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DECYZJE

DECYZJA KOMISJI (UE) 2015/826
z dnia 22 maja 2015 r.

dotyczgca przepiséw krajowych zgloszonych przez Dani¢ w sprawie dodawania azotynéw do
niektoérych produkté6w miesnych

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 3526)

(Jedynie tekst w jezyku dufiskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

I. FAKTY I PROCEDURA

(1)  Decyzja Komisji 2010/561UE () zatwierdzono dufiskie przepisy krajowe dotyczace dodawania azotynu potasu,
E 249, oraz azotynu sodu, E 250 (azotyny) do produktéw migsnych, zawarte w zarzadzeniu nr 22 z dnia
11 stycznia 2005 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci (Bekendtgerelse nr 22 af 11.1.2005 om tilseetningsstoffer til
fodevarer) oraz w dufiskim wykazie pozytywnym dodatkéw do zywnosci (Liste over tilladte tilsetningsstoffer til
fodevarer, ,Positivlisten”), ktére Krolestwo Danii zglosito Komisji w pi$mie z dnia 20 listopada 2009 r., zgodnie z
art. 114 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). Wspomniane przepisy krajowe zostaly
zatwierdzone na okres do dnia 25 maja 2015 r.

(2)  Dania nie jest zobowigzana do transpozycji dyrektywy 2006/52/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) do
prawa krajowego w zakresie, w jakim dotyczy ona stosowania azotynéw w produktach migsnych. Decyzjg
2010/561/UE Dania zostala zobowigzana do systematycznego zbierania i przedkladania Komisji danych
pokazujacych, czy stosowanie pozioméw okre$lonych w dyrektywie 2006/52/WE pozwala osiagnaé wymagany
poziom ochrony, a jezeli nie, to czy moze to prowadzi¢ do niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego.
Jednoczesnie decyzja ta Komisja zostala zobowigzana do monitorowania wykonania dyrektywy 2006/52/WE w
panstwach czlonkowskich, w szczeg6lnoéci w odniesieniu do stosowania azotynéw przez producentéw w
réznych kategoriach produktéw migsnych oraz do przeprowadzania konsultacji z pafistwami cztonkowskimi,
zainteresowanymi stronami i EFSA.

(3) W drodze rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1129/2011 () poziomy i inne warunki stosowania azotynéw w
produktach miesnych, ustanowione dyrektywa 2006/52/WE, przeniesiono do zalacznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), ktére obowigzuje od dnia 1 czerwca 2013 r.

(4)  Pismem z dnia 25 listopada 2014 r. Dania notyfikowala Komisji sw6j zamiar utrzymania przepiséw krajowych w
sprawie stosowania azotynéw jako dodatkéw do produktéw migsnych, ktére to przepisy réznia si¢ od przepiséw
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Zarzadzenie nr 542 z dnia 27 maja 2013 r. w sprawie m.in. dodatkéw do
zywnoSci w Srodkach spozywczych (BEK nr 542 af 27.5.2013 (tilsetningbekendtgorelsen), Offent-
liggorelsedato:31.05.2013, Fodevarerministeriet). Na poparcie notyfikacji Dania przedlozylta dodatkowe
informacje zawierajgce dane dotyczace spozycia i przywozu produktéw migsnych, narazenia na azotyny, czestosci
wystepowania zatrucia jadem kielbasianym oraz tworzenia si¢ nitrozoamin w przetworzonych produktach
migsnych.

(") Decyzja Komisji 2010/561UE z dnia 25 maja 2010 r. dotyczaca przepiséw krajowych zgloszonych przez Dani¢ w sprawie dodawania
azotynéw do niektorych produktéw migsnych (Dz.U. L 247 2 21.9.2010, s. 55).

(%) Dyrektywa 2006/52/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 lipca 2006 r. zmieniajgca dyrektywe 95/2/WE w sprawie dodatkéw
do zywnosci innych niz barwniki i substancje stodzace oraz dyrektywe 94/35/WE w sprawie substancji stodzacych uzywanych w
$rodkach spozywczych (Dz.U. L 204 z 26.7.2006, s. 10).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajace zatacznik Il do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1333/2008 poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 295 z 12.11.2011, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 3542 31.12.2008, s. 16).
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1. PRAWODAWSTWO UNIJNE
1.1. Artykul 114 ust. 4 i 6 TFUE

(5)  Artykut 114 ust. 4 TFUE stanowi, ze ,je$li po przyjeciu $rodka harmonizujacego przez Parlament Europejski i
Radg, przez Radg lub przez Komisje, pafistwo czlonkowskie uzna za niezbedne utrzymanie przepiséw krajowych
uzasadnionych waznymi wzgledami okreSlonymi w artykule 36 lub dotyczacymi ochrony Srodowiska
naturalnego, lub $rodowiska pracy, notyfikuje je Komisji, wskazujac powody ich utrzymania”.

(6)  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 sa one $rodkiem arbitralnej dyskryminacji lub ukrytym
ograniczeniem w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi i czy stanowia one przeszkode w funkcjonowaniu
rynku wewnetrznego.

1.2. Rozporzadzenie (WE) Nr 1333/2008

(7)  Zgodnie z przepisami og6lnymi rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 zatwierdzenie dodatku do zywnosci
warunkuje uzasadniona konieczno$¢ techniczna, dopuszczalno$é ze wzgledow zdrowotnych oraz to, ze jego
uzycie nie jest mylace dla konsumentéw.

(8) W zalagczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w zywnoSci oraz warunki ich stosowania. Tylko dodatki do zZywnosci
uwzglednione w unijnym wykazie w zalgczniku II mogg by¢ wprowadzane jako takie do obrotu i stosowane w
$rodkach spozywczych na warunkach okre$lonych w tym zalaczniku.

(9)  Azotyny dodaje si¢ do produktéw miesnych od wielu dziesigcioleci, miedzy innymi w celu zagwarantowania, w
polaczeniu z innymi czynnikami, konserwacji i bezpieczenstwa mikrobiologicznego produktéw miesnych, w
szczegblnosci  peklowanych produktéw migsnych, poprzez hamowanie miedzy innymi wzrostu bakterii
Clostridium botulinum odpowiedzialnych za zatrucie jadem kielbasianym, ktére jest niebezpieczne dla zycia. Uwaza
si¢ jednocze$nie, ze obecno$¢ azotynéw w produktach migsnych moze prowadzi¢ do powstawania nitrozoamin,
ktére uznaje si¢ za rakotworcze. Prawodawstwo w tym obszarze musi zatem znalezé kompromis miedzy
zagrozeniem powstawania nitrozoamin wskutek obecnosci azotynéw w produktach miesnych z jednej strony, a
dzialaniem ochronnym azotynéw przeciwko wzrostowi bakterii, w szczegdlnosci bakterii odpowiedzialnych za
zatrucie jadem kielbasianym z drugiej strony.

(10) Dla kategorii okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 zalacznik II cz¢$¢ E, w ramach pkt 08.3:
,Produkty miesne” przewidziano maksymalne ilosci azotynu potasu (E 249) oraz azotynu sodu (E 250), jakie
moga zosta¢ dodane w trakcie produkcji. Maksymalna dodawana ilo$¢ to 150 mglkg w przypadku wigkszosci
produktéw migsnych ogdlnie i 100 mg/kg w przypadku sterylizowanych produktéw migsnych. W przypadku
kilku okreslonych peklowanych produktéw miesnych wytwarzanych tradycyjnie w okreSlonych panstwach
cztonkowskich ilo§¢ maksymalna wynosi 180 mg/kg.

(11) W drodze wyjatku od zasady ogdlnej dla kategorii okreSlonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008
zalgcznik I cze$¢ E, w ramach pkt 08.3.4: ,Tradycyjnie peklowane produkty migsne, objete przepisami
szczegblnymi dotyczacymi azotyndw i azotandéw”, przewidziano maksymalne poziomy pozostatosci dla pewnych
okreslonych tradycyjnych peklowanych produktéw migsnych wytwarzanych za pomoca tradycyjnych metod
produkgcji. Maksymalne poziomy pozostalosci wynosza 50 mglkg, 100 mg/kg i 175 mg/kg. Majg one
zastosowanie do poszczegdlnych grup takich produktéw, np. 175 mglkg w przypadku Wiltshire bacon, dry cured
bacon i produktéw podobnych oraz 100 mglkg w przypadku Wiltshire ham i produktéw podobnych. W
odniesieniu do tych produktéw okreslono maksymalne wartosci pozostalosci, poniewaz nie byla mozliwa
kontrola wprowadzanych ilosci soli peklujagcych wchlanianych przez migso ze wzgledu na charakter procesu
wytwarzania tych produktéw. Proces wytwarzania tych konkretnych produktéw zostal przedstawiony w
rozporzadzeniu, aby umozliwi¢ okreslenie ,produktéw podobnych” oraz wyjasni¢, jakie produkty podlegaja
poszczegblnym poziomom maksymalnym.

(12) Maksymalne poziomy okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 zostaly ustalone w oparciu o opinie
Komitetu Naukowego ds. Zywnosci (zwanego dalej ,SCF’) z 1990 r. () i 1995 r. () oraz opini¢ Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanego dalej ,EFSA”) z dnia 26 listopada 2003 r. (). Maksymalne ilodci,

(") Opinia w sprawie azotanéw i azotynéw wydana dnia 19 paZdziernika 1990 r., Komisja Europejska — Sprawozdania Komitetu
Naukowego ds. Zywnosci (seria dwudziesta szosta), s. 21.

() Opinia w sprawie azotandw i azotyndéw wydana 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 azotyndw i azotanéw na
bezpieczenistwo 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), Dziennik EFSA (2003) 14, s. 1.



L 130/12 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 28.5.2015

ktére moga zosta¢ dodane, odzwierciedlaja zakresy, o ktérych mowa w tych opiniach naukowych, poprzez
okreslenie, ze w sterylizowanych produktach migsnych dopuszczalne jest do 100 mg/kg azotynéw a w innych
produktach miesnych — 150 mg/kg. Biorac pod uwage ogromng réznorodno$¢ (peklowanych) produktéw
miesnych i metod produkcji w Unii Europejskiej, prawodawca Unii stwierdzil, Ze na chwile obecng nie jest
mozliwe okreslenie odpowiedniego poziomu azotynéw dla kazdego produktu.

(13) Wryjatki od zasady obowigzywania maksymalnych dodawanych iloSci majg ograniczony charakter. Obejmujg one
okreslone produkty wytwarzane w sposéb tradycyjny w niektorych parnistwach czlonkowskich, w przypadku
ktérych nie jest mozliwa kontrola wprowadzanych ilosci soli peklujacych wchlanianych przez migso ze wzgledu
na charakter procesu wytwarzania tych produktéw. Produkty tradycyjne, ktdrych te wyjatki dotyczg, sa okreslone
w szczegllnosci przez opis metody wytwarzania.

2. NOTYFIKOWANE PRZEPISY KRAJOWE

(14) Przepisy krajowe notyfikowane przez Dani¢ dnia 25 listopada 2014 r. to zarzadzenie nr 542 z dnia 27 maja
2013 r. w sprawie dodatkéw do zZywnosci itp. w Srodkach spozywczych (BEK nr. 542 af 27.5.2013 (tilsatningbe-
kendtgerelsen), Offentliggarelsedato: 31.5.2013, Fodevarerministeriet). W ramach decyzji 2010/561/UE Komisja
dokonala juz oceny bardziej restrykcyjnych przepiséw stosowanych przez Dani¢ w odniesieniu do E 249 i E 250.

Zarzadzenie nr 542 stanowi, ze azotyny (E 249-250) w produktach migsnych moga by¢ stosowane wylacznie
zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalaczniku 3 do tego zarzadzenia. Na podstawie decyzji 2010/561/UE
ustanowione zostaly [nastepujace] warunki i ograniczenia w odniesieniu do stosowania azotynéw (E 249-250).
Grupy $rodkéw spozywezych, o ktérych mowa w tabeli, odpowiadajg grupom wymienionym w zalgczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do Zywnosci i zastepuja wynikajace z niego warunki

stosowania:

Srodek spozywczy Ilo$¢ dodawanych azotynéw (mg/kg)
08.3.1 Lacznie 60 mgfkg, ale w salami fermentowanych — lacznie 100 mg/kg,
Mieso przetworzone niepoddane ob- | & W produktach calkowicie lub wstepnie konserwowanych — facznie
rébee cieplnej 150 mgfkg
08.3.2 Lacznie 60 mg/kg, ale nie w tradycyjnych dunskich pulpetach i paszte-

cie z watroby. W produktach calkowicie lub wstgpnie konserwowa-

Migso przetworzone poddane  obrdbee nych — facznie 150 mg/kg), w rullepolse (kietbasie-roladzie migsnej) —

cieplnej facznie 100 mg/kg, w produktach catkowicie lub wstepnie konserwo-
wanych i szynce peklowanej solg — facznie 150 mg/kg
08.3.4 Lacznie 60 mg/kg, ale w boczku typu Wiltshire i podobnych produk-

Tradycyjnie peklowane produkty miesne, tach — facznie 150 mgfkg

objete specjalnymi przepisami dotyczg-
cymi azotynéw i azotanéw

(15) Poziom dopuszczalny 60 mg/kg obowigzuje wigc wobec wielu rodzajéw produktéw miesnych, a odpowiednie
maksymalne poziomy dopuszczalne zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008 wynosza 100 lub
150 mg/kg.

3. PROCEDURA

(16) Pismem z dnia 25 listopada 2014 r. Dania notyfikowata Komisji swdj zamiar utrzymania przepiséw krajowych w
sprawie stosowania azotynéw jako dodatkéw do produktéw migsnych, ktére to przepisy rdznia si¢ od przepiséw
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Na poparcie notyfikacji Dania przedlozyla dodatkowe informacje
zawierajgce dane dotyczace spozycia i przywozu produktéw migsnych, narazenia na azotyny, czestosci
wystepowania zatrucia jadem kielbasianym oraz tworzenia si¢ nitrozoamin w przetworzonych produktach
miesnych.

(17) Komisja opublikowala powiadomienie dotyczace zgloszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ('), aby
poinformowac¢ zainteresowane strony o przepisach krajowych Danii oraz o podstawach, na ktére powoluje si¢ we

wniosku. Pismem z dnia 30 marca 2015 r. Komisja réwniez poinformowala pozostale panstwa czlonkowskie

() Dz.U.C93220.3.2015,s.18.



28.5.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 130/13

o notyfikacji i dala im mozliwo$¢ zglaszania uwag w tej sprawie w ciggu 30 dni. W wyznaczonym terminie
Komisja otrzymala uwagi od Republiki Czeskiej i Szwecji.

— Republika Czeska akceptuje ustalanie surowszych ograniczen dotyczacych stosowania azotyndéw jako
dodatkéw w produktach miesnych w ramach krajowych wymogéw obowiazujacych dunskich producentéw.
W odniesieniu do produktéw pochodzacych z innych panstw cztonkowskich Republika Czeska domaga sie
jednak zachowania obecnych pozioméw w odniesieniu do zawarto$ci azotynéw w produktach migsnych,
ktore zostaly ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywnosci.

— Szwecja jest zdania, ze przepisy krajowe Danii wydajg si¢ uzasadnione i najprawdopodobniej nie majg
znacznego wplywu na warunki w Szwecji. Na podstawie tego, co Dania przedstawila w notyfikacji, Szwecja
nie widzi powodu, by nie zaakceptowal rozszerzenia obowigzujacych przepiséw krajowych. Dalsze
rozszerzenie przepiséw przyniostoby takze korzy$¢ w postaci zapewnienia UE czasu na przeglad pozioméw
azotynéw, co umozliwi uwzglednienie obecnie prowadzonych prac EFSA nad azotynami stosowanymi jako
dodatki do zywnosci.

4. PONOWNA OCENA AZOTYNOW

(18) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2572010 () zawiera wymdg, aby Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci dokonal ponownej oceny azotynu potasu (E 249) i azotynu sodu (E 250) do korica 2015 r. W ramach
tej oceny EFSA musi zbada¢ wczesniejsze opinie SCF i EFSA, jesli takowe sa dostepne, pierwotng dokumentacje,
dane przedlozone przez zainteresowany(-e) pomiot(-y) gospodarczy(-e) lub jakakolwiek inng zainteresowang
strong oraz dane udostepnione przez Komisje i panstwa czlonkowskie. Musi takze zidentyfikowal wszelkg
literature w tym zakresie, jaka zostata opublikowana od ostatniej oceny kazdego z przedmiotowych dodatkéw do
zZywnosci.

(19) Dane dostarczone przez Dani¢ na poparcie swojej notyfikacji dotyczacej spozycia produktéw miesnych,
narazenia na azotyny, czesto$ci wystepowania zatrucia jadem kielbasianym oraz tworzenia si¢ nitrozoamin w
przetworzonych produktach miesnych zostaly przekazane do EFSA z prosbg o wziecie ich pod uwage przy
odbywajacej si¢ ponownej ocenie.

5. MONITOROWANIE PRZEZ KOMISJE

(20) W 2014 r. Komisja zakoficzyta analiz¢ dokumentacji majacg na celu monitorowanie wdrazania przez panstwa
czlonkowskie przepiséw unijnych w sprawie azotynéw. Analiz¢ przeprowadzono w oparciu o odpowiedzi na
pytania zawarte w kwestionariuszu, ktdry zostal przekazany wszystkim pafstwom cztonkowskim. Wykazala ona,
ze — z pewnymi wyjatkami — typowe ilosci azotynéw dodawanych do niesterylizowanych produktéw migsnych sa
nizsze niz maksymalne iloci przewidziane w Unii, ale wyzsze niz maksymalne poziomy przewidziane w Danii.
W sprawozdaniu stwierdzono, ze mozliwo$¢ przeprowadzenia przegladu obowigzujacych maksymalnych
pozioméw azotynéw powinna by¢ przedmiotem dalszej analizy (%).

(21) W zwigzku z tym Komisja rozpoczgla badanie ad hoc dotyczace stosowania przez przemyst azotynéw w réznych
kategoriach produktéw miesnych. Badanie to bedzie obejmowal przeglad literatury, organizacje warsztatéw z
udziatem ekspertéw w dziedzinie technologii migsa oraz ankiet¢ wirdd przedstawicieli przemystu migsnego w UE
dotyczaca faktycznego wykorzystania i stosowanych pozioméw azotynéw w zalezno$ci od réznych rodzajéw
okreslonych produktéw migsnych. Wnioski z tego badania powinny by¢ dostepne do kofica 2015 r.

II. OCENA
1. DOPUSZCZALNOSC

(22) Na podstawie art. 114 ust. 4 i 6 TFUE, po przyjeciu Srodka harmonizujacego, pafistwo czlonkowskie moze
utrzymacd bardziej restrykcyjne przepisy krajowe uzasadnione waznymi wzgledami okreSlonymi w art. 36 TFUE
lub dotyczacymi ochrony Srodowiska naturalnego lub Srodowiska pracy, pod warunkiem ze notyfikuje je Komisjj,
a Komisja te $rodki zatwierdzi.

(23) Notyfikacja Danii dotyczy krajowych przepisow stanowigcych odstepstwo od przepiséw okreslonych w czesci E
zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do azotynu potasu (E 249) i azotynu sodu
(E 250). Obecne przepisy duriskie obowigzywaly juz zasadniczo w momencie, gdy pierwotnie — dyrektywa
2006/52/WE — ustanowiono wspomniane maksymalne poziomy.

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 257/2010 z dnia 25 marca 2010 r. ustanawiajace program ponownej oceny dopuszczonych dodatkow
do Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 802 26.3.2010, 5. 19).

() https:/[webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/index.cfm?event=document.edit&identifier=5924&documenttypeidentifier=57
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(24) Dunskie zarzadzenie nr 542 dopuszcza dodawanie azotynéw do produktéw miesnych tylko pod warunkiem ze
nie zostang przekroczone okreslone poziomy dodanych ilosci. W zaleznosci od produktu te maksymalne ilosci
wynosza 60, 100 lub 150 mg/kg i dla niektérych produktéw sa nizsze niz ilosci okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 1333/2008. W przeciwiefistwie do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 dufiskie przepisy nie zawierajg
zadnych wyjatkéw od zasady ustalania maksymalnych ilosci dodawanych do azotynéw, a w zwigzku z tym nie
zezwalajg na wprowadzanie do obrotu niektérych tradycyjnie wytwarzanych produktéw migsnych z innych
panstw czlonkowskich.

(25) W zwigzku z tym przepisy dunskie sa bardziej restrykcyjne niz przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008,
poniewaz przewiduja mniejsze maksymalne ilosci dodawane w przypadku okreslonych typéw produktéw (czesto
jest to 60 mg/kg), a w innych przypadkach nie zezwalajg na wprowadzanie do obrotu niektorych tradycyjnych
produktéw migsnych na podstawie maksymalnych wartosci pozostatosci.

(26)  Zgodnie z art. 114 ust. 4 TFUE notyfikacje uzupelniono o opis przyczyn zwiazanych z jednym lub wigksza
liczbg waznych wzgledéw, o ktérych mowa w art. 36 TFUE; w tym przypadku ochrong zdrowia i zycia ludzi.
Dolgczone do notyfikacji sprawozdanie dufiskiego Ministerstwa Zywnosci, Rolnictwa i Ryboléwstwa zawiera
dodatkowe dane dotyczace spozycia i przywozu produktéw miesnych, narazenia na azotyny, czestosci
wystepowania zatrucia jadem kielbasianym oraz tworzenia si¢ nitrozoamin w przetworzonych produktach
migsnych.

(27) W $wietle powyzszego Komisja uznaje, ze wniosek przedlozony przez Dani¢ w celu uzyskania zezwolenia na
utrzymanie przepiséw krajowych w sprawie stosowania azotynéw w produktach miesnych jest dopuszczalny na
mocy art. 114 ust. 4 TFUE.

2. OCENA RZECZOWA

(28) Zgodnie z art. 114 ust. 4 1 6 akapit pierwszy TFUE Komisja musi ustalié, czy wszystkie wymienione w tym
artykule warunki umozliwiajagce panstwu czlonkowskiemu utrzymanie przepisow krajowych stanowigcych
odstepstwo od unijnego $rodka harmonizujacego zostaly spelnione.

(29) W szczegdlnosci Komisja musi ocenié, czy przepisy krajowe sg uzasadnione waznymi wzgledami okre$lonymi w
art. 36 TFUE lub s3 zwigzane z ochrong $rodowiska naturalnego badz Srodowiska pracy i nie wykraczaja poza
zakres konieczny do osiggniecia zasadnego zamierzonego celu. Ponadto jesli Komisja uzna, Ze przepisy krajowe
spelniajg powyzsze warunki, musi sprawdzi¢, zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE, czy przepisy krajowe stanowia
Srodek arbitralnej dyskryminacji lub ukryte ograniczenie w handlu migdzy pafistwami czlonkowskimi i czy nie
stanowig przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

(30) Nalezy zauwazy(, ze w $wietle ram czasowych ustanowionych w art. 114 ust. 6 TFUE, przy rozpatrywaniu
zasadnosci przepiséw krajowych notyfikowanych na podstawie art. 114 ust. 4 TFUE Komisja musi opierac si¢ na
argumentach przedlozonych przez pafstwo czlonkowskie dokonujace notyfikacji. Oznacza to, ze zgodnie z
postanowieniami Traktatu odpowiedzialno$¢ za udowodnienie, ze przepisy krajowe s zasadne, spoczywa na
panstwie cztonkowskim, ktére wnioskuje o ich utrzymanie.

(31)  Jesli jednak Komisja znajdzie si¢ w posiadaniu informacji, na podstawie ktérych unijny $rodek harmonizujacy, od
ktérego notyfikowane przepisy krajowe stanowia odstepstwo, moze wymagaé przegladu — w takim przypadku
moze ona je uwzgledni¢ przy ocenie zgloszonych przepiséw krajowych.

2.1. Stanowisko danii

(32) Dania twierdzi, Ze jej ustawodawstwo zapewnia wyzszy poziom ochrony zdrowia i zycia ludzi, poniewaz obniza
maksymalne dodawane ilosci azotynéw w poréwnaniu z iloSciami przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 1333/2008 i nie zezwala na wprowadzanie do obrotu tradycyjnych produktéw miesnych, dla ktérych nie
mozna ustali¢ iloSci wprowadzanych. Dania uznaje, ze jej przepisy sa w pelni zgodne z zaleceniami wydanymi
przez SCF w 1990 r. 1 1995 r. oraz opinig EFSA z dnia 26 listopada 2003 r.

(33) Dania uwaza réwniez, ze uregulowanie dotyczace ilosci stosowanych azotyndéw na podstawie oceny, czy
zawieraly dawke przekraczajaca odpowiednie ustalone dopuszczalne dzienne spozycie (acceptable daily intake,
ADI), nie zapewnia odpowiedniej ochrony zdrowia ludzi. ADI ustalone dla azotynéw nie uwzglednia tworzenia
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si¢ nitrozoamin, ktére wiazg si¢ ze stosowaniem azotynéw w produktach miesnych. Zgodnie z ocenami
naukowymi nitrozoaminy sa substancjami genotoksycznymi i w zwigzku z tym nie jest mozliwe ustalenie
poziomu, ponizej ktérego przestajg by¢ rakotworcze. Dania podkresla, ze powstawanie nitrozoamin zalezy od
ilosci dodawanych azotynéw, a nie od znacznie nizszych ilosci pozostalosci, ktére z powodu przetworzenia tej
substancji w $rodku spozywczym sg zazwyczaj obecne w produkcie w chwili jego spozycia.

(34) Zatem w opinii Danii ogdélna ocena naukowa wykazuje, ze: a) stosowanie nalezy jak najbardziej ograniczy¢ za
pomocg zréznicowanych pozioméw zgodnych z wymaganiami technicznymi dotyczacymi réznych $rodkéw
spozywczych; b) stosowanie azotynéw i azotanéw powinno by¢ uregulowane w oparciu o ilosci dodawane, a nie
ilosci pozostalosci oraz c) niezbedng konserwacje mozna osiagna¢, stosujac ilosci zalecane przez EFSA. W tym
kontekscie Dania uwaza, ze jej przepisy krajowe sg systematycznie dostosowywane do tych zalecen, natomiast
rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 — nie, przynajmniej jesli chodzi o azotyny.

(35) Dania podkresla rowniez, ze jej przepisy obowigzuja od wielu lat i nigdy nie doprowadzily do probleméw z
konserwacjg przedmiotowych produktéw. Ponadto w Danii liczba przypadkéw zatru¢ jadem kietbasianym jest
wzglednie niewielka w poréwnaniu z innymi panstwami czlonkowskimi UE: od 1980 r. nie stwierdzono tam ani
jednego przypadku spowodowanego spozyciem produktéw miesnych. Dania zwraca uwage, ze od 2006 r. nie
stwierdzono na jej terytorium przypadkéw zatrucia jadem kietbasianym. W zwigzku z tym nadal uwaza sie, ze
dunskie przepisy dotyczgce stosowania azotynéw w produktach migsnych zapewniaja kompleksowa ochrong
przed zatruciem pokarmowym.

(36) Jesli chodzi o modele konsumpcji, sprawozdanie duniskiego Ministerstwa Zywnosci, Rolnictwa i Ryboléwstwa
zawiera dodatkowe dane dotyczace spozycia i przywozu produktéw migsnych oraz analize zawartoci azotynéw
w produktach migsnych dostgpnych na rynku duniskim. Wedlug wiadz dunskich ze sprawozdania tego wynika, ze
spozycie produktéw miesnych, do ktérych moga by¢ dodawane azotyny, od lat pozostaje na takim samym
poziomie.

(37) W odniesieniu do narazenia na azotyny w sprawozdaniu duniskiego Ministerstwa Zywnosci, Rolnictwa i
Ryboldwstwa przedstawiono szacunki oparte na 384 analizach azotynéw w przetworach miesnych i zimnym
migsie w kawatkach oraz na danych dotyczacych spozycia, uzyskanych z badan zywieniowych. Z szacunkéw tych
wynika, Ze Srednie narazenie pozostaje ponizej ADI okreslonego dla azotynéw. W przypadku dzieci w wieku
4-5 lat narazenie przypadajace na kg masy ciala jest 3-krotnie wigksze niz w przypadku oséb dorostych.

(38) W odniesieniu do tworzenia nitrozoamin w przetworzonych produktach miesnych dunskie Ministerstwo
Zywnoéci, Rolnictwa i Ryboléwstwa przedstawilo sprawozdanie podsumowujace na temat obecnosci
N-nitrozoamin w przetworzonych produktach migsnych, opracowane przez Pafistwowy Instytut ds. Zywnosci
Dufiskiego Uniwersytetu Technicznego, z ktérego wynika, ze niski poziom nitrozoamin najlatwiej osiggnad,
wykorzystujagc jak najmniej azotynéw i stosujac je w polgczeniu z kwasem izoaskorbinowym, kwasem
askorbinowym lub askorbinianem, gdyz ograniczytoby to ewentualne tworzenie si¢ nitrozoamin.

(39) Ponadto Dania utrzymuje, Ze jej przepisy dotyczace azotyndw nie stanowig bariery dla handlu i powoluje si¢ na
dane liczbowe wskazujace, ze dokonywany jest przywéz produktéw miesnych z innych panstw czlonkowskich,
ktéry od 2010 r. nawet wzrésk.

(40) Podsumowujgc, Dania uznaje za uzasadnione zmniejszenie zagrozenia dla zdrowia ludzi zwigzanego z
narazeniem na nitrozoaminy — bardziej niz wymaga tego rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 — poprzez
kontynuacje stosowania swojego ustawodawstwa. Zdaniem Danii monitorowanie, ktére wprowadzono zgodnie z
decyzja 2010/561/UE, pokazuje, ze wziete uprzednio pod uwage wzgledy zdrowotne 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 waznymi wzgledami, o ktérych mowa w art. 36 TFUE

(41)  Celem ustawodawstwa Danii jest osiggniecie wyzszego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi w odniesieniu do
narazenia na azotyny i mozliwego powstawania nitrozoamin w produktach migsnych poprzez okreslenie
nizszych maksymalnych ilosci dodawanych azotynéw dla niektérych produktéw migsnych, w poréwnaniu z
maksymalnymi poziomami przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008, i niedopuszczenie do
wprowadzania do obrotu produktéw miesnych, dla ktérych mozna jedynie ustalié maksymalne poziomy
pozostalosci.

(42)  Przy ocenie tego, czy ustawodawstwo Danii jest istotnie wlasciwe i konieczne do osiggniecia tego celu, nalezy
uwzgledni¢ szereg czynnikéw. W szczeg6lnosci nalezy znalezé kompromis miedzy dwoma zagrozeniami dla
zdrowia: obecnoicia nitrozoamin w produktach migsnych z jednej strony a zagrozeniem dla bezpieczefistwa
mikrobiologicznego produktéw migsnych — z drugiej. Druga z powyzszych kwestii jest nie tylko koniecznoscia
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technologiczng, ale ma niezwykle istotne znaczenie dla zdrowia. Mimo Ze uznaje si¢, Ze poziom azotynéw w
produktach migsnych nalezy obniza¢, nizsze poziomy azotynéw w migsie nie przeloza si¢ automatycznie na
wigksza ochrong zdrowia ludzi. Najbardziej odpowiedni poziom azotynéw zalezy od wielu czynnikéw, o ktérych
mowa w odpowiednich opiniach SCF i EFSA, na przyklad od dodawania soli, wilgotnosci, pH, okresu trwatosci
produktu, higieny, kontroli temperatury itp.

(43) W swietle powyzszego oraz uwag przedstawionych w motywach 10 i 11 powyzej Komisja uznaje, ze rozporza-
dzenie (WE) nr 1333/2008 stanowi zasadniczo wilasciwg odpowiedZ na problem pogodzenia dwéch sprzecznych
ze sobg zagrozen dla zdrowia przy uwzglednieniu réznorodnosci produktéw migsnych w Unii.

(44) Niemniej jednak, Komisja musi oceni¢ konkretne wybory dokonane przez dunskiego prawodawce oraz doswiad-
czenia zwigzane ze stosowaniem tego prawodawstwa, ktére obowigzuje juz od dluzszego czasu. Za pomoca
przedstawionych danych liczbowych dotyczacych wystepowania zatru¢ pokarmowych, a w szczegdlnosci zatrué
jadem kielbasianym, Dania wykazala, Ze przy obecnie obowigzujacych przepisach osiagala dotychczas
zadowalajgce wyniki. Dane te wskazuja, ze maksymalne poziomy okreslone w przepisach dunskich okazaly sie
wystarczajace do zagwarantowania bezpieczefistwa mikrobiologicznego produktéw miesnych wytwarzanych
obecnie w Danii metodami produkcji stosowanymi obecnie w Danii.

(45) Komisja zauwaza, ze ustawodawstwo dufiskie jest zgodne z odpowiednimi opiniami naukowymi instytucji
naukowych Unii. Opiera si¢ ono na okre§laniu maksymalnych najwyzszych iloici dodanych i uwzglednia zakresy
dodanych ilosci azotynéw, o ktérych mowa w tych opiniach, tzn. 50-150 mg/kg. Dania okreslita jednoczesnie
bardziej szczegélowe maksymalne ilosci dodane dla niektérych grup produktéw migsnych w poréwnaniu z
rozporzadzeniem, uwzgledniajac typy produktéw miesnych i metody wytwarzania dominujgce w tym kraju.

(46) Nalezy ponadto stwierdzié, ze zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Dani¢ wigkszo$¢ produktow
miesnych spozywanych przez ludno$¢ Danii dotyczy produktéw miesnych, wobec ktérych obowigzuje obecnie
dopuszczalny poziom 60 mg/kg, ktéry musialby zosta¢ zastgpiony poziomem 100 lub 150 mg/kg. Chociaz
dufiscy producenci, podobnie jak producenci z innych pafistw czlonkowskich, nie byliby zobowigzani do
zwigkszenia ilosci azotyndéw, jakie dodaja do swoich produktéw, do maksymalnych ilosci, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (WE) nr 13332008, nie mozna wykluczyé wzrostu rzeczywistego narazenia ludnosci Danii na
azotyny.

(47) Na podstawie aktualnie dostepnych informacji Komisja uznaje, Ze wniosek o utrzymanie zgloszonych Srodkéw
moze zosta¢ tymczasowo przyjety ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego w Danii.

2.2.2.  Brak arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego ograniczenia w handlu miedzy paristwami czlonkowskimi oraz
przeszkéd w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego

2.2.2.1. Brak arbitralnej dyskryminacji

(48)  Artykut 114 ust. 6 TFUE zobowigzuje Komisje do sprawdzenia, czy planowane $rodki nie stanowia przypadku
arbitralnej dyskryminacji. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatlu Sprawiedliwosci, aby nie zachodzit przypadek
dyskryminacji, podobne okolicznosci nie mogg by¢ réznie traktowane, a okolicznodci odmienne nie mogg byé
traktowane tak samo.

(49) Dunskie przepisy krajowe obejmujg zaréwno produkty krajowe, jak i wytwarzane w innych panstwach
cztonkowskich. Wobec braku dowodéw przeciwnych, stwierdza sie, ze przepisy krajowe nie stanowig przypadku
arbitralnej dyskryminacji.

2.2.2.2. Brak ukrytych ograniczen w handlu

(50)  Przepisy krajowe ograniczajgce stosowanie produktéw w zakresie szerszym niz rozporzadzenie unijne stanowia
zazwyczaj bariere handlows, jesli produkty wprowadzane legalnie do obrotu i stosowane na pozostalym obszarze
Unii nie moga, wskutek zakazu stosowania, by¢ wprowadzane do obrotu w danym panstwie czltonkowskim.
Warunki konieczne wymienione w art. 114 ust. 6 TFUE maja na celu zapobiezenie nieuzasadnionemu
stosowaniu ograniczefi opartych na kryteriach wyszczegdlnionych w ust. 4 i 5 tegoz artykulu, co stanowiloby
przypadek wykorzystywania Srodkéw ekonomicznych w celu ograniczenia importu produktéw z innych panstw
cztonkowskich, a w rezultacie — metode posredniej ochrony produkcji krajowej.

(51) Poniewaz przepisy dunskie nakladaja surowsze normy dotyczace dodawania azotynéw do okreSlonych
produktéw miesnych takze na podmioty majace siedzibe w innych panstwach czlonkowskich obszaru skadinad
zharmonizowanego, mogg one stanowi¢ ukryte ograniczenie w handlu lub przeszkode w funkcjonowaniu rynku
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wewnetrznego. Uznaje si¢ jednak, ze art. 114 ust. 6 TFUE nalezy interpretowa¢ w takim sensie, iz jedynie $rodki
krajowe stanowigce nieproporcjonalng przeszkode dla rynku wewnetrznego nie mogg zostaé zatwierdzone. W
zwigzku z tym Dania przedstawila dane liczbowe wskazujace, ze przywéz produktéw miesnych z innych panstw
cztonkowskich nie tylko ma miejsce mimo obowiazywania takich przepiséw, ale od 2010 r. nawet wzrést.

(52) Wobec braku innych dowodéw wskazujacych na to, ze przepisy krajowe stanowia w praktyce $rodek nalozony w
celu ochrony produkcji krajowej, nalezy stwierdzi¢, ze nie stanowig one ukrytego ograniczenia w handlu miedzy
panstwami cztonkowskimi.

2.2.2.3. Brak przeszkéd w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego

(53) Warunku tego nie mozna interpretowaé w sposob, ktéry wykluczalby zatwierdzenie kazdego Srodka krajowego,
ktéry moglby wplywaé na ustanowienie rynku wewnetrznego. Istotnie, kazdy S$rodek krajowy stanowigcy
odstepstwo od Srodka harmonizujgcego, ktdrego celem jest ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego,
co do zasady moze wplywaé na rynek wewnetrzny. W zwiazku z tym, aby utrzymaé stosowalno$¢ procedury
przewidywanej w art. 114 TFUE, pojecie przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego musi byé, w
kontekscie art. 114 ust. 6 TFUE, rozumiane jako wplyw nieproporcjonalnie duzy wobec zamierzonego celu.

(54) Biorgc pod uwage korzysci podnoszone przez rzad dunski, zwigzane ze zmniejszeniem narazenia na azotyny w
produktach miesnych oraz to, ze na podstawie obecnie dostepnych danych liczbowych wydaje sig, Ze nie ma to
zadnego wplywu na handel lub wplyw ten jest bardzo ograniczony, Komisja uznaje, Ze zgloszone przepisy
duriskie moga zostaé tymczasowo zatwierdzone z uwagi na ochrong zdrowia i zycia ludzi z uwzglednieniem
tego, ze nie s3 nieproporcjonalne, a zatem nie stanowig przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego w
rozumieniu art. 114 ust. 6 TFUE.

(55) W Swietle tej analizy Komisja uwaza, ze warunek zwigzany z brakiem przeszkéd w funkcjonowaniu rynku
wewnetrznego zostal spelniony.

2.2.3.  Ograniczenie czasowe

(56) 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, co nie doprowadzito do niepro-
porcjonalnych zaktécenr w handlu.

(57) Innym istotnym czynnikiem jest wielko§¢ spozycia produktéw miesnych w Danii, w odniesieniu do ktérej
zastosowanie rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 mogloby zwigkszy¢ narazenie ludnosci Danii na azotyny, a
wskutek tego — na nitrozoaminy.

(58) Dania powinna nadal monitorowaé sytuacje i zbieral dane pokazujace, czy stosowanie pozioméw okreslonych w
rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 pozwala osiaggna¢ wymagany poziom ochrony, a jezeli nie, czy
prowadziloby to do niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzi. Zebrane dane powinny dotyczy¢ w
szczegblnosci kontroli zatru¢ jadem kielbasianym. Ponadto Dania powinna nadal gromadzi¢ dane na temat
przywozu produktéw miesnych z innych pafistw czlonkowskich. Dania musialaby dostarczy¢ zebrane dane
Komisji w terminie dwoéch lat od daty przyjecia niniejszej decyzji. Ponadto Komisja powinna przeanalizowac
wnioski EFSA z ponownej oceny azotynéw przeprowadzonej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 257/2010 oraz
wnioski z badania ad hoc dotyczacego stosowania przez przemyst azotynéw w réznych kategoriach produktéw
miesnych.

(59) Wobec powyzszego Komisja stwierdza, ze przepisy krajowe w zakresie, o ktorym mowa powyzej, moga zostac
zatwierdzone na ograniczony okres trzech lat.

. WNIOSKI

(60) W S$wietle powyzszego oraz uwzgledniajagc uwagi zgloszone przez panstwa czltonkowskie w odniesieniu do
notyfikacji przedtozonej przez wladze Danii, Komisja stwierdza, ze wniosek Danii, otrzymany przez Komisj¢ dnia
25 listopada 2014 r., w sprawie utrzymania przepisow krajowych dotyczacych dodawania azotynéw, ktére sg
bardziej restrykcyjne niz przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, moze zosta¢ zatwierdzony na okres
trzech lat od daty przyjecia niniejszej decyzji. Dania musialaby nadal monitorowaé sytuacje i zbiera¢ dane
pokazujace, czy stosowanie pozioméw okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 pozwala osiggnaé
wymagany poziom ochrony, a jezeli nie, czy prowadziloby to do niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia
ludzi,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ krajowe przepisy dotyczace dodawania azotynéw do produktéw miesnych zawarte w zarzadzeniu nr 542
z dnia 27 maja 2013 r. w sprawie m.in. dodatkéw do zywnosci w Srodkach spozywczych (BEK nr 542 af 27.5.2013
(tilseetningbekendtgorelsen), Offentliggorelsedato:31.5.2013, Fodevarerministeriet), ktore Krélestwo Danii zglosilo Komisji
pismem z dnia 25 listopada 2014 r., zgodnie z art. 114 ust. 4 TFUE.

Artyku} 2

Niniejsza decyzja traci moc z dniem 22 maja 2018 r.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Danii.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 maja 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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