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INFORMACJE PANSTW CZEONKOWSKICH

Notyfikacja na podstawie art. 114 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej -
upowaznienie do utrzymania w mocy $rodkéw krajowych bardziej rygorystycznych niz przepisy
przewidziane przez Srodek harmonizujacy UE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2018/C 114/06)

1. Pismem z dnia 10 listopada 2017 r., ktére Komisja otrzymala dnia 14 listopada 2017 r., Dania notyfikowala
Komisji swdj zamiar utrzymania (') przepiséw krajowych w sprawie stosowania azotynéw jako dodatkéw do produktéw
miesnych, ktére to przepisy réznig si¢ od przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 (3. Zarzadzenie nr 1044 z dnia 4 wrze$nia 2015 r. w sprawie m.in. dodatkéw do zywnosci w $rodkach
spozywczych (BEK nr 1044 af 04.09.2015, Udskriftsdato: 25.09.2017, Fedevarerministeriet). Notyfikacja dotyczy sub-
stancji azotyn potasu (E 249) i azotyn sodu (E 250) wymienionych w czesci E zalacznika II do unijnego rozporzadzenia
w kategorii zywnosci 8 (wykaz UE).

2. Najwyzsze dopuszczalne poziomy zostaly pierwotnie ustanowione w dyrektywie 2006/52/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (}). Podstawa tej dyrektywy, ktora zostala przyjeta przez Parlament Europejski i Rade dnia 5 lipca 2006 r.,
jest art. 95 Traktatu WE (obecnie art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej — TFUE). Celem tej dyrektywy,
jesli chodzi o stosowanie azotanéw i azotynéw w produktach migsnych, jest osiggniecie réwnowagi pomiedzy ochron-
nym dzialaniem azotynéw przeciwdzialajacych namnazaniu si¢ bakterii odpowiedzialnych za zagrazajacy zyciu botulizm
a ryzykiem tworzenia si¢ rakotworczych nitrozamin spowodowanym obecnoscig azotynéw w produktach migsnych —
zgodnie z opiniami naukowymi uzyskanymi od Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) oraz Komi-
tetu Naukowego ds. Zywnosci (SCF).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 95/2/WE (*) w jej pierwotnej formie ustalono najwyzsze dopuszczalne
poziomy pozostaloici azotynéw i azotanéw w réznych produktach miesnych. Dyrektywa 2006/52/WE wprowadzono
natomiast zasade, zalecong w opinii EFSA z 2003 r., zgodnie z ktdra kontrola azotynéw powinna by¢ regulowana
poprzez okre§lenie maksymalnych ilosci azotynu potasu (E 249) i azotynu sodu (E 250), ktére moga zosta¢ dodane
podczas produkeji do produktéw miesnych. Iloé¢ ta wynosi 150 mg/kg dla produktéw migsnych ogétem i 100 mg/kg
dla produktéw migsnych sterylizowanych.

W drodze wyjatku w dyrektywie 2006/52/WE ustalono najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci dla niektorych
okreslonych tradycyjnie wytwarzanych produktéw migsnych, w przypadku gdy, ze wzgledu na tradycyjny proces pro-
dukdji, nie byta mozliwa kontrola wprowadzanej ilosci.

Takie dopuszczone stosowanie azotynéw zostalo wlaczone do nowego unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w zywnosci oraz warunkéw ich stosowania w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008, ustanowionego rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1129/2011 (¥).

3. W dunskim rozporzadzeniu nr 1044 zezwala si¢ na dodawanie azotynu potasu (E 249) oraz azotynu sodu (E 250)
do produktéw miesnych, jedynie w przypadku gdy nie przekracza si¢ okreslonych ilosci dodanych. W zaleznosci od
produktéw te maksymalne iloSci wynosza 0, 60, 100 lub 150 mg/kg. W przeciwiefistwie do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 dunskie przepisy nie zawierajg zadnych wyjatkéw od zasady ustalania maksymalnych ilosci dodawanych
azotynéw, a w zwigzku z tym nie zezwalaja na wprowadzanie do obrotu niektérych tradycyjnie wytwarzanych produk-
tow miesnych z innych panstw cztonkowskich. Ponadto w przypadkach, w ktérych obowiazujg limity 0 i 60 mg/kg, dla
wielu produktéw miesnych duniskie prawodawstwo przewiduje nizsze limity iloSci dodawanych azotynéw niz unijne
rozporzadzenie.

(") Decyzja Komisji (UE) 2015/826 udzielono upowaznienia na 3 lata (Dz.U. L 130 z 28.5.2015, s. 10).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do Zywnosci
(Dz.U.L 354z 31.12.2008, 5. 16).

(*) Dyrektywa 2006/52/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 lipca 2006 r. zmieniajaca dyrektywe 95/2/WE w sprawie dodat-
kow 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).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw do Zywnosci innych niz barw-
niki i substancje stodzace (Dz.U. L 61 z 18.3.1995, s. 1).

(*) Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajgce zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 295 z 12.11.2011,
s. 1).
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4. Przepisy duniskie sg zatem bardziej rygorystyczne niz rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do doda-
wania azotynéw do produktéw migsnych.

5. Wiladze Krélestwa Danii uwazajg, iz w przeciwienstwie do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 obowigzujace dun-
skie przepisy sa w pelni zgodne z opinig EFSA (}), wedlug ktérej zasadniczo bezpieczne produkty migsne moga byé
wytwarzane przez dodawanie azotynéw w ilosci zaledwie 50 mg/kg.

Dania zwraca takze uwage, ze poprzez nizsze dopuszczalne ilosci dodawanych substancji duriskie przepisy w jeszcze
wigkszym stopniu minimalizujg zagrozenie powodowane przez nitrozaminy, co jest gléwnym zrodlem jej obaw.

Dania podkresla, ze pomimo faktu, iz jej przepisy przewidujace nizszy poziom azotynéw, ktére moga by¢ dodawane do
produktéw migsnych, obowigzujg od wielu lat, nigdy nie spowodowaly one probleméw z konserwacjg odno$nych pro-
duktéw, a czestotliwo$¢ wystepowania zatrué jadem kietbasianym jest w Danii w poréwnaniu z innymi panstwami
cztonkowskimi bardzo niska; od 1980 r. nie odnotowano ani jednego przypadku zatrucia produktami migsnymi.

Najnowsze dane przedstawione przez Dani¢ wskazuja, ze tendencje w strukturze konsumpcji nie zmienily si¢ znaczaco
od czasu przyjecia decyzji Komisji 2010/561/UE (%) i (UE) 2015/826 (}). W Danii stale wzrasta spozycie migsa, w tym
wedlin, ktére zawieraja dodane azotyny; ros$nie rowniez przywo6z produktéw miesnych z innych panstw czlonkowskich.

6. W 2014 r. Komisja zakoficzyla analize¢ dokumentacji majacg na celu monitorowanie wdrazania przez pafstwa
cztonkowskie przepiséw unijnych w sprawie azotynéw. Analize przeprowadzono na podstawie odpowiedzi na pytania
zawarte w kwestionariuszu, ktéry zostal przekazany wszystkim paistwom czlonkowskim. Wykazala ona, ze —
z pewnymi wyjatkami — typowe ilosci azotynéw dodawanych do niesterylizowanych produktéw miesnych sg nizsze niz
maksymalne ilosci przewidziane w Unii, ale wyzsze niz maksymalne poziomy przewidziane w Danii. Stwierdzono, ze
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ przegladu obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw azotynéw.

W zwigzku z tym Komisja przeprowadzila zakoficzone w styczniu 2016 r. badanie ad hoc dotyczace stosowania
i potrzeby stosowania azotynéw przez przemyst w odniesieniu do réznych kategorii produktéw miesnych, w tym
w celu ochrony przed Clostridium botulinum. Na podstawie danych zgromadzonych w ramach przegladu literatury,
ankiety oraz warsztatéw eksperckich przeprowadzonych na potrzeby badania stwierdzono, Ze istnieje mozliwos¢ rewizji
obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw azotyndw.

Ponadto rozporzadzenie Komisji (UE) nr 257/2010 (%) stanowi, ze EFSA ma dokona¢ ponownej oceny bezpieczenstwa
stosowania azotynéw. W dniu 15 czerwca 2017 r. EFSA przedstawila opini¢ naukowa dotyczaca ponownej oceny azo-
tynu potasu (E 249) i azotynu sodu (E 250) jako dodatkéw do zywnosci (°). EFSA ustalita dopuszczalne dzienne spozy-
cie na poziomie 0,07 mg jonu azotynowego/kg masy ciala i sprecyzowala, Ze narazenie na azotyny wynikajace ze stoso-
wania ich jako dodatkéw do zywnosci nie przekracza tego dopuszczalnego dziennego spozycia w populacji ogélnej,
z wyjatkiem nieznacznego przekroczenia u dzieci na najwyzszej wartosci narazenia w skali centylowej. W przypadku
rozpatrywania wszystkich Zrédet narazenia z dieta na azotyny lacznie (dodatki do zZywnosci, wystepowanie naturalne
i zanieczyszczenie) dopuszczalne dzienne spozycie zostaloby jednak przekroczone u niemowlat, malych dzieci i star-
szych dzieci $rednio dla wszystkich grup wiekowych przy najwyzszym narazeniu. Narazenie na endogenne nitrozaminy
uznano za niebudzace obaw, natomiast pojawily si¢ pewne obawy w zwiazku z narazeniem na nitrozoaminy egzo-
genne. W opinii EFSA stwierdzono takze, Ze nalezy przeprowadzi¢ wiecej badan, aby wyeliminowa¢ niejasnosci i luki
w wiedzy; ponadto niemozliwe jest jednoznaczne rozrdznienie nitrozamin wytwarzanych z azotynéw dodawanych na
dopuszczalnych poziomach od tych, ktére znajdujg si¢ juz w materiale zywno$ciowym bez dodatku azotynéw. Jak
wynika z badan epidemiologicznych, istnieja pewne dowody na powigzanie miedzy (i) wystgpowaniem azotynéw
w diecie a nowotworami ukladu pokarmowego oraz (ii) facznym wystepowaniem azotynéw i azotanéw w przetworzo-
nym migsie a nowotworami jelita grubego.

Whioski z analizy dokumentacji od panistw czlonkowskich, badanie ad hoc dotyczace stosowania azotynéw przez prze-
mysl, ponowna ocena przeprowadzona przez EFSA oraz dane zgloszone przez Dani¢ pozwalajag Komisji na dalsze roz-
wazenie ewentualnego przegladu najwyzszych dopuszczalnych pozioméw azotynéw.

(") Dziennik EFSA (2003) 14, 1-31, ,The effects of Nitrites/Nitrates on the Microbiological Safety of Meat Products” (,Wplyw azotynéw/
azotan6w na bezpieczenstwo mikrobiologiczne produktéw migsnych”).

(*) Decyzja Komisji 2010/561/UE z dnia 25 maja 2010 r. dotyczgca przepiséw krajowych zgloszonych przez Dani¢ w sprawie dodawa-
nia azotynéw do niektérych produktéw miesnych (Dz.U. L 247 z 21.9.2010, s. 55).

(*) Decyzja Komisji (UE) 2015/826 z dnia 22 maja 2015 r. dotyczaca przepiséw krajowych zgloszonych przez Dani¢ w sprawie dodawa-
nia azotynéw do niektérych produktéw miesnych (Dz.U. L 130 z 28.5.2015, s. 10).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 257/2010 z dnia 25 marca 2010 r. ustanawiajagce program ponownej oceny dopuszczonych dodat-
kéw do zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywno-
$ci (Dz.U. L 80 z 26.3.2010, s. 19).

() Dziennik EFSA 2017;15(6):4786.
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7. Komisja rozpatrzy t¢ notyfikacje zgodnie z art. 114 ust. 4 i 6 TFUE. Art. 114 ust. 4 stanowi, Ze jezeli po przyjeciu
zharmonizowanego $rodka UE dane panistwo czlonkowskie uzna za konieczne utrzymanie krajowych $rodkéw, ktore sa
uzasadnione istotnymi wymogami okre§lonymi w art. 36 TFUE lub sg zwigzane z ochrong Srodowiska naturalnego lub
$rodowiska pracy, przedmiotowe panstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢ o tych $rodkach i podaje powody ich
utrzymania. Od otrzymania notyfikacji o dunskich przepisach Komisja ma sze$¢ miesigcy na ich zatwierdzenie lub
odrzucenie. W tym okresie Komisja sprawdza, czy utrzymanie dunskich przepiséw jest uzasadnione waznymi wzgle-
dami okreslonymi w art. 36 lub dotyczacymi ochrony Srodowiska naturalnego, czy nie sg one $rodkiem arbitralnej dys-
kryminagcji lub ukrytym ograniczeniem w handlu i czy nie stanowig one zbednej i nieproporcjonalnej przeszkody
w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

8. Kazda ze stron, ktéra chcialaby zglosi¢ uwagi dotyczace wspomnianej notyfikacji, musi je przesta¢ do Komisji
w ciagu 30 dni od opublikowania niniejszej informacji. Zadne uwagi nadestane po uplywie tego terminu nie bedg brane
pod uwage.

9. Dodatkowych informacji na temat duniskiej notyfikacji udziela:

Komisja Europejska

Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa Zywnosci _

DG SANTE — Dzial E2, Technologie Przetwarzania Zywnosci i Nowa Zywnos¢
Jiri Sochor

Tel. +32 22976930
E-mail: jiri.sochor@ec.curopa.eu
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