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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 §rodek harmonizujacy UE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(C/2024/794)

1. Pismem z dnia 3 listopada 2023 r., ktére Komisja otrzymata dnia 9 listopada 2023 r., Dania notyfikowata Komisji
swoj zamiar utrzymania (') przepiséw krajowych w sprawie stosowania azotynéw jako dodatkéw do produktéw migsnych,
ktére to przepisy roznig si¢ od przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (), w pra-
wie dunskim zarzadzenie nr 474 z dnia 9 maja 2023 r. w sprawie dodatkéw i in. w Srodkach spozywczych i w sprawie
przepiséw karnych dotyczacych naruszen powigzanych aktéw UE (BEK nr 474 af 09/05/2023). 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. Obowigzujace zharmonizowane maksymalne poziomy UE dodatkéw azotynéw zostaly pierwotnie ustanowione
w dyrektywie 2006/52/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (). Podstawg tej dyrektywy, ktdra zostala przyjeta przez Parla-
ment 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, bylo
osiggniecie rownowagi pomiedzy ochronnym dziataniem azotynéw przeciwdzialajacych namnazaniu si¢ bakterii odpowie-
dzialnych za zagrazajacy zyciu botulizm a ryzykiem tworzenia si¢ rakotwérczych nitrozamin spowodowanym obecnoscia
azotyn6w w produktach migsnych — w oparciu o opinie naukowe uzyskane od Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci (%) (EFSA) oraz Komitetu Naukowego ds. Zywnosci ().

Dyrektywa 2006/52/WE wprowadzono poziomy w formie maksymalnych ilosci azotynu potasu (E 249) i azotynu sodu
(E 250), ktére mogg zosta¢ dodane do produktéw migsnych podczas produkeji, zgodnie z opinig EFSA z 2003 r. 1loé( ta,
wyrazona jako azotyn sodu, wynosila 150 mg/kg dla produktéw miesnych ogélem i 100 mg/kg dla produktéw migsnych
sterylizowanych. W drodze wyjatku ustalono najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci dla niektérych okreslonych
tradycyjnie wytwarzanych produktéw migsnych, w przypadku gdy, ze wzgledu na tradycyjny proces produkeji, nie byla
mozliwa kontrola dodanej ilosci. Takie dopuszczone stosowanie azotynéw zostato wlaczone do nowego unijnego wykazu
dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do stosowania w zywnosci oraz warunkow ich stosowania w zalgczniku II do roz-
porzadzenia (WE) nr 1333/2008, ustanowionego rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1129/2011 (¥).

Biorac pod uwage ponowna oceng azotyndw jako dodatkéw do Zywnosci przez EFSA (') oraz zwazywszy na inne istotne
informacje oraz szeroko zakrojone konsultacje z organizacjami reprezentujacymi odpowiednie podmioty dzialajace na
rynku spozywczym, konsumentami i ekspertami z wlasciwych organéw panistw cztonkowskich, obowigzujgce unijne naj-
wyzsze dopuszczalne poziomy zostaly zmienione rozporzadzeniem Komisji (UE) 2023/2108 (¥). Nowe najwyzsze dopusz-
czalne poziomy w UE, majace zastosowanie od 9 pazdziernika 2025 r., znacznie obnizajg maksymalne iloSci azotynéw,
ktére moga by¢ dodawane do zZywnosci (o okolo 20 %), ale ogdlnie utrzymujg je powyzej najwyzszych dopuszczalnych

(") Decyzja Komisji (UE) 2021/741 udzielono upowaznienia na 3 lata.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci
(Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16).

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

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

() Sprawozdania Komitetu Naukowego ds. Zywnoéci, seria dwudziesta szosta, 1992 1., s. 21-28 i seria trzydziesta 6sma, 1997 r., s. 1-33.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci (Dz.U.L 2952 12.11.2011, s. 1).

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

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/2108 z dnia 6 paZzdziernika 2023 r. zmieniajgce zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do dodatkéw do
zywnosci: azotynéw (E 249-250) i azotanéw (E 251-252) (Dz.U. L, 2023/2108, 9.10.2023, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/
2108/0j)
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pozioméw obowiazujacych w Danii, przy jednoczesnym utrzymaniu pozioméw pozostatosci w przypadku niektérych tra-
dycyjnie peklowanych produktéw licznie dostepnych na rynku UE, w tym wielu tradycyjnie produkowanych produktéw
spozywczych, réznorodnosci fancuchéw dystrybucji, producentéw i innych zmiennych warunkéw, takich jak klimat.

3. W dunskim zarzadzeniu nr 474 zezwala si¢ na dodawanie azotynu potasu (E 249) oraz azotynu sodu (E 250) do pro-
duktéw miesnych jedynie w przypadku, gdy nie przekracza si¢ okreslonych ilosci dodanych. W zaleznosci od produktu te
maksymalne iloéci wynosza 0, 60, 100 lub 150 mg/kg wyrazonych jako azotyn sodu. W przeciwienistwie do rozporzadze-
nia (WE) nr 1333/2008 duriskie przepisy nie zawieraja zadnych wyjatkéw od zasady ustalania maksymalnych ilosci doda-
wanych azotynéw, a zatem nie zezwalaja na wprowadzanie do obrotu niektérych tradycyjnie wytwarzanych produktéw
miesnych z innych panstw czlonkowskich. Ponadto w przypadkach, w ktérych obowiazuja limity 0 i 60 mg/kg, dla wielu
produktéw migsnych dunskie prawodawstwo przewiduje nizsze limity ilosci dodawanych azotynéw niz unijne rozporza-
dzenie.

Przepisy duniskie sg zatem bardziej rygorystyczne niz obowiazujace i nowe maksymalne poziomy okre$lone w zalgczniku IT
do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do dodawania azotynéw do produktéw migsnych.

4. Krélestwo Danii uwaza, Ze zmiana przepiséw w celu dostosowania ich do obowigzujacych w UE najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw doprowadzilaby do znacznego wzrostu spozycia azotynéw. Wedlug Danii nawet nowe znacz-
nie nizsze najwyzsze dopuszczalne poziomy w UE doprowadzityby do zwigkszenia spozycia azotynéw przez konsumen-
téw dunskich, poniewaz dla wigkszosci produktéw migsnych objetych duniskimi przepisami przyjmuje si¢ nizsza wartos$é
dopuszczalng wynoszaca 60 mg/kg. Dania zwraca takze uwage, ze dzigki nizszym dopuszczalnym iloSciom dodawanych
substancji duniskie przepisy w jeszcze wigkszym stopniu minimalizuja zagrozenie powodowane przez nitrozaminy, ktére
jest gtéwnym Zrédlem obaw.

Dania podkresla, ze pomimo faktu, iz jej przepisy ograniczajgce poziom azotyndw, ktére moga by¢ dodawane do produk-
téw miesnych, obowigzujg od wielu lat, nigdy nie wywotaly one probleméw dotyczacych konserwacji odnosnych produk-
téw, a od 1980 r. nie odnotowano zadnego przypadku zatrucia jadem kielbasianym powodowanym przez produkty
migsne.

Wedlug Danii zaktualizowane dane wskazujg rowniez, ze dunskie przepisy nie stanowig przeszkody w handlu przedmioto-
wymi produktami, ktére s3 przywozone do Danii w coraz wigkszym stopniu.

5. Komisja rozpatrzy notyfikacje zgodnie z art. 114 ust. 4 i 6 TFUE. Art. 114 ust. 4 stanowi, ze jezeli po przyjeciu zhar-
monizowanego $rodka UE dane pafistwo czlonkowskie uzna za konieczne utrzymanie krajowych srodkéw, ktére sg uza-
sadnione istotnymi wymogami okre$lonymi w art. 36 TFUE lub s3 zwiazane z ochrong Srodowiska naturalnego lub $rodo-
wiska pracy, dane panstwo czlonkowskie powiadamia Komisje o tych $rodkach i podaje powody ich utrzymania. Od
otrzymania notyfikacji o duniskich przepisach Komisja ma szes¢ miesigcy na ich zatwierdzenie lub odrzucenie. W tym
okresie Komisja sprawdza, czy utrzymanie dunskich przepiséw jest uzasadnione waznymi wzgledami okre$lonymi
w art. 36 lub dotyczacymi ochrony srodowiska naturalnego, czy nie sg one $rodkiem arbitralnej dyskryminacji lub ukrytym
ograniczeniem w handlu i czy nie stanowia one zbednej i nieproporcjonalnej przeszkody w funkcjonowaniu rynku wew-
netrznego.

6. Kazda ze stron, ktéra chciataby zgtosi¢ uwagi dotyczace przedmiotowej notyfikacji, musi je przesta¢ do Komisji
w ciggu 30 dni od opublikowania niniejszego zawiadomienia. Zadne uwagi nadestane po uplywie tego terminu nie beda
brane pod uwagg.

7. 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 Zywno§¢

SANTE-E2-Additives@ec.europa.eu

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/794/oj
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