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DECYZJE

DECYZJA KOMISJI (UE) 2018/702
z dnia 8 maja 2018 r.

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

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 2721)

(Jedynie tekst w jezyku dufiskim jest autentyczny)

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

I. FAKTY I PROCEDURA

(1)  Decyzja Komisji (UE) 2015/826 (') zatwierdzono duniskie przepisy krajowe dotyczace dodawania azotynu potasu
(E 249) oraz azotynu sodu (E 250) (azotyny) do produktéw miesnych, zawarte w zarzadzeniu nr 542 z dnia
27 maja 2013 r. w sprawie dodatkéw w Srodkach spozywczych (BEK nr. 542 af 27.5.2013 (tilsetningbe-
kendtgerelsen), Offentliggorelsesdato: 31.5.2013, Fodevareministeriet), ktore Krolestwo Danii zglosito Komisji w pismie
z dnia 25 listopada 2014 r., zgodnie z art. 114 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).
Wspomniane przepisy krajowe zostaly zatwierdzone na okres do dnia 22 maja 2018 r.

(2) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (3 okreslono poziomy i inne warunki
stosowania azotynéw w produktach miesnych.

(3)  Zgodnie z decyzjg (UE) 2015/826 Dania jest zobowigzana do monitorowania sytuacji i zbierania danych
pokazujacych, czy stosowanie pozioméw okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 pozwala osiggnaé
wymagany poziom ochrony, a jezeli nie, czy prowadzi to do niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia ludzi.

(4)  Pismem z dnia 10 listopada 2017 r. Dania notyfikowata Komisji sw6j zamiar utrzymania przepisow krajowych
w sprawie stosowania azotynéw jako dodatkéw do produktéw migsnych, ktére to przepisy rdznig sie od
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Na poparcie notyfikacji Dania przedlozyla informacje zawierajace
dane dotyczace spozycia i przywozu produktéw migsnych oraz narazenia na azotyny, analize obecnosci
azotynéw w produktach miesnych, informacje dotyczace czestoici wystgpowania zatrucia jadem kielbasianym
oraz zaktualizowana oceng ryzyka sporzadzong przez Krajowy Instytut ds. Zywno$ci Dufiskiego Uniwersytetu
Technicznego (DTU).

1. PRAWODAWSTWO UNINE
1.1. ART. 114 UST. 41 6 TFUE

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

(6)  Zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE w terminie szeSciu miesiecy 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 pafistwami cztonkowskimi i czy stanowia one przeszkod¢ w funkcjonowaniu
rynku wewnetrznego.

(") Decyzja Komisji (UE) 2015/826 z dnia 22 maja 2015 r. dotyczaca przepisow krajowych zgloszonych przez Dani¢ w sprawie dodawania
azotynéw do niektérych produktéw migsnych (Dz.U.L 130 z 28.5.2015, . 10).

(*) 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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1.2. ROZPORZADZENIE (WE) NR 1333/2008

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

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

(9)  Azotyny dodaje si¢ do produktéw miesnych od wielu dziesiecioleci, miedzy innymi w celu zagwarantowania,
w polaczeniu z innymi czynnikami, konserwacji i bezpieczefistwa mikrobiologicznego produktéw migsnych,
w szczegOlnosci peklowanych produktéw migsnych, poprzez hamowanie miedzy innymi wzrostu bakterii
Clostridium botulinum odpowiedzialnych za zatrucie jadem kielbasianym, ktére jest niebezpieczne dla zycia. Uwaza
si¢ jednoczesnie, Ze obecno$¢ azotynéw w produktach migsnych moze prowadzi¢ do powstawania nitrozoamin;
stwierdzono réwniez, ze niektére rodzaje nitrozoamin s rakotworcze. Prawodawstwo w tym obszarze musi
zatem znalezé kompromis migdzy ryzykiem powstawania nitrozoamin wskutek obecnosci azotyndéw
w produktach miesnych z jednej strony, a dzialaniem ochronnym azotynéw przeciwko wzrostowi bakterii,
w szczegllnosci bakterii odpowiedzialnych za zatrucie jadem kietbasianym, z drugiej strony.

(10) Dla kategorii zywnos$ci okreSlonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 zalacznik II cze$¢ E, w ramach
pkt 8.3: ,Produkty miesne” ustanowiono maksymalne iloSci azotynu potasu (E 249) oraz azotynu sodu (E 250),
jakie moga zostal dodane w trakcie produkcji. Maksymalna dodawana ilo$¢ to 150 mg/kg w przypadku
wigkszo$ci produktéw migsnych ogdlnie i 100 mg/kg w przypadku sterylizowanych produktéw migsnych.
W przypadku kilku okreslonych peklowanych produktéw migsnych wytwarzanych tradycyjnie w okreslonych
panstwach cztonkowskich maksymalna dodana ilo$¢ wynosi 180 mg/kg.

(11) W drodze wyjatku od zasady ogdlnej dla kategorii zywnosci okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008
zalgcznik 11 cze$¢ E, w ramach pkt 8.3.4: ,Tradycyjnie peklowane produkty miesne, objete przepisami
szczegblnymi dotyczgcymi azotyndéw i azotanéw”, ustanowiono maksymalne poziomy pozostalosci na
koncowym etapie procesu produkeji dla pewnych okreslonych tradycyjnych peklowanych produktéw migsnych
wytwarzanych za pomocg tradycyjnych metod produkcji. Maksymalne poziomy pozostaloici wynosza 50 mg/kg,
100 mg/kg i 175 mglkg. Maja one zastosowanie do poszczegdlnych grup takich produktéw, np. 175 mglkg
w przypadku Wiltshire bacon, dry cured bacon i produktéw podobnych oraz 100 mg/kg w przypadku Wiltshire ham
i produktéw podobnych.

(12) Maksymalne poziomy pozostalosci s3 wyjatkami od ogdlnej zasady stosowania maksymalnych dodanych ilosci.
Poziomy te majg zastosowanie jedynie do okreSlonych produktéw wytwarzanych w sposéb tradycyjny
w niektorych panstwach czlonkowskich, w przypadku ktérych nie jest mozliwa kontrola wprowadzanych iloci
soli peklujacych 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 poszczegdlnym poziomom maksymalnym.

(13) 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 ilosci,
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 nie jest mozliwe okreslenie
odpowiedniego poziomu azotynéw dla kazdego produktu.

2. NOTYFIKOWANE PRZEPISY KRAJOWE

(14)  Przepisy krajowe notyfikowane przez Danie¢ dnia 10 listopada 2017 r. znajduja si¢ w zarzadzeniu nr 1044 z dnia
4 wrzesnia 2015 r. w sprawie dodatkéw w $rodkach spozywczych (BEK nr. 1044 af 4.9.2015, Udskriftsdato:
25.9.2017, Fodevareministeriet). Zarzadzenie to zmienia zarzadzenie nr 542 z dnia 27 maja 2013 r., ktore
notyfikowano Komisji i oceniono w kontekscie decyzji (UE) 2015/826.

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

() Opinia w sprawie azotandw i azotynéw 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 azotynéw 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.
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(15) Zarzadzenie nr 1044 stanowi, Ze azotyny (E 249-250) w produktach miesnych mogg by¢ stosowane wylacznie
zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku 3 do tego zarzadzenia. Grupy $rodkéw spozywczych, o ktérych
mowa w tym zalaczniku, odpowiadajg kategoriom Zywno$ci wymienionym w zalaczniku II do rozporzadzenia
(WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywnosci i zastgpuja wynikajace z niego warunki stosowania:

Srodek spozywczy Tlo$¢ dodawanych azotynow (mg/kg)

8.3.1 Lacznie 60 mgkg

Produkty migsne niepoddane | Jednak w salami fermentowanych — facznie 100 mg/kg
obrébce cieplnej

8.3.2 Lacznie 60 mglkg
Produkty miesne poddane ob- | W produktach catkowicie lub wstepnie konserwowanych — facznie 150 mg/kg
rébce cieplnej W rullepolse (kielbasie-roladzie migsnej) — tacznie 100 mg/kg

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

8.3.4 Lacznie 60 mg/kg
Tradycyjnie  peklowane pro- | W boczku typu Wiltshire i podobnych produktach — lacznie 150 mg/kg
dukty migsne objete szczegdl- | v tradycyjnej peklowanej szynce (spegeskinke) podobnych produktach

nymi przepisami dotyczacymi | _ 150 mg/k
azotynow i azotanéw g/%s

(16) Nizszy maksymalny poziom azotynéw (E 249 i E 250) wynoszacy 60 mglkg obowigzuje zatem wobec wielu
rodzajow produktéw migsnych, a odpowiednie maksymalne poziomy dopuszczalne zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1333/2008 wynoszg 100 mg/kg lub 150 mg/kg.

3. PROCEDURA

(17) Pismem z dnia 10 listopada 2017 r. Dania notyfikowata Komisji sw6j zamiar utrzymania przepisow krajowych
w sprawie stosowania azotynéw jako dodatkéw do produktéw migsnych, ktére to przepisy rdznig si¢ od
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Na poparcie notyfikacji Dania przedlozyla informacje zawierajace
dane dotyczace spozycia i przywozu produktéw migsnych i narazenia na azotyny, analiz¢ obecnosci azotynéw
w produktach migsnych, informacje dotyczace czestoici wystepowania zatrucia jadem kielbasianym oraz zaktuali-
zowana oceng ryzyka sporzadzona przez Krajowy Instytut ds. Zywnosci DTU.

(18) Komisja opublikowala powiadomienie dotyczace notyfikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej ('), aby
poinformowa¢ zainteresowane strony o przepisach krajowych Danii oraz o podstawach, na ktére powoluje sie we
wniosku. Pismem z dnia 28 marca 2018 r. Komisja poinformowala réwniez pozostale pafistwa czlonkowskie
o notyfikacji i dala im mozliwo$¢ zglaszania uwag w tej sprawie w ciggu 30 dni. W wyznaczonym terminie
Komisja otrzymala uwagi od Cypru.

Cypr nie wyraza sprzeciwu wobec wniosku Danii w sprawie utrzymania bardziej rygorystycznych przepiséw
krajowych dotyczacych stosowania azotynéw w produktach miesnych i przyjmuje do wiadomosci stanowisko
Danii, ze wymagane przepisy sg niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego. Cypr moze przyja¢ wniosek pod
warunkiem ze zasady te nie beda stanowil bariery w handlu lub nieproporcjonalnej przeszkody w funkcjo-
nowaniu rynku wewngtrznego oraz ewentualnej dyskryminacji w stosunku do produktéw wytwarzanych
w innych pafistwach czlonkowskich i bedgcych przedmiotem obrotu w Danii.

4. PONOWNA OCENA AZOTYNOW

(19) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 257/2010 (3 zobowigzano EFSA do dokonania ponownej oceny bezpie-
czenstwa azotynu potasu (E 249) i azotynu sodu (E 250) jako dodatkéw do zywnosci. W ramach tej oceny EFSA
zbadal wczesniejsze opinie SCF i EFSA, jesli takowe byly dostepne, pierwotng dokumentacje, dane przedtozone
przez zainteresowane pomioty gospodarcze i jakakolwiek inng zainteresowang stron¢ oraz dane udostgpnione
przez Komisje i pafstwa czlonkowskie. Zidentyfikowal takze wszelka literature w tym zakresie, jaka zostala
opublikowana od ostatniej oceny kazdego z przedmiotowych dodatkéw do zywnosci.

(20)  Dane dostarczone przez Dani¢ na poparcie poprzedniej notyfikacji (°) dotyczacej spozycia produktéw migsnych,
narazenia na azotyny, czestoSci wystgpowania zatrucia jadem kielbasianym oraz tworzenia si¢ nitrozoamin
w przetworzonych produktach migsnych zostaly przekazane do EFSA z prosba o wzigcie ich pod uwage przy
odbywajacej si¢ ponownej ocenie.

() Dz.U.C114728.3.2018,s.11.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 257/2010 z dnia 25 marca 2010 r. ustanawiajgce program ponownej oceny dopuszczonych dodatkéw
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).

(}) Notyfikacja przestana Komisji przez Dani¢ w piSmie z dnia 25 listopada 2014 r.
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(21) W dniu 15 czerwca 2017 r. EFSA przedstawila opini¢ naukowa dotyczacg 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
nieznacznego przekroczenia u dzieci na najwyzszej wartoSci narazenia w skali centylowej. W przypadku
rozpatrywania wszystkich Zrédel narazenia z dieta na azotyny lacznie (dodatki do Zywnosci, wystgpowanie
naturalne i zanieczyszczenie) dopuszczalne dzienne spozycie zostatoby przekroczone u niemowlat, matych dzieci
i starszych dzieci $rednio dla wszystkich grup wiekowych przy najwyzszym narazeniu. Udzial azotynéw
stosowanych jako dodatki do zZywnosci wynosi okoto 17 % (zakres 1,5-36,0 %) ogdlnego narazenia.

(22) Ponadto EFSA stwierdzila, ze narazenie na nitrozoaminy endogenne nie budzilo obaw. W odniesieniu do
narazenia na obecno$¢ egzogennych nitrozoamin, na podstawie wynikéw systematycznych przegladéw przepro-
wadzonych w celu oceny zwigzku azotynéw dodawanych do produktéw migsnych z powstawaniem pewnych
lotnych nitrozoamin o najwyzszym zagrozeniu toksykologicznym, EFSA stwierdzila, Ze nie jest mozliwe wyrazne
odréznienie takich zwigzkéw N-nitrozowych wytworzonych z azotynéw dodanych zgodnie z przepisami od tych,
ktére zostaly juz wytworzone na matrycy zywno$ciowej, w ktorej nie dodano azotyndw. W zwigzku z tym
ogblne narazenie obliczono, mimo ze nie odnosi si¢ ono wylacznie do stosowania azotynu jako dodatku do
zywno$ci. Wyrazono pewne obawy zwigzane z ogdlnym 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
grubego oraz niektére dowody na zwiazek (i) azotynéw w diecie z nowotworami zoladka oraz (ii) polaczenia
azotynéw i azotandw z przetworzonego migsa z nowotworami jelita grubego.

5. MONITOROWANIE PRZEZ KOMISJE

(24) 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 ilosci 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.

(25) W zwigzku z tym Komisja rozpoczela badanie ad hoc dotyczace stosowania przez przemyst azotynéw w réznych
kategoriach produktéw miesnych. W badaniu, ktére zakoficzono w 2016 r., stwierdzono, ze istnieje mozliwosé
przegladu  obecnych maksymalnych dopuszczalnych  pozioméw azotyndw, ktére sa dozwolone
w prawodawstwie UE.

(26) Komisja ma uwzgledni¢ wnioski z analizy dokumentacji od panstw czlonkowskich, badanie ad hoc dotyczace
stosowania azotynéw przez przemysl, ponowng ocene przeprowadzong przez EFSA oraz dane zgloszone przez
Dani¢ w kontekscie ewentualnego przegladu maksymalnych dopuszczalnych pozioméw azotynéw na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

II. OCENA
1. DOPUSZCZALNOSC

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

(28) Notyfikacja Danii dotyczy krajowych przepiséw stanowigcych odstepstwo od przepiséw okreslonych w czesci E
zalgcznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do azotynu potasu (E 249) i azotynu sodu
(E 250). Obecne przepisy dufiskie obowigzywaly juz zasadniczo w momencie, gdy pierwotnie — dyrektywa
2006/52/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) — ustanowiono wspomniane maksymalne poziomy.

(29) Dunskie zarzadzenie nr 1044 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 mglkg, 60 mg/kg, 100 mg/kg lub 150 mg/kg i dla niektérych produktéw sa nizsze niz ilosci
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008. W przeciwienstwie do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
dunskie 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 miesnych z innych pafstw cztonkowskich.

() Dziennik EFSA 2017; 15(6):4786.

(*) 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 $rodkach spozywczych (Dz.U. L 204 z 26.7.2006, s. 10).
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(30) W zwigzku z tym przepisy dunskie sa bardziej restrykcyjne niz przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008,
poniewaz przewiduja mniejsze maksymalne iloéci dodawane w przypadku okreslonych typoéw produktéw (czesto
jest to 60 mg/kg), a w innych przypadkach nie zezwalaja na wprowadzanie do obrotu niektérych tradycyjnych
produktéw migsnych na podstawie maksymalnych pozioméw pozostatosci.

(31) 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.
W sprawozdaniu dunskiego Ministerstwa Srodowiska i Zywnoéci i zaktualizowanej ocenie ryzyka sporzadzonej
przez Krajowy Instytut ds. Zywnosci DTU zawarto dodatkowe informacje dotyczace spozycia i przywozu
produktéw migsnych i narazenia na azotyny, analize obecnosci azotynéw w produktach migsnych na rynku
dufiskim oraz informacje dotyczace czestosci wystepowania zatrucia jadem kietbasianym i powstawania
nitrozoamin w przetworzonych produktach miesnych.

(32) W Swietle powyzszego Komisja uznaje, ze wniosek przedlozony przez Dani¢ w celu uzyskania zezwolenia na
utrzymanie 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 stanowigcych
odstepstwo od unijnego $rodka harmonizujgcego zostaly spelnione.

(34) W szczegblnosci Komisja musi ocenié, czy przepisy krajowe s3 uzasadnione waznymi wzgledami okreslonymi
w art. 36 TFUE lub s3 zwiazane z ochrong $rodowiska naturalnego badz $rodowiska pracy i nie wykraczaja poza
zakres konieczny do osiggnigcia zasadnego zamierzonego celu. Ponadto jesli Komisja uzna, ze przepisy krajowe
spelniaja powyzsze warunki, musi sprawdzi¢, zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE, czy przepisy krajowe stanowia
Srodek arbitralnej dyskryminacji lub ukryte ograniczenie w handlu migdzy panstwami czlonkowskimi i czy nie
stanowia przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

(35) Nalezy zauwazy(, ze w $wietle ram czasowych ustanowionych w art. 114 ust. 6 TFUE przy rozpatrywaniu
zasadnosci przepisow krajowych notyfikowanych na podstawie art. 114 ust. 4 TFUE Komisja musi opiera¢ si¢ na
argumentach przedlozonych przez panstwo czlonkowskie dokonujace notyfikacji. Cigzar dowodu spoczywa na
wnioskujgcym panstwie cztonkowskim, ktére chce utrzymad krajowe Srodki.

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

2.1. STANOWISKO DANII

(37) Dania twierdzi, Ze jej ustawodawstwo zapewnia wyzszy poziom ochrony zdrowia i Zycia ludzi, poniewaz obniza
maksymalne dodawane iloici azotynéw w poréwnaniu z ilosciami przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 1333/2008 i nie zezwala na wprowadzanie do obrotu tradycyjnych produktéw migsnych, dla ktérych nie
mozna ustali¢ ilo$ci wprowadzanych. Dania podkresla, ze jej przepisy zostaly ustanowione w pelnej zgodnosci
z opiniami 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 ogblna ocena naukowa wykazuje, Ze: a) stosowanie azotynéw i azotanéw nalezy jak najbardziej
ograniczy¢ za pomoca zréznicowanych pozioméw zgodnych z wymaganiami technicznymi dotyczacymi réznych
srodkéw spozywczych; b) stosowanie azotynéw i azotanéw powinno by¢ uregulowane w oparciu o ilosci
dodawane, a nie ilosci pozostato$ci; oraz ¢) niezbedng konserwacje mozna osiagnaé, stosujac ilodci zalecane
przez EFSA (2003 r.). W tym kontekscie Dania uwaza, Ze jej przepisy krajowe sa systematycznie dostosowywane
do tych zalecei, natomiast rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008 — nie, przynajmniej jesli chodzi o azotyny.

(39) Dania uwaza, Ze obawy zwiazane ze stosowaniem azotynéw w ilo$ciach dopuszczonych rozporzadzeniem (WE)
nr 1333/2008 dotycza w szczegdlnosci zwigkszonego ryzyka tworzenia si¢ nitrozoamin. W przeciwienstwie do
opinii wydanej niedawno przez EFSA Dania uwaza, Ze powstawanie nitrozoamin zaréwno lotnych, jak
i nielotnych zalezy od ilosci dodawanych azotyndw, natomiast EFSA uznaje powigzanie tylko dla tych ostatnich.
Zostalo naukowo udowodnione, ze wiele lotnych nitrozoamin jest rakotwdrczych i genotoksycznych, a nowsze
badania epidemiologiczne dotycza zwigzku miedzy spozywaniem produktéw migsnych a rozwojem réznych
postaci nowotwor6w. Jest to argument na poparcie ograniczenl w stosowaniu azotynéw jako dodatkow. Dania
zwraca rowniez uwage na fakt, ze margines do dopuszczalnego dziennego spozycia nie jest duzy w przypadku
malych dzieci, ktére w ramach obecnych obliczen dotyczacych spozycia dla ludnosci Danii maja najwyzsze
narazenie na azotyny.
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(40) Dania podkresla réwniez, 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 cztonkowskimi UE: od 1980 r. nie stwierdzono tam ani
jednego przypadku 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
dunskie przepisy dotyczace stosowania azotyndéw w produktach miesnych zapewniaja kompleksowa ochrone
przed zatruciem pokarmowym.

(41)  Sprawozdanie dufiskiego Ministerstwa Srodowiska i Zywnosci zawiera dodatkowe dane dotyczace spozycia
i przywozu produktéw miesnych, narazenia na azotyny oraz analizy zawartoci azotynéw w produktach
miesnych dostepnych na rynku dunskim.

(42) Wedlug wladz duniskich poréwnanie najnowszych danych, tj. miedzy 2012 r. a 2014 r., wskazuje na wzrost
konsumpcji produktéw miesnych, w tym wedlin, ktére zawieraja dodatek azotyndw. Jest to zgodne z tendencjg
zaobserwowang od 2000 r., ktéra wskazuje, ze Duniczycy s3 w coraz wigkszym stopniu narazeni na azotyny
w produktach miesnych, z ktérych wiele jest objetych niska wartoScig graniczng dla azotynéw wynoszaca
60 mg/kg.

(43)  Jezeli chodzi o wymiang handlows, Dania stwierdza, ze w okresie objetym przegladem specjalne przepisy duniskie
nie mialy negatywnego wplywu na przywoéz wybranych produktéw do Danii, i wskazuje, ze w okresie od 2013 r.
do 2016 r., wylaczajac dane dotyczace Niemiec, przywéz wzrdst o okoto 5 % (). Na podstawie analizy azotynéw
w produktach miesnych Dania twierdzi, ze zawarto$¢ azotynéw w produktach przywozonych do Danii nie jest
wyzsza niz w przypadku dunskich produktéw.

(44) W zwigzku z tym Dania uznaje za uzasadnione utrzymanie przepiséw krajowych w zakresie stosowania
azotynéw w produktach migsnych, ktére sg bardziej restrykcyjne niz wymogi rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008. Zdaniem Danii monitorowanie, ktére wprowadzono zgodnie z decyzja (UE) 2015/826, pokazuje,
ze wzigte uprzednio pod uwage wzgledy zdrowotne pozostajg 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 ustawodawstwa Danii jest osiggnigcie 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 pordwnaniu
z maksymalnymi poziomami przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008, i niedopuszczenie do
wprowadzania do obrotu produktéw migsnych, dla ktérych mozna jedynie ustalié maksymalne poziomy
pozostatosci.

(46)  Przy ocenie tego, czy ustawodawstwo Danii jest istotnie wlasciwe i konieczne do osiggnigcia tego celu, nalezy
uwzgledni¢ szereg czynnikéw. W szczegdlnosci nalezy znalezé kompromis migedzy dwoma zagrozeniami dla
zdrowia: obecnos$cig nitrozoamin w produktach migsnych z jednej strony a zagrozeniem dla bezpieczenistwa
mikrobiologicznego produktéw migsnych — z drugiej. Druga z powyzszych kwestii jest nie tylko koniecznoscia
technologiczng, ale ma niezwykle istotne znaczenie dla zdrowia. Mimo Ze uznaje si¢, Ze poziom azotyndéw
w produktach migsnych nalezy obnizaé, 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 trwalosci
produktu, higieny, kontroli temperatury itp.

(47) Komisja musi oceni¢ konkretne wybory dokonane przez dunskiego prawodawce oraz do§wiadczenia zwigzane ze
stosowaniem tego prawodawstwa, ktore obowigzuje juz od dluzszego czasu. Za pomoca przedstawionych danych
liczbowych dotyczacych wystgpowania zatru¢ pokarmowych, a w szczegdlnosci zatrué¢ jadem kielbasianym,
Dania wykazala, Ze przy obecnie obowiazujacych przepisach osiagala dotychczas zadowalajace wyniki. Ogdlnie
dane te wskazujg, ze maksymalne poziomy okreslone w przepisach dunskich okazaly si¢ wystarczajace do
zagwarantowania bezpieczenstwa mikrobiologicznego produktéw migsnych wytwarzanych obecnie w Danii
metodami produkcji stosowanymi aktualnie w tym kraju.

(48) W przeciwienistwie do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, ktére ustanawia maksymalne poziomy pozostalosci
na koniec procesu produkcji niektérych okreslonych tradycyjnych peklowanych produktéw miesnych, dunskie
przepisy nie zawieraja zadnych wyjatkéw od zasady ustalania maksymalnych ilosci dodanych. Dotyczy to
réwniez produktéw migsnych peklowanych w solankach, w odniesieniu do ktérych nie jest zazwyczaj mozliwe
kontrolowanie absorbowanych ilosci soli. Zgodnie z przedlozonymi danymi Dania monitoruje dodawanie

(") Dania poinformowata Komisj¢, ze w sprawozdaniu wystepuje blad dotyczacy przywozu peklowanego migsa wieprzowego (boczek)
z Niemiec oraz ze nie ma wigkszych zmian w przywozie boczku z Niemiec do Danii.
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azotynéw do produktéw z migsa peklowanego solanka, pobierajac probki jak najblizej miejsca wytwarzania, aby
uzyska¢ najbardziej realistyczny obraz ilosci dodanej azotynéw. Wyniki dwoch kampanii kontrolnych
u rzeznikow prowadzacych handel detaliczny wskazuja jednak na to, ze w migsie peklowanym solanka
ustanowione w Danii limity byly przekraczane: w 2014 r. dotyczylo to prawie 35 % probek takiego migsa,
aw 2016 r. — 19 %. Wladze dunskie udzielajg w zwigzku z tym dalszych wskazéwek dla rzeznikéw handlu
detalicznego na temat zasad i czynnikéw istotnych dla absorpcji azotynéw podczas peklowania w solance.
Powinno to by¢ dalej monitorowane, aby Dania mogla potwierdzi¢ zgodno§¢, a tym samym adekwatno$é
przepiséw krajowych w odniesieniu do tych produktéw.

(49) Komisja zauwaza, ze ustawodawstwo duniskie, ktére jest zgodne z odpowiednimi opiniami naukowymi instytucji
naukowych Unii, opiera si¢ na okre§laniu maksymalnych ilosci dodanych i uwzglednia zakresy dodanych ilosci
azotynéw, o ktérych mowa w tych opiniach, tzn. 50-150 mgfkg. Dania okreslita jednoczesnie bardziej
szczegOtowe maksymalne ilosci dodane dla niektérych grup produktéw miesnych w poréwnaniu z rozporza-
dzeniem, uwzgledniajac typy produktéw migsnych i metody wytwarzania dominujgce w tym kraju.

(50) Nalezy ponadto stwierdzié, ze zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Dani¢ wigkszo$¢ produktow
miesnych spozywanych przez ludno$¢ Danii odpowiada produktom miesnym, wobec ktérych obowiazuje
obecnie dopuszczalny poziom 60 mglkg, ktéry musialby zostaé zastgpiony poziomem 100 lub 150 mg/kg.
Chociaz dunscy producenci, podobnie jak producenci z innych panstw cztonkowskich, nie byliby zobowigzani do
zwigkszenia ilosci azotynéw, jakie dodaja do swoich produktéw, do maksymalnych ilosci, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008, nie mozna wykluczy¢ wzrostu rzeczywistego narazenia ludnosci Danii na
azotyny.

(51) Na podstawie aktualnie dostepnych informacji Komisja uznaje, Ze wniosek o utrzymanie zgloszonych $rodkéw
moze zostaé tymczasowo przyjety ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego w Danii.

2.2.2. Brak arbitralnej dyskryminacji, ukrytego ograniczenia w handlu migdzy paristwami czlonkowskimi oraz
przeszkod w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego

2.2.2.1. Brak arbitralnej dyskryminacji

(52) Art. 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 moga by¢ réznie traktowane, a okolicznoici odmienne nie mogg byé
traktowane tak samo.

(53) Dunskie przepisy krajowe obejmuja zaréwno produkty krajowe, jak i wytwarzane w innych panstwach
cztonkowskich. Wobec braku dowodéw przeciwnych, stwierdza sig, ze przepisy krajowe nie stanowia przypadku
arbitralnej dyskryminacji.

2.2.2.2. Brak ukrytych ograniczer w handlu

(54)  Przepisy krajowe ograniczajace stosowanie produktéw w zakresie szerszym niz rozporzadzenie unijne stanowia
zazwyczaj barier¢ handlows, jesli produkty wprowadzane legalnie do obrotu i stosowane na pozostatym obszarze
Unii nie moga, wskutek zakazu stosowania, by¢ wprowadzane do obrotu w danym panstwie czlonkowskim.
Warunki konieczne wymienione w art. 114 ust. 6 TFUE majg na celu zapobiezenie nieuzasadnionemu
stosowaniu ograniczei opartych na kryteriach wyszczegdlnionych w ust. 4 i 5 tegoz artykutu, co stanowiloby
przypadek wykorzystywania Srodkéw ekonomicznych w celu ograniczenia przywozu produktéw z innych panstw
czlonkowskich, a w rezultacie — metod¢ posredniej ochrony produkeji krajowej.

(55) Poniewaz przepisy dunskie nakladaja surowsze normy dotyczace dodawania azotynéw do okreSlonych
produktéw migsnych takze na podmioty majace siedzib¢ w innych panstwach cztonkowskich obszaru skadingd
zharmonizowanego, moga one stanowi¢ ukryte ograniczenie w handlu lub przeszkode w funkcjonowaniu rynku
wewnetrznego. Uznaje si¢ jednak, ze art. 114 ust. 6 TFUE nalezy interpretowaé w takim sensie, iz jedynie $rodki
krajowe stanowigce nieproporcjonalng przeszkode dla rynku wewnetrznego nie moga zostaé zatwierdzone.
W zwigzku z tym Dania przedstawila dane liczbowe wskazujace, ze przyw6z wybranych produktéw migsnych
z innych panstw cztonkowskich wzrést w latach 1994-2016 i utrzymywat si¢ na stabilnym poziomie w latach
2013-2016.

(56) Wobec braku dowodéw wskazujacych na to, ze przepisy krajowe stanowig w praktyce Srodek nalozony w celu
ochrony produkcji krajowej, nalezy stwierdzié, Ze nie stanowig one ukrytego ograniczenia w handlu miedzy
pafistwami cztonkowskimi.
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(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

2.2.2.3. Brak przeszkéd w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego

Warunku tego nie mozna interpretowaé w sposob, ktéry wykluczalby zatwierdzenie kazdego $rodka krajowego,
ktéry moglby wplywaé na funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Istotnie, kazdy Srodek krajowy stanowigcy
odstepstwo od Srodka harmonizujacego, ktérego celem jest ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego,
co do zasady moze wplywaé na rynek wewnetrzny. W zwigzku z tym, aby utrzymal stosowalno$¢ procedury
przewidywanej 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.

Biorac pod uwage korzysci zdrowotne podnoszone przez rzad dunski, zwigzane ze zmniejszeniem narazenia na
azotyny w produktach migsnych oraz to, ze na podstawie obecnie dostepnych informacji wydaje sig, ze nie ma to
zadnego wplywu na handel lub wplyw ten jest bardzo ograniczony, Komisja uznaje, ze notyfikowane przepisy
dufiskie moga pozostaé 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.

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

2.2.3. Ograniczenie czasowe

Powyzsze wnioski opierajg si¢ na obecnie dostepnych informacjach, a w szczegdlnosci na informacjach
wskazujgcych, ze Dania byla w stanie ograniczy¢ zatrucia jadem kielbasianym mimo nizszych maksymalnych
pozioméw azotynéw dodawanych do okreSlonych typéw produktéw miesnych, ktérych wprowadzenie nie
spowodowalo nieproporcjonalnych zaklécen w handlu.

Innym istotnym czynnikiem jest wielko$¢ spozycia produktéw migsnych w Danii, w odniesieniu do ktorej
zastosowanie rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 mogloby zwigkszy¢ narazenie ludno$ci Danii na azotyny
i potencjalnie na nitrozoaminy.

Dania powinna monitorowaé sytuacje i zbiera¢ 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 szczeg6lnosci kontroli zatrué jadem kielbasianym i zgodnosci z dunskimi krajowymi przepisami dotyczacymi
azotyndw, zwlaszcza w odniesieniu do produktéw migsnych peklowanych solankg. Ponadto Dania powinna nadal
gromadzi¢ dane na temat przywozu produktéw migsnych z innych pafstw czlonkowskich. Dania musi
dostarczy¢ zebrane dane Komisji w terminie dwoch lat od daty przyjecia niniejszej decyzji.

Wobec powyzszego Komisja stwierdza, ze przepisy krajowe w zakresie, o ktérym mowa powyzej, moga zostaé
zatwierdzone na ograniczony okres trzech lat.

II. PODSUMOWANIE

W $wietle powyzszego oraz uwzgledniajgc uwagi zgloszone przez Cypr w odniesieniu do notyfikacji
przedlozonej przez wladze dunskie, Komisja stwierdza, ze wniosek Danii, otrzymany przez Komisj¢ dnia
14 listopada 2017 r., w sprawie utrzymania przepiséw krajowych dotyczacych dodawania azotynéw, ktére sa
bardziej restrykcyjne niz przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, moze zosta¢ zatwierdzony na okres
trzech lat od daty przyjecia niniejszej decyzji. Dania powinna nadal monitorowal sytuacje i zbiera¢ dane
pokazujace, czy stosowanie pozioméw okre§lonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 pozwala osiggnaé
wymagany poziom ochrony, a jezeli nie, czy prowadziloby 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 1044 z dnia 4 wrze$nia 2015 r. w sprawie m.in. dodatkéw do zywnosci w Srodkach spozywczych (BEK nr. 1044 af
4.9.2015, Udskriftsdato: 25.9.2017, Fodevareministeriet), ktére Krdlestwo Danii zglosito Komisji pismem z dnia
10 listopada 2017 r., zgodnie z art. 114 ust. 4 TFUE.
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Artykut 2

Niniejsza decyzja traci moc z dniem 8 maja 2021 r.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krélestwa Danii.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 maja 2018 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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