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DECYZJA KOMISJI (UE) 2021/741
z dnia 5 maja 2021 r.

dotyczgca przepiséw krajowych zgloszonych przez Dani¢ w sprawie dodawania azotynéw do
niektérych produktéw miesnych

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 3045)

(Jedynie tekst w jezyku duniskim jest autentyczny)

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

I. FAKTY I PROCEDURA

(1) Decyzja Komisji (UE) 2018702 (') zatwierdzono duniskie przepisy krajowe dotyczace dodawania azotynu potasu
(E 249) i azotynu sodu (E 250) (azotyny) do produktéw miesnych zawarte w zarzadzeniu nr 1044 z dnia 4 wrze$nia
2015 r. w sprawie dodatkéw w Srodkach spozywczych (BEK nr 1044 af 4.9.2015, Udskriftsdato: 25.9.2017,
Fodevarerministeriet), ktore Krélestwo Danii zglosito Komisji pismem z dnia 10 listopada 2017 r. zgodnie z art. 114
ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). Wspomniane przepisy krajowe zostaly zatwierdzone na
okres do dnia 8 maja 2021 .

(2)  Wrozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (?) okreslono poziomy i inne warunki sto-
sowania azotynéw w produktach migsnych.

(3)  Zgodnie z decyzja Komisji (UE) 2018/702 Dania jest zobowigzana do monitorowania sytuacji i zbierania danych
pokazujacych, czy stosowanie pozioméw okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 pozwala osiagnaé
wymagany poziom ochrony, a jezeli nie, czy prowadzi to do niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzi.

(4)  Pismem z dnia 6 listopada 2020 r. Dania notyfikowala Komisji sw6j zamiar utrzymania przepiséw krajowych
w sprawie stosowania azotynow jako dodatkéw do produktoéw migsnych, ktére to przepisy rdznia si¢ od przepiséw
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Na poparcie notyfikacji Dania przedlozyta informacje zawierajace dane doty-
czace spozycia i przywozu produktéw migsnych oraz narazenia na azotyny, analiz¢ obecnosci azotynéw w produk-
tach migsnych, informacje dotyczace czgstosci wystepowania zatrucia jadem kietbasianym oraz zaktualizowang
oceng ryzyka sporzadzong przez Krajowy Instytut ds. Zywnosci Duriskiego Uniwersytetu Technicznego (DTU).

1. PRAWODAWSTWO UNIJNE

1.1. Art. 114 ust. 4i 6 TFUE

(5)  Art. 114 ust. 4 TFUE stanowi, ze ,jeSli po przyjeciu Srodka harmonizujacego przez Parlament Europejski i Rade,
przez Radg lub przez Komisj¢, paistwo cztonkowskie uzna za niezbedne utrzymanie przepiséw krajowych uzasad-
nionych waznymi wzgledami okreslonymi w artykule 36 lub dotyczacymi ochrony $rodowiska naturalnego, lub $ro-
dowiska pracy, notyfikuje je Komisji, wskazujgc powody ich utrzymania”.

(6)  Zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE w terminie sze$ciu miesiecy od zgloszenia Komisja zatwierdza lub odrzuca przepisy
krajowe, o ktorych mowa, po sprawdzeniu, czy sg one $rodkiem arbitralnej dyskryminacji lub ukrytym ogranicze-
niem w handlu miedzy pafstwami czlonkowskimi i czy stanowig one przeszkode w funkcjonowaniu rynku wew-
netrznego.

(") 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 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, s. 16).
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1.2. Rozporzadzenie (WE) nr 13332008

(7)  Zgodnie z przepisami og6lnymi rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 zatwierdzenie dodatku do zywnosci warun-
kuje uzasadniona konieczno$¢ techniczna, bezpieczefistwo oraz to, ze jego uzycie nie jest mylace dla konsumentéw.

(8) W zalgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zZywnosci dopusz-
czonych do stosowania w zywnosci oraz warunki ich stosowania. Tylko dodatki do Zywnosci uwzglednione w unij-
nym wykazie moga by¢ wprowadzane jako takie do obrotu i stosowane w $rodkach spozywczych na warunkach
okreslonych w tym wykazie.

(9)  Azotyny dodaje si¢ do produktéw miesnych od wielu dziesiecioleci, migdzy innymi w celu zagwarantowania, w pola-
czeniu z innymi czynnikami, konserwacji i bezpieczefistwa mikrobiologicznego produktéw migsnych, w szczeg6l-
nosci peklowanych produktéw miesnych, poprzez hamowanie migdzy innymi wzrostu bakterii Clostridium botuli-
num odpowiedzialnych za zatrucie jadem kietbasianym, ktére jest niebezpieczne dla zycia. Uwaza si¢ jednoczesnie,
ze obecnos¢ azotynéw w produktach migsnych moze prowadzi¢ do powstawania nitrozoamin; stwierdzono réw-
niez, ze niektdre rodzaje nitrozoamin sg rakotworcze. Prawodawstwo w tym obszarze musi zatem znalez¢ kompro-
mis miedzy ryzykiem powstawania nitrozoamin wskutek obecnosci azotynéw w produktach migsnych z jednej
strony, a dziataniem ochronnym azotynéw przeciwko wzrostowi bakterii, w szczegdlnosci bakterii odpowiedzial-
nych za zatrucie jadem kielbasianym, z drugiej strony.

(10) Dla kategorii Zywnosci okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 zalacznik II cze$¢ E, w ramach pkt 8.3
,Produkty miesne” ustanowiono maksymalne ilo$ci azotynu potasu (E 249) oraz azotynu sodu (E 250), jakie moga
zosta¢ dodane w trakcie produkcji. Maksymalna dodawana ilo§¢ to 150 mg/kg w przypadku produktéw migsnych
ogodlnie i 100 mg/kg w przypadku produktéw migsnych sterylizowanych. W przypadku kilku okreslonych peklowa-
nych produktéw miesnych wytwarzanych tradycyjnie w okreSlonych panstwach czlonkowskich maksymalna
dodana ilo$¢ wynosi 180 mg/kg.

(11) Na zasadzie wyjatku od zasady ogdlnej dla kategorii zywnosci okre§lonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008
zalgcznik 1T czg$¢ E, w ramach pkt 8.3.4 ,Tradycyjnie peklowane produkty migsne, objete przepisami szczeg6lnymi
dotyczacymi azotyndw i azotandw” ustanowiono maksymalne poziomy pozostalosci na koficowym etapie procesu
produkgji dla pewnych okreslonych tradycyjnych peklowanych produktéw migsnych wytwarzanych za pomocg tra-
dycyjnych metod produkcji. Maksymalne poziomy pozostatosci wynosza 50 mg/kg, 100 mg/kg i 175 mg/kg. Maja
one zastosowanie do poszczegdlnych grup takich produktéw, np. 175 mg/kg w przypadku Wiltshire bacon, dry cured
bacon i produktéw podobnych oraz 100 mg/kg w przypadku Wiltshire ham i produktéw podobnych.

(12) Maksymalne poziomy pozostaloici sa wyjatkami od ogdlnej zasady stosowania maksymalnych dodanych ilosci.
Poziomy te majg zastosowanie jedynie do okreslonych produktéw wytwarzanych w sposéb tradycyjny w niektérych
panstwach cztonkowskich, w przypadku ktdrych nie jest mozliwa kontrola wprowadzanych ilosci soli peklujgcych
wchlanianych przez migso ze wzgledu na charakter procesu wytwarzania tych produktéw. Proces wytwarzania tych
konkretnych produktéw zostal przedstawiony w rozporzadzeniu, aby umozliwi¢ okreslenie ,produktéw podob-
nych” oraz wyjasni¢, jakie produkty podlegaja poszczegdélnym poziomom maksymalnym.

(13) Maksymalne poziomy okre$lone obecnie w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008, a wczeSniej w dyrektywie
2006/52|WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), zostaly ustalone w oparciu o opinie Komitetu Naukowego ds.
Zywnosci (zwanego dalej ,SCF’) z 1990 r. () i 1995 r. () oraz opini¢ Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (zwanego dalej ,EFSA”) z dnia 26 listopada 2003 r. () Maksymalne ilo$ci, ktére mozna dodawa¢, odzwier-
ciedlajg przedzialy, o ktérych mowa w tych opiniach naukowych. Bioragc pod uwage ogromng réznorodnos¢ (peklo-
wanych) produktéw migsnych i metod produkcji w Unii, prawodawca Unii stwierdzil, ze nie jest mozliwe okreslenie
odpowiedniego poziomu azotynéw dla kazdego produktu.

() Dyrektywa 2006/52/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 lipca 2006 r. zmieniajaca 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 $rod-
kach spozywczych (Dz.U. L 204 z 26.7.2006, s. 10).

() Opinia w sprawie azotanéw i azotynéw wydana dnia 19 pazdziernika 1990 r., Komisja Europejska — Sprawozdania Komitetu Nauko-
wego ds. Zywnosci (seria dwudziesta szésta), s. 21.

() Opinia w sprawie azotandw i azotynéw wydana dnia 22 wrzesnia 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 azotyn6éw i azotanéw na bez-
pieczenistwo 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.
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2. NOTYFIKOWANE PRZEPISY KRAJOWE

Przepisy krajowe notyfikowane przez Dani¢ dnia 6 listopada 2020 r. znajduja si¢ w zarzadzeniu nr 1247 z dnia
30 pazdziernika 2018 r. w sprawie dodatkéw w Srodkach spozywczych (BEK nr 1247 af 30.10.2018, Udskriftsdato:
3.9.2020, Milje- og Fadevarerministeriet). Zarzadzenie to zmienia zarzadzenie nr 1044 z dnia 4 wrze$nia 2015 r.,
ktére zostalo notyfikowane Komisji i ocenione w kontekscie decyzji (UE) 2018/702.

Zarzadzenie nr 1247 stanowi, ze azotyny (E 249-250) w produktach migsnych moga by¢ stosowane wylacznie
zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku 3 do tego zarzadzenia. Grupy $rodkéw spozywczych, o ktorych
mowa w tym zalaczniku, odpowiadaja kategoriom zywnosci wymienionym w zalaczniku Il do rozporzadzenia (WE)
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nr 1333/2008 w sprawie dodatkoéw do zywnosci i zastepuja wynikajace z niego warunki stosowania:

Srodek spozywczy

llo$¢ dodawanych azotynéw (mg/kg)

8.3.1.
Produkty migsne niepoddane
obrdbce cieplnej

Lacznie 60 mglkg
Jednak w salami fermentowanych — tacznie 100 mg/kg

8.3.2.
Produkty migsne poddane obrébce
cieplnej

Lacznie 60 mg/kg

W produktach calkowicie lub wstepnie konserwowanych — facznie 150
mg/kg

W rullepolse (kietbasie-roladzie migsnej) — tacznie 100 mg/kg

W tradycyjnych duniskich pulpetach i pasztecie z watroby — 0 mg/kg

8.3.4.

Tradycyjnie peklowane produkty
migsne objete szczegdlnymi
przepisami dotyczgcymi azotynéw

Lacznie 60 mg/kg

W boczku typu Wiltshire i podobnych produktach —tacznie 150 mg/kg
W tradycyjnej peklowanej szynce (spegeskinke) podobnych produktach
- 150 mg/kg

i azotanow

Nizszy maksymalny poziom azotynéw (E 249 i E 250) wynoszacy 60 mg/kg obowigzuje zatem wobec wielu rodza-
jow produktéw miesnych, a odpowiednie maksymalne poziomy dopuszczalne zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1333/2008 wynosza 100 mg/kg lub 150 mg/kg.

3. PROCEDURA

Pismem z dnia 6 listopada 2020 r. Dania notyfikowala Komisji sw6j zamiar utrzymania przepiséw krajowych
w sprawie stosowania azotyn6éw jako dodatkéw do produktéw migsnych, ktére to przepisy réznia si¢ od przepiséw
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Komisja opublikowata powiadomienie dotyczace notyfikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (7), aby poin-
formowa¢ zainteresowane strony o przepisach krajowych Danii oraz o podstawach, na ktére powoluje sie we wnio-
sku. Pismem z dnia 13 stycznia 2021 r. Komisja poinformowata réwniez pozostale pafistwa cztonkowskie o notyfi-
kacji i dala im mozliwo$¢ zglaszania uwag w tej sprawie w ciggu 30 dni. W wyznaczonym terminie Komisja
otrzymata uwagi od Finlandii, Lotwy 1 Malty.

— Finlandia uwaza, ze Dania udowodnita korzysci plynace z nizszych krajowych pozioméw azotynéw pod wzgle-
dem ochrony zdrowia publicznego przed wysokim spozyciem azotyndw i nitrozoamin, a takze odpowiedniej
ochrony przed ewentualnym rozwojem Clostridium botulinum. Finlandia odnosi si¢ do trwajacych prac nad
zmiang przepisow dotyczacych azotynéw i azotanéw okreSlonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008
w celu obnizenia ich obecnych maksymalnych pozioméw oraz dodania nowych wymogéw w odniesieniu do
iloci pozostatosci w produktach migsnych. Finlandia nie posiada informacji na temat jakichkolwiek skarg doty-
czacych utrzymywanych przez Dani¢ krajowych przepiséw w zakresie azotynéw, np. dotyczacych komplikacji
zwigzanych z wywozem. Finlandia moze zatem tymczasowo zaakceptowaé duniskie odstepstwo krajowe. Nalezy
je jednak podda¢ przegladowi najp6Zniej po reformie przepiséw unijnych, wykorzystujac np. wspdlng metodo-
logie, ktéra ma by¢ stosowana do monitorowania dodatkow i jest obecnie opracowywana.

() Dz.U.C47210.2.2021,s. 7.
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— Lotwa moze poprze¢ wniosek Danii, biorac pod uwage przedstawione argumenty oraz fakt, ze krajowe przepisy
nakladajgce bardziej rygorystyczne wymogi dotyczace stosowania azotynéw w produktach migsnych obowig-
zujg od kilku lat i fotewscy producenci eksportujacy nie mieli do nich zastrzezen.

— Malta nie ma zastrzezen z punktu widzenia zdrowia ani oceny ryzyka w odniesieniu do nizszych pozioméw dla
azotynéw okreslonych przez Danie.

4. PONOWNA OCENA AZOTYNOW

(19) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 257/2010 (%) zobowigzano EFSA do dokonania ponownej oceny bezpieczefistwa
azotynu potasu (E 249) i azotynu sodu (E 250) jako dodatkéw do zZywno$ci. W ramach tej oceny EFSA zbadata
wezesniejsze opinie SCF i EFSA, pierwotng dokumentacje, dane przedtozone przez zainteresowane podmioty gospo-
darcze i inne zainteresowane strony oraz dane udostgpnione przez Komisje i panstwa cztonkowskie. Zidentyfiko-
wala takze wszelkg literature w tym zakresie, jaka zostata opublikowana od ostatniej oceny kazdego z przedmioto-
wych dodatkéw do zywnosci.

(20) Dane dostarczone przez Dani¢ na poparcie poprzedniej notyfikacji (°) dotyczacej spozycia produktéw miesnych,
narazenia na azotyny, cz¢stosci wystegpowania zatrucia jadem kietbasianym oraz tworzenia si¢ nitrozoamin w prze-
tworzonych produktach migsnych zostaly przekazane do EFSA z prosbg o wziecie ich pod uwage przy odbywajacej
sie ponownej ocenie.

(21) W dniu 15 czerwca 2017 r. EFSA przedstawila opini¢ naukowg dotyczaca ponownej oceny azotynu potasu (E 249)
i azotynu sodu (E 250) (). EFSA ustalita dopuszczalne dzienne spozycie na poziomie 0,07 mg jonu
azotynowego/kg masy ciala i sprecyzowala, Ze narazenie na azotyny wynikajace ze stosowania ich jako dodatkéw
do zywnosci nie przekracza tego dopuszczalnego dziennego spozycia w populacji ogélnej, z wyjatkiem nieznacz-
nego przekroczenia u dzieci na najwyzszej wartosci narazenia w skali centylowej. W przypadku rozpatrywania
wszystkich zrodel narazenia z dieta na azotyny facznie (dodatki do zywnosci, wystgpowanie naturalne i zanieczy-
szczenie) dopuszczalne dzienne spozycie zostaloby przekroczone u niemowlat, maltych dzieci i starszych dzieci
przy $rednim narazeniu oraz dla wszystkich grup wiekowych przy najwyzszym narazeniu. Udzial azotynéw stoso-
wanych jako dodatki do zywnosci wynosi okoto 17 % (zakres 1,5-36,0 %) ogélnego narazenia.

(22) Ponadto EFSA stwierdzila, Ze narazenie na nitrozoaminy endogenne nie budzito obaw. W odniesieniu do narazenia
na nitrozoaminy egzogenne oraz na podstawie wynikow systematycznych przegladéw przeprowadzonych w celu
oceny zwigzku azotynéw dodawanych do produktéw miesnych z powstawaniem pewnych lotnych nitrozoamin
o najwyzszym zagrozeniu toksykologicznym EFSA stwierdzila, ze nie jest mozliwe wyrazne odrdznienie takich
zwiazkéw N-nitrozowych wytworzonych z azotynéw dodanych zgodnie z przepisami od tych, ktére zostaly juz
wytworzone na matrycy zywno$ciowej, w ktérej nie dodano azotynéw. W zwiazku z tym EFSA wzigla pod uwage
ogdlne narazenie, chociaz takie narazenie nie wynika wylacznie ze stosowania azotynu jako dodatku do zywnosci.
EFSA uznala, ze istnieja pewne obawy zwigzane z og6lnym narazeniem na nitrozoaminy egzogenne na wysokim
poziomie dla wszystkich grup wiekowych z wyjatkiem oséb starszych.

(23) Ponadto EFSA potwierdzita dowody na zwigzek preformowanej N-dimetylonitrozoaminy z nowotworami jelita gru-
bego oraz niektére dowody na zwigzek azotynéw w diecie z nowotworami Zotadka, a takze na zwigzek polaczenia
azotynu i azotanu z przetworzonego migsa z nowotworami jelita grubego.

5. MONITOROWANIE PRZEZ KOMISJE

(24) W 2014 r. Komisja zakonczyla analize dokumentacji majacg na celu monitorowanie wdrazania przez pafistwa
cztonkowskie przepiséw unijnych w sprawie azotynéw. Analize przeprowadzono w oparciu o odpowiedzi na pyta-
nia zawarte w kwestionariuszu, ktéry zostal przekazany wszystkim panstwom czlonkowskim. Wykazata ona, ze —
z pewnymi wyjatkami — typowe ilo$ci azotynéw dodawanych do niesterylizowanych produktéw migsnych sg nizsze
niz maksymalne ilo$ci przewidziane w Unii, ale wyzsze niz maksymalne poziomy przewidziane w Danii. W spra-
wozdaniu Komisja stwierdzila, ze mozliwo$¢ przeprowadzenia przegladu obowigzujacych maksymalnych pozio-
moéw azotynéw powinna by¢ przedmiotem dalszej analizy.

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

() Notyfikacja przestana Komisji przez Dani¢ w pi§mie z dnia 25 listopada 2014 .

(") Dziennik EFSA 2017; 15(6):4786.
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(25) W zwiazku z tym Komisja rozpoczela badanie ad hoc dotyczace stosowania przez przemyst azotyndéw w rdznych
kategoriach produktéw migsnych. W badaniu, ktére zakoriczono w 2016 r., stwierdzono réwniez, ze istnieje mozli-
wos$¢ przegladu obecnych maksymalnych dopuszczalnych pozioméw azotynéw, ktdre s3 dozwolone w przepisach
unijnych.

(26) Komisja ma uwzgledni¢ wnioski z analizy dokumentacji od panstw czlonkowskich, badanie ad hoc dotyczace stoso-
wania azotyn6w przez przemyst, ponowng oceng¢ przeprowadzong przez EFSA oraz dane zgloszone przez Danig
w kontekscie ewentualnego przegladu maksymalnych dopuszczalnych pozioméw azotyndéw na podstawie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1333/2008. Przeglad maksymalnych pozioméw azotynéw jest obecnie przedmiotem dyskusji
z panstwami cztonkowskimi.

II. OCENA

1. DOPUSZCZALNOSC

(27) Na podstawie art. 114 ust. 4 i 6 TFUE, po przyjeciu $rodka harmonizujacego, pafistwo cztonkowskie moze utrzy-
mac bardziej restrykcyjne przepisy krajowe uzasadnione waznymi wzgledami okreslonymi w art. 36 TFUE lub doty-
czacymi ochrony $rodowiska naturalnego lub $rodowiska pracy, pod warunkiem ze notyfikuje je Komisji, a Komisja
te Srodki zatwierdzi.

(28) Notyfikacja Danii dotyczy krajowych przepisow stanowigcych odstepstwo od przepiséw okreslonych w czgsci
E zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do azotynu potasu (E 249) i azotynu sodu
(E 250). Obecne przepisy duniskie obowigzywaly juz zasadniczo w momencie, gdy pierwotnie ustanowiono przepisy
unijne w dyrektywie 2006/52/WE.

(29) Dunskie zarzadzenie nr 1247 dopuszcza dodawanie azotynéw do produktéw miesnych tylko pod warunkiem, ze
nie zostang przekroczone okre$lone poziomy dodanych ilosci. W zaleznosci od produktu te maksymalne ilosci
wynosza 0 mg/kg, 60 mg/kg, 100 mg/kg lub 150 mg/kg i dla niekt6rych produktéw sa nizsze niz ilosci okreslone
w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008. Ponadto, w przeciwiefistwie do rozporzadzenia (WE) nr 13332008, dufi-
skie przepisy nie zawieraja zadnych wyjatkéw od zasady ustalania maksymalnych ilosci dodawanych do azotynéw,
a w zwiazku z tym nie zezwalajg na wprowadzanie do obrotu niektérych tradycyjnie wytwarzanych produktéw
miesnych z innych panstw cztonkowskich.

(30) W zwigzku z tym przepisy duniskie sa bardziej restrykcyjne niz przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, ponie-
waz przewiduja mniejsze maksymalne ilo$ci dodawane w przypadku okreslonych typéw produktéw (czgsto jest
to 60 mg/kg), a w innych przypadkach nie zezwalaja na wprowadzanie do obrotu niektérych tradycyjnych produk-
tow miesnych na podstawie maksymalnych pozioméw pozostatosci.

(31) Zgodnie z art. 114 ust. 4 TFUE notyfikacje uzupelniono o opis przyczyn zwigzanych z jednym lub wigksza liczba
waznych wzgledow, o ktérych mowa w art. 36 TFUE; w tym przypadku ochrong zdrowia i Zycia ludzi. W sprawozda-
niu dufiskiego Ministerstwa Srodowiska i Zywnosci z dnia 3 kwietnia 2020 . i zaktualizowanej ocenie ryzyka spo-
rzgdzonej przez Krajowy Instytut ds. Zywnosci DTU zawarto dodatkowe informacje dotyczace spozycia i przywozu
produktéw miesnych i narazenia na azotyny, analize obecnosci azotynéw w produktach migsnych na rynku dun-
skim oraz informacje dotyczace czgstosci wystepowania zatrucia jadem kielbasianym i powstawania nitrozoamin
w przetworzonych produktach migsnych.

(32) W $wietle powyzszego Komisja uznaje, ze wniosek przedtozony przez Dani¢ w celu uzyskania zezwolenia na utrzy-
manie przepisow krajowych w sprawie stosowania azotynéw w produktach migsnych jest dopuszczalny na mocy
art. 114 ust. 4 TFUE.

2. OCENA RZECZOWA

(33) Zgodnie z art. 114 ust. 4 i 6 akapit pierwszy TFUE Komisja musi ustali¢, czy wszystkie wymienione w tym artykule
warunki umozliwiajace panstwu czlonkowskiemu utrzymanie przepisow krajowych stanowiacych odstepstwo od
unijnego §rodka harmonizujgcego zostaly spetnione.
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(34) W szczeg6lnosci Komisja musi ocenié, czy przepisy krajowe sa uzasadnione waznymi wzgledami okre$lonymi
w art. 36 TFUE lub sg zwigzane z ochrong $rodowiska naturalnego badZ $rodowiska pracy i nie wykraczaja poza
zakres konieczny do osiggniecia zasadnego zamierzonego celu. Ponadto jesli Komisja uzna, ze przepisy krajowe
spetniaja powyzsze warunki, musi sprawdzi¢, zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE, czy przepisy krajowe stanowia Srodek
arbitralnej dyskryminacji lub ukryte ograniczenie w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi i czy nie stanowig
przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

(35) Nalezy zauwazy¢, ze w $wietle ram czasowych ustanowionych w art. 114 ust. 6 TFUE przy rozpatrywaniu zasad-
nosci przepiséw krajowych notyfikowanych na podstawie art. 114 ust. 4 TFUE Komisja musi opiera¢ si¢ na argu-
mentach przedlozonych przez panstwo czlonkowskie dokonujgce notyfikacji. Cigzar dowodu spoczywa na wnio-
skujacym panstwie cztonkowskim, ktére chce utrzyma¢ krajowe $rodki.

(36) Jesli jednak Komisja znajdzie si¢ w posiadaniu informacji, na podstawie kt6rych unijny $rodek harmonizujacy, od
ktérego notyfikowane przepisy krajowe stanowig odstepstwo, moze wymagaé przegladu — w takim przypadku
moze ona je uwzgledni¢ przy ocenie zgloszonych przepiséw krajowych.

2.1. Stanowisko Danii

(37) Dania twierdzi, Ze jej przepisy krajowe zapewniajg wyzszy poziom ochrony zdrowia i zycia ludzi, poniewaz obni-
zaja maksymalne dodawane ilo$ci azotynéw w poréwnaniu z ilosciami przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 1333/2008 i nie zezwalaja na wprowadzanie do obrotu tradycyjnych produktéw miesnych, dla ktérych nie
mozna ustali¢ iloSci wprowadzanych. Dania podkresla, ze jej przepisy zostaly ustanowione w pelnej zgodnosci z opi-
niami SCF z 1990 i 1995 r., a takze uznaje przepisy za uzasadnione w $wietle opinii EFSA z dnia 26 listopada
2003 r. oraz duniskiej oceny najnowszej opinii EFSA z dnia 15 czerwca 2017 r.

(38) W opinii Danii ogélna ocena naukowa wykazuje, ze: a) stosowanie azotynow i azotanéw nalezy jak najbardziej ogra-
niczy¢ za pomoca zréznicowanych pozioméw zgodnych z wymaganiami technicznymi dotyczacymi réznych $rod-
kéw spozywcezych; b) stosowanie azotynéw i azotanéw powinno by¢ uregulowane w oparciu o ilosci dodawane,
a nie ilosci pozostalosci; oraz c) niezbedng konserwacje mozna osiagnaé, stosujgc ilosci zalecane przez EFSA
(2003 r.). W tym kontekscie Dania uwaza, Ze jej przepisy krajowe sg systematycznie dostosowywane do tych zale-
cefl, natomiast rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 — nie, przynajmniej jesli chodzi o azotyny.

(39) Dania uwaza, ze obawy zwigzane ze stosowaniem azotynéw w iloSciach dopuszczonych rozporzadzeniem (WE)
nr 1333/2008 dotycza w szczegblnosci zwigkszonego ryzyka tworzenia si¢ nitrozoamin. W przeciwiefistwie do
opinii wydanej niedawno przez EFSA Dania uwaza, Ze powstawanie nitrozoamin zaréwno lotnych, jak i nielotnych
zalezy od iloéci dodawanych azotynéw, natomiast EFSA stwierdza powigzanie tylko dla tych ostatnich. Twierdzi
ona, iz zostalo naukowo udowodnione, ze wiele lotnych nitrozoamin jest rakotwérczych i genotoksycznych, a now-
sze badania epidemiologiczne dotyczg zwigzku miedzy spozywaniem produktéw miesnych a rozwojem réznych
postaci nowotwordw. Jej zdaniem jest to argument na poparcie ograniczeit w stosowaniu azotynéw jako dodatkéw.
Dania wskazuje réwniez, ze chociaz z najnowszych szacunkéw spozycia dla populacji Danii wynika, iz spozycie
azotyndw z przetworzonego miesa jest znacznie ponizej dopuszczalnego dziennego spozycia, catkowite spozycie
z dieta, zgodnie z opinig EFSA, przekracza dopuszczalne dzienne spozycie w przypadku znacznej cz¢sci duriskiej
populacji. Zdaniem Danii jest to rowniez argument za utrzymaniem restrykcyjnego stosowania azotynu jako
dodatku do zywnosci.

(40) Dania podkresla rowniez, ze jej przepisy obowiazujg od wielu lat i nigdy nie doprowadzity do probleméw z konser-
wacja przedmiotowych produktéw. Ponadto w Danii liczba przypadkéw zatru¢ jadem kielbasianym jest wzglednie
niewielka w pordwnaniu z innymi panstwami cztonkowskimi: od 1980 r. nie stwierdzono tam ani jednego przy-
padku spowodowanego spozyciem produktéw migsnych. Dania zwraca uwage, ze od 2006 r. nie stwierdzono na jej
terytorium przypadkéw zatrucia jadem kietbasianym. W zwigzku z tym nadal uwaza sie, ze duniskie przepisy doty-
czgce stosowania azotynéw w produktach miesnych zapewniaja kompleksowg ochrone przed zatruciem pokarmo-

wym.
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(41) Sprawozdanie dunskiego Ministerstwa Srodowiska i Zywnosci z dnia 3 kwietnia 2020 r. zawiera dodatkowe dane
dotyczace spozycia i przywozu produktéw migsnych, narazenia na azotyny oraz analizy zawartosci azotyndéw w pro-
duktach migsnych dostepnych na rynku duriskim.

(42) Wedlug wladz dunskich najnowsze dane zawarte w tym sprawozdaniu wskazuja, ze wzorce konsumpgji nie ulegly
znacznej zmianie. Spozycie produktéw miesnych nie rosnie i utrzymuje si¢ na stalym poziomie. Z produktéw mies-
nych, do ktérych mozna dodawaé azotyny, zdecydowana wigkszo$¢ spozycia dotyczy produktéw objetych niska
warto$cia graniczng 60 mg/kg.

(43) Jezeli chodzi o wymiang handlows, Dania stwierdza, ze utrzymanie specjalnych przepiséw dunskich nie miato nega-
tywnego wplywu na przyw6z wybranych produktéw z innych panstw czlonkowskich, i wskazuje, ze w okresie
od 2017 r. do 2019 r. catkowity przyw6z wzrdst o okolo 4 %. Na podstawie analizy azotynéw w produktach mies-
nych Dania wskazuje, ze zasadniczo przestrzegane s3 obecnie bardziej restrykcyjne dunskie wartosci graniczne,
w tym stosowanie azotynéw w produktach miesnych peklowanych solanka u rzeZnikéw detalicznych, ktérego
monitorowanie bylo wymagane przez Komisje w decyzji (UE) 2018/702.

(44) W zwigzku z tym Dania uznaje za uzasadnione utrzymanie przepiséw krajowych w zakresie stosowania azotynéw
w produktach miesnych, ktore sg bardziej restrykcyjne niz wymogi rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Zdaniem
Danii monitorowanie, ktore wprowadzono zgodnie z decyzja (UE) 2018/702, pokazuje, ze wziete uprzednio pod
uwage wzgledy zdrowotne pozostaja aktualne. Na koniec Dania argumentuje, ze wedtug 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

(45) Celem przepiséw krajowych Danii jest osiagniecie wyzszego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi w odniesieniu
do narazenia na azotyny i mozliwego powstawania nitrozoamin w produktach miesnych poprzez okreslenie niz-
szych maksymalnych ilosci dodawanych azotynéw dla niekt6rych produktéw miesnych, w poréwnaniu z maksymal-
nymi poziomami przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008, i niedopuszczenie do wprowadzania do
obrotu produktéw miesnych, dla ktérych mozna jedynie ustali¢ maksymalne poziomy pozostatosci.

(46) Przy ocenie tego, czy przepisy krajowe Danii sg istotnie wlasciwe i konieczne do osiggniecia tego celu, nalezy uwz-
gledni¢ szereg czynnikéw. W szczegdlnosci nalezy znalezé kompromis miedzy dwoma zagrozeniami dla zdrowia:
obecnoscig nitrozoamin w produktach migsnych z jednej strony a zagrozeniem dla bezpieczefistwa mikrobiologicz-
nego produktéw migsnych — z drugiej. Druga z powyzszych kwestii jest nie tylko koniecznoscia technologiczna, ale
ma niezwykle istotne znaczenie dla zdrowia. Mimo ze uznaje sig, ze poziom azotynéw w produktach miesnych
nalezy obnizaé, nizsze poziomy azotynéw w migsie nie przelozg si¢ automatycznie na wigkszg ochrong zdrowia
ludzi. Najbardziej odpowiedni poziom azotynéw zalezy od wielu czynnikéw, o ktérych mowa w odpowiednich opi-
niach SCF i EFSA, na przyklad od dodawania soli, wilgotnosci, pH, okresu trwalosci produktu, higieny, kontroli tem-
peratury itp.

(47) Komisja musi oceni¢ konkretne wybory dokonane przez dunskiego prawodawce oraz do$wiadczenia zwigzane ze
stosowaniem tego prawodawstwa, ktére obowigzuje juz od dluzszego czasu. Za pomocg przedstawionych danych
liczbowych dotyczacych wystgpowania zatru¢ pokarmowych, w szczeg6lnosci zatrué jadem kielbasianym, Dania
wykazala, ze przy obecnie obowiazujacych przepisach krajowych osiagala dotychczas zadowalajace wyniki. Ogélnie
dane te wskazuja, ze maksymalne poziomy okreslone w przepisach duriskich okazaly si¢ wystarczajace do zagwa-
rantowania bezpieczefistwa mikrobiologicznego produktéw miesnych wytwarzanych obecnie w Danii metodami
produkgji stosowanymi aktualnie w tym kraju.

(48) Komisja zauwaza, durniskie przepisy krajowe, ktére sg zgodne z odpowiednimi opiniami naukowymi instytucji
naukowych Unii, opieraja si¢ na okre$laniu maksymalnych ilosci dodanych i uwzgledniajg zakresy dodanych ilosci
azotynéw, o ktérych mowa w tych opiniach, tzn. 50-150 mg/kg. Dania okreslita jednoczesnie bardziej szczeg6towe
maksymalne ilo$ci dodane dla niekt6rych grup produktéw miesnych w poréwnaniu z rozporzadzeniem, uwzgled-
niajac typy produktéw miesnych i metody wytwarzania dominujace w tym kraju.
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(50)

(54)

(55)

Nalezy ponadto stwierdzié, ze zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Dani¢ wigkszos¢ produktéw migs-
nych spozywanych przez ludno$¢ Danii odpowiada produktom migsnym, wobec ktérych obowiazuje obecnie
dopuszczalny poziom 60 mg/kg, ktéry musialby zosta¢ zastapiony poziomem 100 lub 150 mg/kg. Chociaz dunscy
producenci, podobnie jak producenci z innych panstw czlonkowskich, nie byliby zobowigzani do zwigkszenia ilosci
azotyndw, jakie dodaja do swoich produktéw, do maksymalnych ilosci, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 1333/2008, nie mozna wykluczy¢ wzrostu rzeczywistego narazenia ludno$ci Danii na azotyny.

Na podstawie aktualnie dostgpnych informacji Komisja uznaje, ze wniosek o utrzymanie zgloszonych srodkéw
moze zostaé tymczasowo przyjety ze wzgledu na ochrone zdrowia publicznego w Danii.

2.2.2. Brak arbitralnej dyskryminacji, ukrytego ograniczenia w handlu migdzy pafstwami czlonkowskimi oraz przeszkdd
W funkgjonowaniu rynku wewngtrznego

2.2.2.1. Brak arbitralnej dyskryminacji

Art. 114 ust. 6 TFUE zobowigzuje Komisje do sprawdzenia, czy planowane $rodki nie stanowig przypadku arbitral-
nej dyskryminacji. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci, aby nie zachodzit przypadek dyskrymina-
¢ji, podobne okolicznosci nie mogg by¢ réznie traktowane, a okoliczno$ci odmienne nie moga by¢ traktowane tak
samo.

Dunskie przepisy krajowe obejmujg zaréwno produkty krajowe, jak i wytwarzane w innych panstwach czlonkow-
skich. Wobec braku dowoddw przeciwnych, stwierdza sig, ze przepisy krajowe nie stanowia przypadku arbitralnej
dyskryminacji.

2.2.2.2. Brak ukrytych ograniczen w handlu

Przepisy krajowe ograniczajgce stosowanie produktéw w zakresie szerszym niz rozporzgdzenie unijne stanowig
zazwyczaj barier¢ handlows, jesli produkty wprowadzane legalnie do obrotu i stosowane na pozostaltym obszarze
Unii nie moga, wskutek zakazu stosowania, by¢ wprowadzane do obrotu w danym panstwie cztonkowskim.
Warunki konieczne wymienione w art. 114 ust. 6 TFUE maja na celu zapobiezenie nieuzasadnionemu stosowaniu
ograniczeft opartych na kryteriach wyszczegdlnionych w ust. 4 i 5 tegoz artykulu, co stanowiloby przypadek wyko-
rzystywania §rodkéw ekonomicznych w celu ograniczenia przywozu produktéw z innych pafistw czlonkowskich,
a w rezultacie — metodg¢ posredniej ochrony produkgji krajowej.

Poniewaz przepisy dufiskie nakladaja surowsze normy dotyczace dodawania azotynéw do okreslonych produktéw
miesnych takze na podmioty majace siedzibe w innych pafistwach cztonkowskich obszaru skadinad zharmonizowa-
nego, mogg one stanowi¢ ukryte ograniczenie w handlu lub przeszkod¢ w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.
Uznaje si¢ jednak, ze art. 114 ust. 6 TFUE nalezy interpretowaé w takim sensie, iz jedynie Srodki krajowe stanowiace
nieproporcjonalng przeszkode dla rynku wewnetrznego nie mogg zostaé zatwierdzone. W zwigzku z tym Dania
przedstawila dane liczbowe wskazujace, ze przywéz wybranych produktéw migsnych z innych panstw cztonkow-
skich wzrdst w latach 1994-2019.

Wobec braku dowodéw wskazujacych na to, ze przepisy krajowe stanowig w praktyce $rodek nalozony w celu
ochrony produkgji krajowej, nalezy stwierdzié, Ze nie stanowig one ukrytego ograniczenia w handlu mig¢dzy pan-
stwami cztonkowskimi.

2.2.2.3. Brak przeszk6d w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego

Warunku tego nie mozna interpretowal w sposéb, ktéry wykluczalby zatwierdzenie kazdego $rodka krajowego,
ktéry mogtby wplywaé na funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Istotnie, kazdy Srodek krajowy stanowiacy odstep-
stwo od $rodka harmonizujgcego, ktérego celem jest ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego, co do
zasady moze wplywa¢ na rynek wewnetrzny. W zwiazku z tym, aby utrzymacé stosowalno$¢ procedury przewidywa-
nej w art. 114 TFUE, pojecie przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego musi by¢, w kontekscie art. 114
ust. 6 TFUE, rozumiane jako wplyw nieproporcjonalnie duzy wobec zamierzonego celu.
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(57) Biorac pod uwage korzysci zdrowotne podnoszone przez Danig, zwigzane ze zmniejszeniem narazenia na azotyny
w produktach miesnych oraz to, ze na podstawie obecnie dostgpnych informacji wydaje sig, Ze nie ma to zadnego
wplywu na handel lub wplyw ten jest bardzo ograniczony, Komisja uznaje, ze notyfikowane przepisy dunskie mogg
pozostal tymczasowo zatwierdzone z uwagi na ochrone zdrowia i zycia ludzi z uwzglednieniem tego, ze nie s nie-
proporcjonalne, a zatem nie stanowig przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego w rozumieniu art. 114
ust. 6 TFUE.

(58) W Swietle tej analizy Komisja uwaza, ze warunek zwigzany z brakiem przeszkéd w funkcjonowaniu rynku wew-
netrznego zostat spetniony.

2.2.3. Ograniczenie czasowe

(59) Powyzsze wnioski opieraja si¢ na obecnie dostepnych informacjach, a w szczegélnosci na informacjach wskazuja-
cych, ze Dania byta w stanie ograniczy¢ zatrucia jadem kietbasianym mimo nizszych maksymalnych pozioméw azo-
tynéw dodawanych do okreslonych typéw produktéw migsnych, ktérych wprowadzenie nie spowodowato niepro-
porcjonalnych zaklocen w handlu.

(60) Innym istotnym czynnikiem jest wielko$¢ spozycia produktéw miesnych w Danii, w odniesieniu do ktdrej zastoso-
wanie rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 mogloby zwigkszy¢ narazenie ludno$ci Danii na azotyny i potencjalnie
na nitrozoaminy.

(61) Dania powinna monitorowac sytuacje i zbiera¢ dane pokazujace, czy stosowanie pozioméw okreslonych w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 1333/2008 pozwala osiaggna¢ wymagany poziom ochrony, a jezeli nie, czy prowadzitoby to do
niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzi. Zebrane dane powinny dotyczy¢ w szczeg6lnosci kontroli zatrué
jadem kietbasianym i zgodnosci z duniskimi krajowymi przepisami dotyczacymi azotynéw. Ponadto Dania powinna
nadal gromadzi¢ dane na temat przywozu produktéw migsnych z innych panstw czlonkowskich. Dania musi dostar-
czy¢ zebrane dane Komisji w terminie dwdch lat od daty przyjecia niniejszej decyzji.

Wobec powyzszego Komisja stwierdza, ze przepisy krajowe w zakresie, o ktérym mowa powyzej, mogg zos-
taé zatwierdzone na ograniczony okres trzech lat.

IIl. WNIOSEK

(62) W Swietle powyzszego oraz uwzgledniajac uwagi zgloszone przez Finlandie, Lotwe i Malte w odniesieniu do notyfi-
kacji przedlozonej przez wladze dunskie, Komisja stwierdza, ze wniosek Danii, otrzymany przez Komisj¢ dnia 6 lis-
topada 2020 r., w sprawie utrzymania przepiséw krajowych dotyczacych dodawania azotynéw, ktére s3 bardziej
restrykcyjne niz przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, moze zostaé zatwierdzony na okres trzech lat od
daty przyjecia niniejszej decyzji. Dania powinna nadal monitorowac sytuacje i zbiera¢ dane pokazujace, czy stoso-
wanie pozioméw okre§lonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 pozwala osiggnaé wymagany poziom
ochrony, a jezeli nie, czy prowadzitoby to do niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ krajowe przepisy dotyczace dodawania azotynéw do produktéw miesnych zawarte w zarzadzeniu nr 1247
z dnia 30 pazdziernika 2018 r. w sprawie m.in. dodatkéw w Srodkach spozywczych (BEK nr 1247 af 30.10.2018, Udskrifts-
dato: 3.9.2020, Miljo- og Fadevarerministeriet), ktére Krélestwo Danii zglosito Komisji pismem z dnia 6 listopada 2020 .,
zgodnie z art. 114 ust. 4 TFUE.

Artykut 2

Niniejsza decyzja traci moc z dniem 5 maja 2024 r.
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Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Danii.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 maja 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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