dostgpnych na rynku dusiskim.
Wiadze dufiskie dostarczyly rowniez sprawozdanie Naro-
dowego Instytutu Zywnosci (NFI) zatytutowane ,Azotyny
jako dodatki do Zywnosci — aspekty zdrowotne i przepisy
UE” z dnia 30 paZdziernika 2007 r. Wedlug przedsta-
wionych informacji sprawozdanie to zostalo poddane
ponownej ocenie we wrzeSniu 2009 r., jednak nie
dodano do niego zadnych nowych komentarzy lub infor-
macj.

W $wietle powyzszego Komisja uznaje, ze wniosek
przedlozony przez Dani¢ w celu uzyskania zezwolenia
na utrzymanie przepisow krajowych w sprawie stoso-
wania azotynéw w produktach migsnych jest dopusz-
czalny na mocy art. 114 ust. 4 TFUE.

2. OCENA RZECZOWA

Zgodnie z art. 114 ust. 4 i 6 akapit pierwszy TFUE
Komisja musi ustali¢, czy wszystkie warunki umozliwia-
jace panstwu czlonkowskiemu utrzymanie przepiséw
krajowych stanowigcych odstgpstwo od unijnego $rodka
harmonizujacego wymienione w tym artykule zostaly
spetnione.

W szczegllnosci Komisja musi ocenié, czy przepisy
krajowe sa uzasadnione waznymi wzgledami okreslo-
nymi w art. 36 TFUE lub s3 zwiazane z ochrong $rodo-
wiska naturalnego badZz Srodowiska pracy i nie wykra-
czajg poza zakres konieczny do osiggniecia zasadnego
zamierzonego celu. Ponadto jesli Komisja uzna, Ze prze-
pisy krajowe spelniaja powyzsze warunki, musi spraw-
dzi¢, zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE, czy przepisy
krajowe stanowig $rodek arbitralnej dyskryminacji lub
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ukryte ograniczenie w handlu miedzy panstwami czlon-
kowskimi i czy nie stanowig przeszkody w
funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

Nalezy zauwazy¢, ze w $wietle ram czasowych ustano-
wionych art. 114 ust. 6 TFUE Komisja przy rozpatry-
waniu zasadnosci przepisow krajowych zglaszanych na
podstawie art. 114 ust. 4 TFUE musi opiera¢ si¢ na
argumentach przedlozonych przez panstwo czlonkow-
skie dokonujace zgloszenia. Oznacza to, ze zgodnie
z postanowieniami Traktatu odpowiedzialno$¢ za
udowodnienie, ze przepisy krajowe s3 zasadne, spoczywa
na panstwie czlonkowskim, ktére wnioskuje o ich utrzy-
manie. Zwazywszy na ramy proceduralne ustanowione
art. 114 ust. 4 i 6 TFUE, w tym w szczegélnosci
z uwagi na Scisly termin podjecia decyzji, Komisja musi
zazwyczaj ograniczy¢ si¢ do zbadania zasadnosci kwestii
podnoszonych przez wnioskujace panstwo czlonkowskie
bez samodzielnego poszukiwania mozliwego uzasad-
nienia wniosku.

Jesli jednak Komisja znajdzie si¢ w posiadaniu informacji,
na podstawie ktérych unijny $rodek harmonizujgcy, od
ktérego zgloszone przepisy krajowe stanowia odstep-
stwo, moze wymagaé przegladu, moze je uwzglednié
przy ocenie zgloszonych przepiséw krajowych.

2.1. STANOWISKO DANII

Dania utrzymuje, Ze jej ustawodawstwo gwarantuje
wyzszy poziom ochrony zdrowia i zycia ludzi, poniewaz
obniza maksymalne dodawane ilosci azotynu potasu
E249 i azotynu sodu E250 w pordwnaniu
z  wartociami  przewidzianymi w  dyrektywie
2006/52/WE i nie dopuszcza wprowadzania do obrotu
tradycyjnych produktéw miesnych, dla ktérych nie
mozna ustali¢ ilosci wprowadzanych. Dania uznaje, zZe
jej przepisy sa w pelni zgodne z zaleceniami wydanymi
przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) z 1990 r.
i 1995 r. oraz z opinig EFSA z dnia 26 listopada 2003 r.

Dania uwaza réwniez, ze regulowanie iloSci stosowanych
azotynéw w oparciu o stwierdzenie, czy zawieraly dawke
przekraczajaca odpowiednie ustalone ADI, nie zapewnia
odpowiedniej ochrony Zzycia ludzkiego. ADI ustalone dla
azotynéw nie uwzglednia powstawania nitrozoamin,
zwiazanych ze stosowaniem azotynéw w produktach
migsnych. Zgodnie z dokonanymi ocenami naukowymi
nitrozoaminy s3 genotoksyczne i w zwiazku z tym nie
jest mozliwe ustalenie poziomu, ponizej ktorego prze-
staja by¢ rakotworcze. Dania podkresla, Ze powstawanie
nitrozoamin zalezy od ilosci dodanych azotynéw, a nie
od znacznie nizszych ilo$ci pozostatosci, ktére z powodu
przetworzenia tej substancji w $rodek spozywczy sa
zazwyczaj obecne w produkcie w chwili jego spozycia.
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Dlatego tez zdaniem Danii calosciowa ocena naukowa
wykazuje, ze a) stosowanie azotynéw i azotandw
powinno by¢ uregulowane w oparciu o iloéci dodawane,
a nie ilosci pozostalosci; b) ich stosowanie powinno by¢
w mozliwym stopniu ograniczone poprzez stosowanie
réznych ich ilosci odpowiadajacych  technicznym
potrzebom réznych S$rodkéw spozywezych; oraz ¢
niezbedng konserwacje mozna osiagnaé, stosujac ilosci
zalecane przez EFSA. W tym kontek$cie Dania uwaza,
ze jej przepisy krajowe systematycznie stosuja si¢ do
tych zalecen, podczas gdy dyrektywa 2006/52/WE nie
stosuje si¢ do nich w odniesieniu do azotyndw.

Dania podkresla rowniez, ze jej przepisy obowiazuja od
wielu lat i nigdy nie doprowadzily do problemow
z konserwacja przedmiotowych produktéw. Ponadto
w Danii liczba przypadkéw zatrué jadem kielbasianym
jest wzglednie niewiclka w poréwnaniu z innymi
panstwami czlonkowskimi UE i od 1980 r. nie stwier-
dzono ani jednego przypadku spowodowanego spozy-
ciem produktéw migsnych. Zgodnie z  decyzja
2008/448/WE, ktéra zobowigzala Dani¢ do monitoro-
wania sytuacji pod wzgledem, miedzy innymi, zatrué
jadem kietbasianym, Dania zaobserwowala brak przy-
padkéw zatrucia jadem kielbasianym na jej terytorium
od 2006 r. W zwiazku z tym nadal uwaza si¢, ze
duniskie przepisy dotyczace stosowania azotyndw
w produktach migsnych zapewniajg szeroka ochrong
przez zatruciem pokarmowym.

W kontekécie modeli konsumpcji  sprawozdanie
duriskiego Ministerstwa Zywnosci, Rolnictwa
i Rybolowstwa zawiera dodatkowe dane dotyczace
spozycia i przywozu produktéw miesnych oraz analizg
zawartoSci azotynéw w produktach migsnych dostep-
nych na rynku dunskim. Wedlug wiladz dunskich spra-
wozdanie to wykazuje, ze spozycie produktéw migsnych,
do ktérych moga by¢ dodawane azotyny, wzrosto na
przestrzeni lat, zwlaszcza wéréd dzieci. Ponadto
produkty migsne objete poziomem 60 mg/kg sg zdecy-
dowanie najczg$ciej spozywanymi produktami w Danii.
Pokazuje to, ze jakiekolwiek zmiany przepiséw krajo-
wych w celu zwigkszenia najwyzszych dodanych ilosci
do 150 mglkg zgodnie z dyrektywa 2006/52/WE
mogloby doprowadzi¢ do znaczacego zwigkszenia
spozycia azotyndéw i tym samym nitrozoamin.

Ponadto Dania utrzymuje, Ze jej przepisy dotyczace
azotynéw nie stanowig bariery dla handlu i powoluje
si¢ na dane liczbowe wskazujace, ze prowadzony jest
przywo6z produktéw migsnych z innych pafstw czlon-
kowskich, ktéry od 2006 r. nawet wzrést.

Dania podkresla rowniez, ze dalsze stosowanie azotynow
na mozliwie niskim poziomie jest uzasadnione w celu
nieprzekraczania ADI  okreSlonego dla  azotynéw
w $rodkach spozywczych. Dania odnosi si¢ tez do spra-
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wozdania dufiskiego Narodowego Instytutu Zywnosci
(NFI) za 2007 r. zatytulowanego ,Azotyny jako dodatki
do zywnoSci — aspekty zdrowotne i przepisy UE".
Zgodnie z tym sprawozdaniem, ktére poddano
ponownej ocenie w 2009 r., wykonanie dyrektywy
2006/52/WE w Danii moze doprowadzi¢ do 2,3-2,4-
krotnego zwigkszenia spozycia azotynéw w Danii, co
moze wigza¢ si¢ z podobnym wzrostem spozycia
powstalych w produktach nitrozoamin.

Podsumowujac, Dania uznaje za uzasadnione zmniej-
szenie zagrozenia dla zdrowia ludzi zwigzanego
z narazeniem na nitrozoaminy bardziej niz wymaga
tego dyrektywa 2006/52WE poprzez kontynuacje stoso-
wania swojego ustawodawstwa. Zdaniem Danii monito-
rowanie, ktére podjeto zgodnie z decyzja 2008/448/WE,
pokazuje, ze wzigte uprzednio pod uwage wzgledy zdro-
wotne pozostajg aktualne. Na koniec Dania argumentuje,
ze wedlug najnowszych dostepnych danych jej przepisy
nie stanowig przeszkody w handlu przedmiotowymi
produktami.

2.2. OCENA STANOWISKA DANII

2.2.1. Uzasadnienie ze wzgledu na waine wzgledy,
o ktérych mowa w art. 36 TFUE

Celem ustawodawstwa Danii jest osiagniecie wyzszego
poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi w odniesieniu
do narazenia na azotyny oraz mozliwego powstawania
nitrozoamin w produktach migsnych poprzez okreslenie
nizszych maksymalnych dodanych ilosci azotynéw dla
niektérych  produktéw  miesnych, w  pordéwnaniu
z maksymalnymi poziomami przewidzianymi
w dyrektywie 2006/52/WE, i niedopuszczenie do wpro-
wadzania do obrotu produktéw migsnych, dla ktérych
mozna jedynie ustali¢ maksymalne poziomy pozosta-
fosci. Ponadto w odniesieniu do ,produktéw migsnych
catkowicie lub wstepnie konserwowanych poddawanych
obrébce cieplnej otrzymanych z migsa mielonego” zglo-
szone przepisy przewiduja maksymalny dopuszczalny
poziom 150 mgfkg, czyli wyzszy od odpowiadajacego
mu poziomu okreSlonego w dyrektywie 2006/52/WE
dla  ,produktéw  miesnych  sterylizowanych” i
wynoszacego 100 mg/kg.

Przy ocenie tego, czy ustawodawstwo Danii jest istotnie
wlasciwe i konieczne do osiagnigcia tego celu, nalezy
uwzglednié szereg czynnikdéw. W szczegdlnosci nalezy
znalez¢ kompromis miedzy dwoma zagrozeniami dla
zdrowia: zagrozeniem zwigzanym z obecnoscig nitro-
zoamin w produktach migsnych, z jednej strony,
a bezpieczenstwem mikrobiologicznym produktéw mies-
nych, z drugiej. Druga kwestia jest nie tylko konieczno-
Scig technologiczng, ale ma niezwykle istotne znaczenie
dla zdrowia. Mimo ze uznaje si¢, ze poziom azotynéow
w produktach migsnych nalezy obnizaé, nizsze poziomy
azotynéw w migsie nie przeloza si¢ automatycznie na
wigkszg ochrong zdrowia czlowieka. Najbardziej odpo-
wiedni poziom azotynéw zalezy od wielu czynnikéw, o
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ktérych mowa w odpowiednich opiniach SCF i EFSA, na
przykltad od dodawania soli, wilgotnosci, pH, okresu
trwalosci produktu, higieny, kontroli temperatury itp.

W $wietle powyzszego oraz uwag przedstawionych
w motywach 11 i 12 powyzej, Komisja uznaje, ze dyrek-
tywa 2006/52/WE stanowi zasadniczo wlasciwg odpo-
wiedZ na problem pogodzenia dwéch sprzecznych ze
soba zagrozen zdrowotnych przy uwzglednieniu rézno-
rodnosci produktéw migsnych w Unii.

Z drugiej strony, Komisja musi oceni¢ konkretne wybory
dokonane przez ustawodawce dufiskiego oraz zwiazane
z nimi doéwiadczenia, poniewaz przepisy obowiazuja od
dluzszego czasu. Za pomocg przedstawionych danych
liczbowych dotyczacych wystepowania zatru¢ pokarmo-
wych, a w szczegélnosci zatru¢ jadem kietbasianym,
Dania wykazala, ze przy obecnych przepisach osiggata
dotychczas zadowalajace wyniki. Dane te wskazuja, ze
maksymalne poziomy okre$lone w przepisach dunskich
okazaly si¢ wystarczajgce do zagwarantowania bezpie-
czenstwa mikrobiologicznego produktéw  migsnych
wytwarzanych obecnie w Danii metodami produkcji
stosowanymi obecnie w Danii.

Komisja zauwaza, ze ustawodawstwo dunskie jest zgodne
z odpowiednimi opiniami naukowymi instytucji nauko-
wych Unii. Opiera si¢ ono na okreslaniu maksymalnych
najwyzszych ilosci dodanych i uwzglednia zakresy doda-
nych ilosci azotynéw, o ktérych mowa w tych opiniach,
tzn. 50-150 mg/kg. Dania okreSlila jednocze$nie bardziej
szczegdlowe maksymalne ilosci dodane dla niekt6rych
grup produktéw miesnych w poréwnaniu z dyrektywa,
uwzgledniajac  typy produktéw migsnych 1 metody
wytwarzania dominujagce w Danii.

Nalezy ponadto stwierdzié, ze zgodnie z informacjami
przedstawionymi przez Dani¢ wigkszo$¢ produktéw
miesnych spozywanych przez ludno$¢ Danii dotyczy
produktéw migsnych, wobec ktorych obowiazuje obecnie
dopuszczalny poziom 60 mglkg, ktdéry nalezaloby
zastgpi¢ poziomem 100 lub 150 mg/kg. Poniewaz
producenci dufiscy, podobnie jak producenci z innych
panstw czlonkowskich, nie byliby zobowiazani do zwigk-
szenia ilosci azotynéw obecnie dodawanych do wytwa-
rzanych produktéw do maksymalnych pozioméw poda-
nych w dyrektywie 2006/52/WE, jest malo prawdopo-
dobne, aby rzeczywiste narazenie ludno$ci Danii na
azotyny w produktach migsnych zwigkszylo si¢ do
poziomu wskazanego w piSmie przekazanym przez
Danig, tzn. 2,3-2,4-krotnie. Jednak nie mozna wykluczy¢
wzrostu rzeczywistego narazenia ludno$ci Danii na
azotyny.

Na podstawie aktualnie dostepnych informacji Komisja
uznaje, ze wniosek o utrzymanie zgloszonych $rodkéw
moze zostal tymczasowo przyjety ze wzgledu na
ochrong zdrowia publicznego w Danii.
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2.2.2. Brak arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego
ograniczenia w handlu migdzy paristwami czlon-
kowskimi oraz przeszkéd w funkcjonowaniu
rynku wewnegtrznego

2.2.2.1. Brak arbitralnej dyskryminacji

Artykut 114 ust. 6 TFUE zobowigzuje Komisj¢ do spraw-
dzenia, czy planowane $rodki nie stanowig przy-
padku arbitralnej dyskryminacji. Zgodnie
z orzecznictwem Trybunalu Sprawiedliwo$ci, aby nie
zachodzil przypadek dyskryminacji, podobne okolicz-
nosci nie moga by¢ réznie traktowane, a okolicznosci
odmienne nie mogg by¢ traktowane tak samo.

Dunskie przepisy krajowe obejmuja zaréwno produkty
krajowe, jak i wytwarzane w innych panstwach czlon-
kowskich. Wobec braku dowodéw przeciwnych, mozna
stwierdzié, ze przepisy krajowe nie stanowig przypadku
arbitralnej dyskryminacji.

2.2.2.2. Brak ukrytego ograniczenia w handlu

Przepisy krajowe ograniczajagce stosowanie produktéw
w zakresie szerszym niz dyrektywa unijna stanowig
zazwyczaj bariere handlows, jesli produkty wprowadzane
legalnie do obrotu i stosowane na pozostalym obszarze
Unii nie moga, wskutek zakazu stosowania, by¢ wprowa-
dzane do obrotu w danym panstwie cztonkowskim.
Warunki konieczne wymienione w art. 114 ust. 6
TFUE maja na celu zapobiezenie nieuzasadnionemu
stosowaniu ograniczen opartych na kryteriach wyszcze-
g6lnionych w ust. 4 i 5 tegoz artykulu, co stanowitoby
przypadek wykorzystywania $rodkéw ekonomicznych
w celu ograniczenia importu produktéw z innych panstw
czlonkowskich, a w rezultacie — metode posredniej
ochrony produkgji krajowej.

Poniewaz przepisy duniskie nakladaja takze na podmioty
majgce siedzibe w innych panstwach czlonkowskich
obszaru skadingd zharmonizowanego, surowsze normy
dotyczace  dodawania  azotynéw do  niektérych
produktéw miesnych, a w odniesieniu do konkretnych
kategorii produktéw migsnych (,produkty miesne catko-
wicie lub wstepnie konserwowane poddawane obrébce
cieplnej otrzymane z migsa mielonego”) okreslona
najwyzsza dodana ilo$¢ azotynéw jest wyzsza od podanej
w dyrektywie 2006/52/WE, przepisy te moga stanowic
ukryte ograniczenie w handlu lub  przeszkodg
w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego. Uznaje si¢
jednak, ze art. 114 ust. 6 TFUE nalezy interpretowal
w takim sensie, iz jedynie $rodki krajowe stanowigce
nieproporcjonalng przeszkode dla rynku wewnetrznego
nie mogg zosta¢ zatwierdzone. W zwigzku z tym
Dania przedstawila dane liczbowe wskazujace, ze
przywéz produktéw migsnych z innych pafstw czlon-
kowskich nie tylko ma miejsce mimo obowigzywania
takich przepisow, ale nawet wzrést w ostatnich latach.
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przepisy krajowe stanowia w praktyce $rodek nalozony
w celu ochrony produkgji krajowej, nalezy stwierdzi¢, ze
nie stanowig one ukrytego ograniczenia w handlu
migdzy pafistwami czlonkowskimi.

2.2.2.3. Brak przeszkéd w funkcjonowaniu rynku
wewnetrznego

Warunku tego nie mozna interpretowaé w sposob, ktory
wykluczalby zatwierdzenie kazdego $rodka krajowego,
ktory moglby wplywaé na ustanowienie rynku wewnetrz-
nego. Istotnie, kazdy Srodek krajowy stanowigcy odstep-
stwo od $rodka harmonizujacego, ktdérego celem jest
ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego, co
do zasady moze wplywa¢ na rynek wewnetrzny.
W zwigzku z tym, aby utrzyma¢ stosowalno$¢ procedury
przewidywanej w art. 114 TFUE, pojecie przeszkody
w funkcjonowaniu rynku wewngtrznego musi by,
w kontekscie art. 114 ust. 6 TFUE, rozumiane jako
wplyw nieproporcjonalnie duzy wobec zamierzonego
celu.

Bioragc pod uwage korzysci podnoszone przez rzad
duniski, zwigzane ze zmniejszeniem narazenia na azotyny
w produktach migsnych oraz to, ze na podstawie obecnie
dostepnych danych liczbowych wydaje sig, iz nie ma to
zadnego wplywu na handel lub wplyw ten jest bardzo
ograniczony, Komisja uznaje, ze zgloszone przepisy
duniskie mogg zostal tymczasowo zatwierdzone
z uwagi na ochrong zdrowia 1 zycia ludzi
z uwzglednieniem tego, ze nie sa nieproporcjonalne,
a zatem nie stanowig przeszkody w funkcjonowaniu
rynku wewngtrznego w rozumieniu art. 114 ust. 6 TFUE.

W $wietle tej analizy Komisja uwaza, ze warunek zwig-
zany z brakiem przeszkéd w funkcjonowaniu rynku
wewnetrznego zostal spelniony.

2.2.3. Ograniczenie czasowe

Powyzsze wnioski opieraja si¢ na obecnie dostgpnych
informacjach, a w szczegdlnosci na danych liczbowych
wskazujacych, ze Dania byla w stanie ograniczy¢ zatrucia
jadem kielbasianym mimo nizszych maksymalnych
pozioméw azotynéw dodawanych do okreslonych
typéw produktéw migsnych oraz wyzszych maksymal-
nych pozioméw w przypadku ,produktéw miesnych
catkowicie lub wstepnie konserwowanych poddawanych
obrébce cieplnej otrzymanych z migsa mielonego”, co
nie doprowadzilo do nieproporcjonalnych zaklécen
w handlu.

Innym istotnym czynnikiem jest wielko$¢ spozycia
produktéw migsnych w Danii, w odniesieniu do ktorej
zastosowanie dyrektywy 2006/52/WE mogloby zwiek-
szy¢ narazenie ludno$ci Danii na azotyny, a wskutek
tego — na nitrozoaminy.

Dania bedzie musiala systematycznie monitorowaé
sytuacje i zbiera¢ dane pokazujace, czy stosowanie

(66)

(68)

(69)

pozwala osiaggna¢ wymagany poziom ochrony, a jezeli
nie, to czy prowadzitoby do niedopuszczalnego zagro-
zenia dla zdrowia ludzkiego. Zebrane dane powinny
dotyczy¢ w szczegdlnosci kontroli zatru¢ jadem kielba-
sianym, udzialu  produktéw  migsnych  objetych
poziomem dopuszczalnym 60 mgkg w  ogdlnym
spozyciu produktéw migsnych w Danii, w tym innych
istotnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z typowymi
nawykami zZywieniowymi oraz importu produktow mies-
nych z innych panstw czltonkowskich. Dania musialaby
dostarcza¢ zebrane dane Komisji co dwa lata od daty
przyjecia niniejszej decyzji.

Ponadto Komisja musialaby monitorowaé wykonanie
dyrektywy 2006/52/WE w panstwach cztonkowskich,
w szczegblnosci w odniesieniu do stosowania azotynéw
przez producentéw w roznych kategoriach produktéw
miesnych oraz przeprowadzania kontroli krajowych.
Nalezy réwniez przeprowadzi¢ odpowiednie konsultacje
z pafistwami czlonkowskimi, zainteresowanymi stronami
oraz EFSA. W oparciu o zebrane informacje Komisja
zbadalaby dyrektywe 2006/52/WE, zgodnie z pos-
tanowieniami art. 114 ust. 7 TFUE, w celu stwierdzenia,
czy nalezaloby zaproponowal dostosowanie do tej
dyrektywy w odniesieniu do maksymalnych pozioméw
azotynéw, jakie moga by¢ dodawane do niektérych
produktéw miesnych.

Wobec powyzszego Komisja stwierdza, ze przepisy
krajowe w zakresie, o ktéorym mowa powyzej, moga
zostal zatwierdzone na okres pieciu lat. Zatwierdzenie
obowiazuje przez czas niezbedny do zgromadzenia
i starannej oceny koniecznych informaciji.

Dania nadal jest zobowigzana do dokonania transpozycji
innych przepisow dyrektywy 2006/52/WE do prawa
krajowego.

III. WNIOSEK

W $wietle powyzszego oraz uwzgledniajac uwagi zglo-
szone przez panstwa cztonkowskie w sprawie zgloszenia
przedlozonego przez wladze Danii, Komisja stwierdza, ze
wniosek  Danii  otrzymany przez Komisj¢ dnia
26 listopada 2009 r. w sprawie utrzymania przepiséw
krajowych dotyczacych dodawania azotyndw, ktére sg
odmienne w przypadku ,produktéw migsnych catkowicie
lub wstepnie konserwowanych poddawanych obrobce
cieplnej otrzymanych z migsa mielonego” i w przypadku
wszystkich innych produktéw migsnych surowsze od
przepisow dyrektywy 2009/52/WE, moze zosta¢ zatwier-
dzony na okres pieciu lat od daty przyjecia niniejszej
decyzji. Dania bedzie musiala systematycznie zbieraé
i przedklada¢ Komisji dane pokazujace, czy stosowanie
pozioméw podanych w dyrektywie 2006/52/WE
pozwala osiagna¢ wymagany poziom ochrony, a jezeli
nie, to czy moze to prowadzi¢ do niedopuszczalnego
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE: Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Danii.
Artykut 1

Zatwierdza si¢ krajowe przepisy dotyczace dodawania azotynéw

do produktéw migsnych zawarte w zarzadzeniu nr 22 z dnia

11 stycznia 2005 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (Beken-

dtgorelse nr 22 af 11.1.2005 om tilseetningsstoffer til fodevarer) oraz Sporzadzono w Brukseli dnia 25 maja 2010 r.
dunskim wykazie pozytywnym dozwolonych dodatkéw do

zywnosci (Liste over tilladte tilseetningsstoffer til fodevarer, ,Positiv-

listen”), ktére Krélestwo Danii zglosito Komisji w piSmie z dnia

20 listopada 2009 r., zgodnie z art. 114 ust. 4 TFUE.

W imieniu Komisji
Artykut 2 John DALLI

Niniejsza decyzja traci wazno$¢ w dniu 25 maja 2015 r. Czlonek Komisji




