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ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/741
ze dne 5. kvétna 2021

o vnitrostitnich pfedpisech oznidmenych Dénskem a tykajicich se pfiddvani dusitand do nékterych
masnych vyrobki

(ozndmeni pod cislem C(2021) 3045)

(Pouze dinské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 114 odst. 6 této smlouvy,

vzhledem k témto déivodtm:

I. SKUTECNOSTI A POSTUP

(1) Rozhodnutim Komise (EU) 2018/702 (') byly schvileny ddnské vnitrostdtni pfedpisy o pfidavani dusitanu
draselného (E 249) a dusitanu sodného (E 250) (déle jen ,dusitany”) do masnych vyrobkd, které jsou soucdsti
piedpisu ¢. 1044 ze dne 4. z4i{ 2015 o potravindiskych pfidatnych latkdch (BEK nr 1044 af 4.9.2015, Udskriftsdato:
25.9.2017, Fodevarerministeriet), jez Ddnské kralovstvi ozndmilo Komisi dopisem ze dne 10. listopadu 2017 podle
¢l. 114 odst. 4 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (SFEU). Tyto vnitrostdtni predpisy jsou schvileny do 8. kvétna
2021.

(2)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 () stanovi pouzivand mnoZstvi a dal$i podminky pouziti
dusitant v masnych vyrobcich.

(3)  Vsouladu s rozhodnutim Komise (EU) 2018702 by mélo Ddnsko monitorovat situaci a shromazdovat idaje o tom,
zda je uplatiovanim mnoZstvi stanovenych v nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 dosazeno pozadované drovné ochrany,
a pokud tomu tak neni, zda by to vedlo k nepfijatelnému riziku pro lidské zdravi.

(4)  Dopisem ze dne 6. listopadu 2020 ozndmilo Dansko Komisi sviij zimér ponechat si vnitrostatni predpisy tykajici se
pouzivdni pfidatnych latek obsahujicich dusitany v masnych vyrobcich, které se lisi od opatfeni stanovenych
nafzenim (ES) ¢. 1333/2008. Na podporu svého oznidmeni Dénsko poskytlo informace zahrnujici ddaje o spotiebé
a dovozu masnych vyrobkd, expozici dusitantim, analyze dusitant v masnych vyrobcich, prevalenci botulismu
a aktualizované posouzeni rizik vypracované Ndrodnim potravinovym institutem pii Ddnské technické univerzitg.

1. PRAVNI PREDPISY UNIE

1.1. Ustanoveni ¢l. 114 odst. 4 a 6 Smlouvy o fungovani EU

(5) V¢l 114 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU se stanovi, Ze ,poklddd-li clensky stdt poté, co Evropsky parlament a Rada,
Rada nebo Komise pfijaly harmonizaéni opatfeni, za nezbytné ponechat si vlastni vnitrostdtni ptedpisy ze
zdvaznych divodd uvedenych v ¢ldnku 36 nebo vnitrostdtni pfedpisy tykajici se ochrany Zivotnitho nebo
pracovniho prostfedi, ozndmi je Komisi spolu s divody pro jejich ponechdni*.

(6)  V souladu s ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU Komise do Sesti mésicti po ozndmeni doty¢né vnitrostdtn{
pravni piedpisy schvall nebo zamitne poté, co provéf, zda neslouZi jako prostiedek svévolné diskriminace nebo
zastieného omezovan{ obchodu mezi ¢lenskymi stty a nenarusuji fungovani vnitintho trhu.

(") Rozhodnuti Komise (EU) 2015/826 ze dne 22. kvétna 2015 o vnitrostitnich predpisech ozndmenych Danskem a tykajicich se
pfiddvani dusitand do nékterych masnych vyrobkd (Ut. vést. L 130, 28.5.2015, s. 10).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych pifdatnych litkdch (Uf. vést.
L 354, 31.12.2008, s. 16).
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1.2. Nafizeni (ES) ¢ 13332008

(7)  Podle obecnych zdsad nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 muze byt potravinaiskd pfidatnd latka schvélena za predpokladu,
Ze existuje odivodnénd technologickd potieba a Ze jeji bezpecnost a pouziti nemtize uvést spotiebitele v omyl.

(8)  Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindiskych pfidatnych latek Unie schvélenych pro pouziti
v potravindch a podminky jejich pouziti. Potravindfské piidatné latky lze uvadét na trh jako takové jen v piipadg, ze
jsou zahrnuty na seznamu Unie, a v potravindch je lze pouZivat jen za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

(9)  Dusitany se pouzivaji v masnych vyrobcich po mnoho desetileti mimo jiné s cilem zabezpecit ve spojeni s dalsimi
faktory konzervaci a mikrobiologickou bezpe¢nost masnych vyrobkd, zejména konzervovanych masnych vyrobkd,
mimo jiné tim, Ze pusobi jako inhibitor mnozeni Clostridium botulinum, bakterie odpovédné za Zivot ohrozujici
botulismus. Zdroven se uznava, Ze ptitomnost dusitanti v masnych vyrobcich maze vést ke vzniku nitrosamin,
z nichz nékteré byly shleddny karcinogennimi. Pravni pfedpisy v této oblasti musi tudiz nastolit rovnovdhu mezi
rizikem vzniku nitrosamint v dasledku pfitomnosti dusitanti v masnych vyrobcich a ochrannymi t¢inky dusitant
proti mnoZzeni bakterif, zejména téch, které zapficinuji botulismus.

(10) Naiizeni (ES) ¢. 1333/2008 piiloha II ¢ast E kategorie potravin 8.3: ,Masné vyrobky* stanovi maximalni mnozstvi
pro dusitan draselny (E 249) a dusitan sodny (E 250), kterd lze ptidat v pribéhu vyroby. Nejvyssi mnozZstvi, které 1ze
pfidat, je 150 mg/kg pro masné vyrobky obecné a 100 mg/kg pro sterilované masné vyrobky. Pro nékolik
konkrétnich konzervovanych masnych vyrobkd, které jsou v urcitych ¢lenskych stdtech vyrabény tradi¢ng, ¢ini
maximdlni mnozstvi, které Ize pfidat, 180 mg/kg.

(11) Odchylné od obecného pravidla stanovi nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 ptiloha II ¢dst E kategorie potravin 8.3.4:
,Tradi¢né konzervované masné vyrobky, na které se vztahuji specifickd ustanoveni tykajici se dusi¢nanti a dusitana“
maximalni zbytkovd mnozstvi na konci vyrobniho procesu pro nékteré konkrétni tradi¢ni konzervované masné
vyrobky vyrobené za pouziti tradi¢nich vyrobnich metod. Maximalni zbytkovd mnozstvi 50 mg/kg, 100 mg/kg
a 175 mg/kg se vztahuji na rtizné skupiny téchto vyrobkd, napf. 175 mg/kg na Wiltshire bacon, dry cured bacon
a podobné vyrobky a 100 mg/kg na Wiltshire ham a podobné vyrobky.

(12) Maximalni zbytkovd mnozstvi jsou vyjimkou z obecného pravidla o uplatiiovani nejvyssich ptidanych mnoZstvi.
Tyto limity se tykaji pouze konkrétnich vyrobkd, které jsou tradi¢né vyrdbény v nékterych clenskych stdtech
a u kterych neni mozné kontrolovat pfidand mnozstvi konzervacnich soli, které maso vstiebd, v disledku povahy
vyrobniho procesu téchto vyrobkd. Vyrobni proces téchto konkrétnich vyrobkt je v uvedeném nafizen{ popsin,
aby se sndze urtily ,podobné vyrobky“ a aby bylo jasné, na které vyrobky se riiznd maximalni mnozstvi vztahuji.

(13) Maximalni mnoZstvi stanovend v soucasné dobé nafizenim (ES) ¢. 1333/2008 a pfedtim smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2006/52/ES (%) jsou uréena na zakladé stanovisek Védeckého vyboru pro potraviny (SCF) z let
1990 (*) a 1995 (), jakoz i stanoviska Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) ze dne 26. listopadu
2003 (). Maximdlni mnoZstvi, kterd lze pfidat, vychdzeji z rozmezi uvedenych v téchto védeckych stanoviscich.
Vzhledem k velké skéle (konzervovanych) masnych vyrobki a vyrobnich metod v Unii zékonodarce Unie rozhodl,
Ze neni mozné stanovit odpovidajici troveri dusitant pro kazdy vyrobek.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/52[ES ze dne 5. Cervence 2006, kterou se méni smérnice 95/2/ES o potravindiskych
piidatnych latkch jinych nez barviva a nahradni sladidla a smérnice 94/35/ES o nahradnich sladidlech pro pouziti v potravindch
(UF. vést. L 204, 26.7.2006, s. 10).

() Stanovisko k dusi¢nantim a dusitandm ze dne 19. ¥jna 1990, Evropska komise — Zpravy Védeckého vyboru pro potraviny (dvacitd
Sestd fada), s. 21.

() Stanovisko k dusi¢nantim a dusitantim ze dne 22. za¥ 1995, Evropskd komise — Zpravy Védeckého vyboru pro potraviny (t¥icdtd osmd
fada), s. 1.

(®) 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, The EFSA Journal (2003) 14, s. 1.
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2. OZNAMENE VNITROSTATNI PREDPISY

(14) Vnitrostatni predpisy ozndmené Danskem dne 6. listopadu 2020 jsou soucdsti piedpisu ¢. 1247 ze dne 30. fijna
2018 o pridatnych latkich v potravinich (BEK nr 1247 af 30.10.2018, Udskriftsdato: 3.9.2020, Milje- og
Fodevarerministeriet). Uvedeny ptedpis pozménuje piedpis ¢. 1044 ze dne 4. 9. 2015, ktery byl dfive ozndmen
Komisi a posouzen v ramci rozhodnut{ (EU) 2018/702.

(15) Predpis ¢. 1247 stanovi, Ze dusitany (E 249-250) mohou byt pouZity v masnych vyrobcich pouze za podminek
stanovenych v pifloze 3 uvedeného predpisu. Skupiny potravin uvedené ve zminéné ptiloze odpovidaji kategoriim
potravin uvedenym v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 o potravindiskych ptidatnych latkdch a nahrazuji
pouzivand mnoZstvi z néj vyplyvajici:

Potravina Mnozstvi pfidanych dusitand (mg/kg)
8.3.1 Celkem 60 mg/kg.
Tepelné neopracované masné Ale ve fermentovanych saldimech celkem 100 mg/kg.
vyrobky
8.3.2 Celkem 60 mg/kg.

Tepelné opracované masné vyrobky | Ve zcela nebo ¢dste¢né konzervovanych vyrobcich celkem 150 mg/kg.
V rullepolse (masové roldde) celkem 100 mg/kg.
V tradi¢nich ddnskych masovych kulickdch a jatrové pastice: 0 mg/kg.

8.3.4 Celkem 60 mg/kg.

Tradi¢ni konzervované masné Ve slaniné wiltshirského typu a podobnych vyrobcich celkem 150 mg/kg.
vyrobky, na které se vztahuji V tradi¢ni konzervované Sunce (spegeskinke) a souvisejicich vyrobcich:
specifickd ustanoven tykajici se 150 mg/kg.

dusi¢nanii a dusitant

(16) Na celou fadu druht masnych vyrobku se tedy vztahuje niz§{ maximalni limit pro dusitany (E 249 a E 250) ve vysi
60 mg/kg, kdezto odpovidajici maximdlni limity podle nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 jsou 100 mg/kg nebo 150 mg/kg.

3. POSTUP

(17) Dopisem ze dne 6. listopadu 2020 ozndmilo Dansko Komisi sviij zdimér ponechat si vnitrostdtni pfedpisy tykajici se
pouzivdni pfidatnych latek obsahujicich dusitany v masnych vyrobcich, které se lisi od opatfeni stanovenych
nafizenim (ES) ¢. 1333/2008.

(18) Komise zvefejnila sdéleni o uvedeném ozndmeni v Utednim véstniku Evropské unie ('), aby byly ztcastnéné strany
informovédny o vnitrostdtnich predpisech Dénska, jakoZ i o divodech, na kterych je Zddost zaloZena. Dopisem
ze dne 13. ledna 2021 Komise o ozndmeni informovala rovnéZ ostatni ¢lenské staty a dala jim moznost, aby ve
lhaté 30 dnd predlozily své ptipominky. Ve stanovené lhiité Komise obdrzela pfipominky od Finska, Lotysska
a Malty.

— Finsko se domnivd, Ze Dansko bylo schopno prokazat piinosy svych vnitrostatnich nizsich hodnot dusitang,
pokud jde o ochranu vefejného zdravi pred vysokym pijmem dusitani a nitrosamind, jakoZ i pfiméfenou
ochranu proti moznému rtstu Clostridium botulinum. Finsko odkazuje na probihajici préci na revizi ustanoveni
tykajicich se dusitanti a dusi¢nant stanovenych v nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 s cilem sniZit jejich stavajici
maximdlni mnoZstvi a doplnit nové pozadavky, pokud jde o zbytkovd mnoZstvi v masnych vyrobcich. Finsko
nemd zddné informace o jakychkoli stiznostech tykajicich se vnitrostatnich pravidel tykajicich se dusitand, které
si Dansko ponechalo, napf. na komplikace souvisejici s vyvozem. Finsko proto miize docasné ptijmout danskou
vnitrostatni odchylku. Tato odchylka by vSak méla byt pfezkoumdna nejpozdéji po reformé pravnich piedpisti
Unie za pouziti napf. spolecné metodiky, kterd se pouZije pro monitorovani p¥idatnych latek a kterd se nyni
piipravuje.

() Uf.vést. C 47,10.2.2021,s. 7.
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— Lotyssko mtize zddost Déanska podpofit s piihlédnutim k pfedloZenym argumentim a ke skutecnosti, Ze
vnitrostatni pfedpisy ukladajici pfisnéjsi pozadavky na pouZivani dusitant v masnych vyrobcich jsou jiz nékolik
let v platnosti a lotyssti vyvézejici vyrobci vii¢i nim nevznesli Zddné ndmitky.

— Malta nemd 7ddné ndmitky ze zdravotniho hlediska ani z hlediska posouzeni rizik, pokud jde o niZ§i mnozstvi
dusitant stanovend Danskem.

4. PREHODNOCENI DUSITANU

(19) Nafizeni Komise (EU) ¢. 257/2010 (%) pozaduje, aby tfad EFSA piehodnotil bezpe¢nost dusitanu draselného (E 249)
a dusitanu sodného (E 250) jako potravindiskych pifidatnych latek. Pi tomto pfehodnoceni pfezkoumal tfad EFSA
pfedchozi stanoviska SCF a EFSA, ptvodni dokumentaci, tidaje pfedlozené zicastnénymi provozovateli podniki
a jinymi zicastnénymi stranami a tdaje zpiistupnéné Komisi a ¢lenskymi stty a identifikoval veskerou relevantni
literaturu zvefejnénou od posledniho hodnoceni kazdé potravinatské piidatné latky.

(20) Udaje o spotiebé masnych vyrobkd, expozici dusitantm, prevalenci botulismu a vzniku nitrosamint ve
zpracovanych masnych vyrobcich, které Dansko poskytlo na podporu svého pfedchoziho ozndmeni (%), byly
pfedloZeny Gfadu EFSA se zadosti, aby je pti uvedeném ptehodnoceni bezpecnosti vzal v Givahu.

(21) Dne 15. ¢ervna 2017 vydal ifad EFSA védecké stanovisko o pfehodnoceni dusitanu draselného (E 249) a dusitanu
sodného (E 250) (°). Utad EFSA odvodil pfijatelny denni pifjem (ADI) 0,07 mg dusitanovych ionti/kg télesné
hmotnosti na den a odhadl, Ze se u expozice dusitanim v disledku jejich pouzivani jako potravindtskych
piidatnych latek neocekdva prekroceni uvedeného ADI u obecné populace, s vyjimkou mirného piekroceni u déti
v nejvy$sim percentilu. Pokud by byly zvaZovany vSechny zdroje dietdrni expozice dusitantim spolecné
(potravinafské ptidatné latky, pfirozend ptitomnost a kontaminace), ADI by byl piekro¢en u kojenct, batolat a déti
pii primérné expozici a u vSech vékovych skupin pfi nejvyssi expozici. Pfispévek dusitantt pouzitych jako
potravinafské ptidatné latky predstavoval pfiblizné 17 % (rozmezi 1,5-36,0 %) celkové expozice.

(22) Dale arad EFSA dospél k zavéru, Ze expozice endogennim nitrosaminim predstavuje nizké riziko. Pokud jde
0 expozici exogennim nitrosaminim, dospél ufad EFSA na zdkladé vysledkd systematického prezkumu
provedeného za tcelem posouzeni vztahu mezi dusitany pfidanymi do masnych vyrobki a vznikem nékterych
tékavych nitrosamind nejvyssiho toxikologického vyznamu, k zdvéru, Ze neni mozné jasné odliSit tyto N-
nitrososlouceniny produkované z dusitant pfidanych v mezich stanovenych zdkonnymi limity od téch, které jsou
produkované jiz v potravinové matrici, do které nebyly dusitany pfiddny. Urad EFSA proto zohlednil celkovou
expozici, ackoli tato expozice nevyplyva pouze z pouziti dusitantt jako potravindiské pridatné litky. Utad EFSA
dospél k zavéru, Ze u viech vékovych skupin s vyjimkou starsich osob existovaly urcité obavy tykajici se celkové
expozice exogennim nitrosamintim pii vysokych koncentracich.

(23) Utad EFSA také potvrdil diikazy, které spojuji preformovany N-nitrosodimethylamin s rakovinou tlustého stieva
a konec¢niku, a potvrdil nékteré dikazy, které spojuji dietdrni dusitany s rakovinou zZaludku a kombinaci dusitant
a dusi¢nant ze zpracovaného masa s rakovinou tlustého streva a konecniku.

5. SLEDOVANI ZE STRANY KOMISE

(24)  Vroce 2014 Komise ukoncila pfedbéznou studii, kterd mapovala, jak ¢lenské staty provadéji pravidla Unie tykajici se
dusitant. Studie vychdzela z odpovédi na dotaznik rozeslany v§em ¢lenskym stdtim. Vyslo z ni najevo, Ze typické
mnozstvi dusitant pfiddvané do nesterilovanych masnych vyrobkd je kromé nékolika vyjimek niz$i nez maximadlni
mnozZstvi stanovené Unii, ale vy33i nez ddnské hodnoty. V této zpravé dospéla Komise k zdvéru, Ze by méla byt
hloubgji zvazena piipadnd revize soucasnych maximalnich mnozstvi dusitand.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 257/2010 ze dne 25. bfezna 2010, kterym se stanovi program pro piehodnoceni schvalenych
potravindfskych piidatnych ltek v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 o potravindfskych
piidatnych latkdch (Uf. vést. L 80, 26.3.2010, s. 19).

() Ozndmeni Ddnska Komisi dopisem ze dne 25. listopadu 2014.

(") EFSA Journal 2017;15(6):4786.
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(25) Komise proto zahdjila ad hoc studii, pokud jde o pouzivini dusitant v doty¢ném vyrobnim odvétvi u riznych
kategorii masnych vyrobkd. Tato studie, jez byla dokoncena v roce 2016, rovnéz dospéla k zavéru, Ze je mozné
provést revizi soucasnych maximélnich mnozZstvi dusitanti povolenych pravnimi ptedpisy Unie.

(26) Zavéry uvedené piedbézné studie s ¢lenskymi stity, ad hoc studie o pouzivani dusitant v dotéeném vyrobnim
odvétvi, prehodnoceni provedené tfadem EFSA a tdaje nahldSené Dénskem budou Komisi vzaty v Gvahu
v souvislosti s pfipadnou revizi maximdlnich mnozstvi dusitan® stanovenych nafizenim (ES) ¢. 1333/2008. Tato
revize maximadlnich Grovni dusitani se v soucasné dobé projednava s ¢lenskymi staty.

II. HODNOCENI

1. PRIPUSTNOST

(27) Podle¢l. 114 odst. 4 a 6 Smlouvy o fungovani EU si maze ¢lensky stt po pfijeti harmoniza¢niho opatfeni ponechat
vlastni pfisnéj$i vnitrostatni piedpisy ze zdvaznych diavodi uvedenych v ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU nebo
vnitrostatni pfedpisy tykajici se ochrany Zivotniho nebo pracovniho prostredi, pokud tyto vnitrostdtni pfedpisy
ozndmi Komisi a Komise tato opatfeni schvali.

(28) Danské ozndment se tyka vnitrostatnich predpisti, které se odchyluji od ustanoveni pfilohy II ¢asti E nafizeni (ES)
¢. 13332008, pokud jde o dusitan draselny (E 249) a dusitan sodny (E 250). V soucasnosti platné ddnské predpisy
byly vécné platné jiz v dobg, kdy byla ustanoveni Unie ptivodné stanovena ve smérnici 2006/52/ES.

(29) Diénsky ptedpis ¢. 1247 umoziuje pfiddvani dusitand do masnych vyrobkd, pouze pokud nejsou prekrocena
specifickd pfidand mnozstvi. V zdvislosti na dotcenych vyrobcich jsou tato maximdlni mnoZstvi 0 mg/kg, 60
mg/kg, 100 mg/kg nebo 150 mg/kg, a jsou tak u nékterych vyrobkd nizsi nez mnozstvi stanovend v nafizeni (ES)
¢. 1333/2008. Dale na rozdil od nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 neuvadéji danské pfedpisy zddné vyjimky ze zdsady
stanoveni maximdlnich pfidanych mnozstvi dusitand, a tudiz nepovoluji uvddét na trh nékteré tradi¢né vyrabéné
masné vyrobky z ostatnich ¢lenskych statd.

(30) Danské predpisy jsou tedy piisnéjsi nez ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1333/2008, nebot pro nékteré druhy vyrobkt
stanovi niz§i maximdln{ pfidand mnozstvi (v fadé ptipadt 60 mg/kg) a nepovoluji uvddét na trh nékteré tradicné
vyrabéné masné vyrobky z divodu maximalnich zbytkovych mnozstvi.

(31) V souladu s ¢l. 114 odst. 4 Smlouvy o fungovini EU Dénsko ozndmeni doplnilo popisem jednoho nebo vice
zdvaznych davodt uvedenych v ¢ldnku 36 Smlouvy o fungovéni EU, v daném piipadé ochrany zdravi a Zivota lidi.
Memorandum ddnského Ministerstva pro Zivotni prostfedi a potraviny ze dne 3. dubna 2020 a aktualizované
posouzeni rizik vypracované Nérodnim potravinovym institutem pfi Danské technické univerzité uvadi dalsi tidaje
o spotiebé a dovozu masnych vyrobkd, expozici dusitantim, analyze dusitant v masnych vyrobcich na dinském
trhu, prevalenci botulismu a vzniku nitrosaminti ve zpracovanych masnych vyrobcich.

(32) S ohledem na vy3e uvedené se Komise domniva, Ze Zddost Danska, jejimZ cilem je ziskat schvéleni k ponechani
vnitrostatnich pfedpistt o pouzivdni dusitand v masnych vyrobcich, je v souladu s ¢l. 114 odst. 4 Smlouvy
o fungovéani EU piipustnd.

2. POSOUZENI OPODSTATNENOSTI

(33) Vsouladus ¢l. 114 odst. 4 a ¢l. 114 odst. 6 prvnim pododstavcem Smlouvy o fungovani EU musi Komise provéfit,
zda jsou splnény vSechny podminky stanovené v uvedeném ¢lanku, které umoznuji ¢lenskému statu ponechat si své
vnitrostatni pfedpisy odchylujici se od harmoniza¢niho opatfeni Unie.



Utedni véstnik Evropské unie 6.5.2021

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Komise musi posoudit zejména to, zda jsou vnitrostatni pfedpisy odivodnény zdvaznymi divody uvedenymi
v ¢lanku 36 Smlouvy o fungovdni EU nebo se tykaji ochrany Zivotniho nebo pracovniho prostfedi a zda
neptesahuji to, co je nezbytné k dosazeni sledovaného zdkonného cile. Pokud je Komise toho ndzoru, Ze
vnitrostatni pfedpisy vySe uvedené podminky spliiuji, musi navic podle ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU
provéfit, zda uvedené predpisy neslouzi jako prostiedek svévolné diskriminace nebo zastfeného omezovani
obchodu mezi ¢lenskymi saty a nenarusuji fungovani vnitiniho trhu.

Je tieba poznamenat, Ze s ohledem na ¢asovy ramec stanoveny ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU musi Komise
pfi posuzovani, zda jsou vnitrostdtni pfedpisy ozndmené podle ¢l. 114 odst. 4 této smlouvy odivodnéné, brat za
zédklad odivodnéni uvedené oznamujicim ¢lenskym statem. Dikazni bfemeno nese zddajici ¢lensky stat, ktery
zamysli ponechat v platnosti svd vnitrostitn{ opatieni.

Mé-li vsak Komise k dispozici informace, na jejichz zdkladé mize byt zapotiebi harmoniza¢ni opatfeni Unie, od
néhoZ se ozndmené vnitrostitni pfedpisy odchyluji, prezkoumat, mtze vzit Komise takovéto informace pii
posuzovani ozndmenych vnitrostatnich predpist v tivahu.

2.1. Stanovisko Danska

Dénsko tvrdi, Ze jeho vnitrostatni piedpisy zajistuji vyssi Groveil ochrany zdravi a Zivota lidi tim, Ze stanovi niZzs{
maximalni pfidand mnozstvi dusitanti nez natizeni (ES) ¢. 1333/2008 a Ze neumoziiuji uvadét na trh tradi¢né
vyrabéné masné vyrobky, u nichZ nelze stanovit pfidand mnozstvi. Dansko upozoriiuje, Ze jeho piedpisy byly
stanoveny plné v souladu se stanovisky SCF z let 1990 a 1995, a kromé toho povaZuje tyto pfedpisy za opravnéné
s ohledem na stanovisko Gfadu EFSA ze dne 26. listopadu 2003 a na dansky pfezkum nejnovéjsiho stanoviska
afadu EFSA ze dne 15. Cervna 2017.

Dle ndzoru Danska tedy celkové védecké posouzeni ukazalo, Ze a) pouzivan{ dusitant a dusi¢nant by se mélo co
nejvice omezit tim, Ze se budou pouzivat odlisnd mnozstvi podle technickych potieb v souvislosti s rliznymi
potravinami, b) pouzivani dusitanti a dusi¢nani je tfeba regulovat z hlediska ptidanych, nikoli zbytkovych mnozstvi
a ¢) nezbytné konzervace je dosazeno pouzivinim mnoZstvi doporucenych tGfadem EFSA v roce 2003. V tomto
ohledu se Dansko domnivd, Ze co se ty¢e dusitand, jeho vnitrostdtni ptedpisy se systematicky f{di témito
doporucenimi, zatimco nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 nikoli.

Diénsko se domnivd, Ze obavy ohledné pouziti mnozstvi dusitant povolenych podle nafizeni (ES) ¢. 1333/2008
souvisi zejména se zvySenym rizikem vzniku nitrosamind. Na rozdil od neddvného stanoviska tifadu EFSA se
Dénsko domniva, Ze vznik jak tékavych, tak netékavych nitrosamint zdvisi na mnozstvi pfidanych dusitand,
zatimco tfad EFSA shleddvd tuto souvislost pouze u posledné uvedenych. Tvrdi, Ze je védecky dokdzdno, Ze mnohé
tékavé nitrosaminy jsou karcinogenni a genotoxické a novéjsi epidemiologické studie poukazuji na souvislost mezi
konzumaci masnych vyrobki a vyskytem raznych druhii rakoviny. Domnivé se, Ze uvedeny argument podporuje
omezeni pouZivani dusitand jako ptidatnych latek. Ddnsko rovnéz poukazuje na to, Ze ackoli vysledky nejnovéjsiho
odhadu ptijmu pro dinskou populaci ukazuji, Ze pijem dusitant ze zpracovaného masa je vyrazné niz$i nez ADI,
celkovy dietdrni pffjem podle stanoviska EFSA u zna¢né ¢dsti ddnské populace ADI prekracuje. Podle Ddnska to
rovnéz predstavuje argument pro zachovani restriktivniho pouzivani dusitanti jako potravinaiské piidatné latky.

Diénsko rovnéz zduraziuje, Ze jeho vnitrostitni ptedpisy se uplatiyji jiz mnoho let a nikdy neptsobily potize
s konzervaci dotéenych vyrobki. Navic md pomérné nizkou miru botulismu ve srovndni s dal$imi ¢lenskymi stdty
a od roku 1980 nebyl zaznamendn ani jeden jeho pfipad zpusobeny konzumaci masnych vyrobka. Dansko uvadi,
ze od roku 2006 nebyl v zemi zaznamendn zddny pfipad botulismu. Z tohoto divodu se md stéle za to, Ze ddnské
pfedpisy pro pouzivani dusitanti v masnych vyrobcich poskytuji Gplnou ochranu pted otravou potravinami.
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(41) Memorandum dénského Ministerstva pro Zivotni prostiedi a potraviny ze dne 3. dubna 2020 poskytuje dalsi idaje
o spottebé a dovozu masnych vyrobkd, expozici dusitaniim a o analyze dusitand v masnych vyrobcich na danském
trhu.

evs

(42) Podle didnskych organt nejnovéjsi ddaje uvedené ve zminéném memorandu prokazuji, Ze se vzorce spotieby
vyznamné nezménily. Spotfeba masnych vyrobka se nezvysuje a ziistavd stabilni. Pokud jde o masné vyrobky, do
nichZ lze pfidat dusitan, pfevaznd vétSina spotieby se tykd vyrobkt, na néZ se vztahuje nizkd mezni hodnota 60
mg/kg.

(43) Pokud jde o obchod, dospélo Dansko k zavéru, Ze ponechdni zvlastnich ddnskych predpistt v platnosti nemélo
negativni dopad na dovoz vybranych vyrobku z jinych ¢lenskych statd, a doklddd, ze celkovy dovoz v letech 2017
az 2019 vzrostl ptiblizné o 4 %. Na zdkladé analyzy dusitanti v masnych vyrobcich Ddnsko poukazuje na to, Ze
obecné jsou stavajici ptisnéjsi danské mezni hodnoty dodrzovéany, véetné pouzivani dusitanti v masnych vyrobcich
konzervovanych slanym ndlevem u maloobchodnich feznikli, jejichz monitorovani Komise pozadovala
v rozhodnuti (EU) 2018/702.

(44) Dansko proto povazuje za legitimni ponechat v platnosti vnitrostdtni pravidla pro pouzivani dusitanti v masnych
vyrobcich, kterd jsou vice omezujici nez pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1333/2008. Podle Danska prokdzal monitoring
provedeny v souladu s rozhodnutim (EU) 2018/702, Ze zdravotni ohledy, jez byly dfive vzaty v Gvahu, jsou stile
platné. Navic Dénsko tvrdi, Ze dostupné ddaje ukazuji, ze ddnské pfedpisy nenarusuji obchod s dotéenymi vyrobky.

2.2. Hodnoceni ddnského stanoviska

2.2.1. Odiwodnéni na zdkladé zdvaznych divodii uvedenych v cldnku 36 Smlouvy o fungovdni EU

(45) Cilem danskych vnitrostatnich predpisti je dosdhnout vys$si trovné ochrany zdravi a Zivota lidi s ohledem na
expozici dusitanim a moZnou tvorbu nitrosamintt v masnych vyrobcich stanovenim niz$ich maximadlnich
pfidanych mnozZstvi dusitant u nékterych masnych vyrobka ve srovndni s maximdlnimi mnoZstvimi stanovenymi
nafizenim (ES) ¢. 1333/2008 a nepovolenim uvadét na trh vyrobky, pro néz lze stanovit pouze maximalni zbytkové
mnozstvi.

(46) PHi posuzovéni, zda jsou ddnské vnitrostdtni pfedpisy skutecné pfiméfené a pro dosazeni tohoto cile nezbytné, je
tieba vzit v tvahu fadu faktort. Pfedevsim musi byt vyvdzena dvé zdravotni rizika, riziko souvisejici s pFitomnosti
nitrosamind v masnych vyrobcich na jedné strané a mikrobiologicka bezpe¢nost masnych vyrobkt na strané druhé.
Posledné jmenovany aspekt neni jen pouhym technologickym divodem, ale vysoce relevantni plnopravnou obavou
v oblasti zdravi. Ackoli se uzndva, Ze je mnozstvi dusitant v masnych vyrobcich tfeba omezit, vysledkem nizsich
mnozstvi téchto latek v mase nebude automaticky vyssi ochrana lidského zdravi. Nejvhodnéjsi Groveni dusitant
zdvisi na fadé faktorti, které byly uvedeny v piislusnych stanoviscich SCF a tifadu EFSA, napt. pifiddni soli, vlhkost,
pH, trvanlivost vyrobku, hygiena, kontrola teploty apod.

(47) Komise musi zhodnotit konkrétni volby danského zdkonodarce a zkuSenosti s témito pravidly, kterd jsou v platnosti
jiz po zna¢nou dobu. Prostfednictvim poskytnutych tidajii o vyskytu otrav potravinami, zejména botulismu, Dansko
prokazalo, Ze doposud se svymi vnitrostitnimi pfedpisy dosahuje uspokojivych vysledkt. Z dajii obecné vyplyva,
ze maximdlni mnozstvi stanovend v ddnskych prdvnich pfedpisech se jevi jako dostate¢nd k zajisténi
mikrobiologické bezpe¢nosti masnych vyrobkd, které se v soucasné dobé v Dansku vyrabéji, a vyrobnich metod,
které se v soucasné dobé v Dansku pouZivaji.

(48) Komise konstatuje, ze ddnské vnitrostdtni predpisy, které jsou v souladu s pislusnymi védeckymi stanovisky
védeckych subjektti Unie, vychdzeji z regulace nejvyssich ptidanych mnozstvi a respektuji rozmezi pfidanych
mnozstvi dusitanti uvedend v téchto stanoviscich, tj. 50-150 mg/kg. Zaroveii Dansko oproti vyse uvedenému
nafizeni stanovilo konkrétnéj$i maximalni pfidand mnozstvi pro jednotlivé skupiny masnych vyrobki podle druhu
masnych vyrobk a vyrobnich metod pfevazujicich v Ddnsku.
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Dile je tieba zvaZit, Ze podle informaci, které Dansko poskytlo, tvoii vét§inu masnych vyrobka spotfebovavanych
dénskym obyvatelstvem vyrobky, u nichZ je v soucasné dobé limit 60 mg/kg, ktery by mél byt nahrazen limitem ve
vysi 100 nebo 150 mg/kg. Ackoli ddnsti vyrobci, stejné jako vyrobci v jinych ¢lenskych stdtech, by nebyli povinni
zvysit mnozstvi dusitand, kterd v soucasnosti pfiddvaji do svych vyrobki, na maximélni tirovné uvedené v nafizeni
(ES) €. 1333/2008, zvyseni stdvajici expozice dinského obyvatelstva dusitandm nelze vyloucit.

Na zdkladé nyni dostupnych informaci se Komise domnivé, Ze Zadost ponechat si ozndmend opatfeni miize byt
z divodt ochrany vefejného zdravi v Dansku docasné pfijata.

2.2.2. Vylouceni svévolné diskriminace, zastieného omezovdni obchodu mezi clenskymi stdty nebo naruSovdni fungovdni
vnitiniho trhu

2.2.2.1. Vylouceni svévolné diskriminace

Podle ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovdni EU musi Komise provéfit, zda zamyslend opatfeni neslouzi jako
prostiedek svévolné diskriminace. Podle judikatury Soudntho dvora je pro vylouceni diskriminace tfeba, aby
podobné situace nebyly feseny odlisné a odlisné situace stejné.

Diénské vnitrostdtni pfedpisy se vztahuji jak na domdci vyrobky, tak na vyrobky vyrobené v jinych ¢lenskych stdtech.
Vzhledem k neexistenci ditkazii nasvéd¢ujicich opaku lze ucinit zdvér, ze pfedmétné vnitrostatni pfedpisy neslouzi
jako prostfedek svévolné diskriminace.

2.2.2.2. Vylouceni zastfeného omezovani obchodu

Vnitrostatni opatfenti, kterd omezuji pouzivani vyrobkl ve vét$i mife nez natizeni Unie, by obvykle pfedstavovala
piekazku obchodu, pokud vyrobky, které jsou zdkonné uvadény na trh a pouZiviny v ostatnich statech Unie,
nesméji byt v diisledku tohoto zdkazu pouZivani uvddény na trh v dot¢eném ¢lenském stdté. Pfedpoklady stanovené
v ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU maji zabranit uplatiiovini omezeni na zdkladé kritérii stanovenych
v odstavcich 4 a 5 uvedeného ¢lanku z nevhodnych davodd, které ve skutecnosti predstavuji hospodaiska opatfeni
slouzici k omezeni dovozu vyrobkd z jinych ¢lenskych stdtd, a tedy prostfedek nepiimé ochrany vnitrostdtni
produkee.

Vzhledem k tomu, Zze ddnskd pravidla stanovi piisnéjsi kritéria pro pfidavani dusitant do nékterych masnych
vyrobku téz hospodaiskym subjekttim usazenym v jinych ¢lenskych statech v jinak harmonizované oblasti, mohou
piedstavovat zastfené omezovani obchodu nebo naruSovéni fungovani vnitintho trhu. Uzndva se viak, Ze ¢l. 114
odst. 6 Smlouvy o fungovéni EU je tfeba vyklddat v tom smyslu, Ze nesméji byt schvéleny pouze vnitrostatni
piedpisy pfedstavujici nepfiméfené naruseni vnitintho trhu. V této souvislosti Dansko predlozilo daje, které
ukazuji, Ze dovoz vybranych masnych vyrobkt z jinych ¢lenskych stétt se v obdobi 1994-2019 zvysil.

Vzhledem k neexistenci diikazt nasvédcujicich tomu, Ze vnitrostdtni pfedpisy ve skutecnosti pedstavuji opatreni
k ochrané vnitrostatni produkce, lze ucinit zavér, Ze neslouzi jako prostfedek zastfeného omezovani obchodu mezi
¢lenskymi staty.

2.2.2.3. Vylouceni narusovani fungovani vnitiniho trhu

Tato podminka nesmi byt vyklddana tak, Ze brani schvéleni jakéhokoli vnitrostdtniho opatfeni, které mize narusit
fungovéni vnitintho trhu. Ve skute¢nosti bude jakékoli vnitrostdtni opatfeni odchylujici se od harmoniza¢niho
opatfeni usilujictho o vytvofeni a fungovéni vnitiniho trhu pfedstavovat v podstaté opatient, které pravdépodobné
bude mit vliv na vnitini trh. V zdjmu zachovani uZitenosti postupu stanoveného v ¢lanku 114 Smlouvy
o fungovani EU je proto tfeba chdpat pojeti narufovani fungovani vnitfntho trhu v souvislosti s ¢l. 114 odst. 6
Smlouvy o fungovani EU jako ti¢inek nepfiméfeny sledovanému cili.
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(57) S ohledem na zdravotni piinos, ktery Dansko uvadi v souvislosti se sniZzenim expozice dusitanim v masnych
vyrobcich, a na skute¢nost, Ze z informaci, jez jsou v soucasné dobé k dispozici, vyplyvd, Ze obchod neni ovlivnén
nebo je ovlivnén pouze ve velmi omezeném rozsahu, se Komise domnivd, Ze ozndmend dénskd pravidla mohou byt
docasné dale ponechdna v platnosti z diivoda tykajicich se ochrany zdravi a Zivota lidi, nebot nejsou nepfimétena,
a tudiz nenarus$uji fungovéni vnitintho trhu ve smyslu ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU.

(58) S ohledem na tuto analyzu se Komise domnivd, Ze podminka tykajici se vylouceni naruseni fungovani vnitiniho trhu
je splnéna.

2.2.3. Casové omezeni

(59) Vyse uvedené zavéry se opiraji o informace, jez jsou v soucasné dobé k dispozici, zejména o informace prokazujici,
ze Dénsko je schopno kontrolovat botulismus i pfes niz§i maximdlni mnoZstvi dusitant pfiddvanych do
jednotlivych druhtt masnych vyrobkd, pficemz neptiméfené nenarusuje obchod.

(60) Dalsim dulezitym faktorem je mira spotfeby masnych vyrobkt v Ddnsku, u kterych by uplatiiovéani nafizeni (ES)
¢. 1333/2008 mohlo vést ke zvyseni expozice danského obyvatelstva dusitantim, a piipadné i nitrosaminim.

(61) Ddansko by mélo monitorovat situaci a shromazdovat Gdaje o tom, zda je uplatfiovinim mnozstvi stanovenych
v nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 dosazeno pozadované trovné ochrany, a pokud tomu tak neni, zda by toto
uplatiiovani vedlo k nepfijatelnému riziku pro lidské zdravi. Shromazdované ddaje by mély byt zaméfeny zejména
na kontrolu botulismu a na dodrzovéani ddnskych vnitrostdtnich predpist o dusitanech. Kromé toho by mélo
Dénsko pokracovat ve shromazdovani tidajii o dovozu masnych vyrobkd z ostatnich ¢lenskych stitd. Do dvou let
ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti pfedlozi Dansko shromdzdéné tidaje Komisi.

Vzhledem k témto souvislostem se Komise domnivd, Ze vnitrostitni pfedpisy mohou byt ve vyse
specifikované mife schvdleny na omezenou dobu tif let.

. ZAVER

(62) Z vySe uvedenych divoda a s ohledem na pfipominky Finska, Loty$ska a Malty k ozndmeni, jez ucinily ddnské
organy, je Komise toho ndzoru, Ze Zddost Ddnska, kterou Komise obdrzela dne 6. listopadu 2020, ponechat
v platnosti vnitrostatni pfedpisy o pfiddvani dusitand, které jsou pisnéjsi neZz ustanoveni nafizeni (ES)
¢. 13332008, muize byt schvdlena na obdobi tii let ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti. Ddnsko by mélo nadéle
monitorovat situaci a shromazdovat idaje o tom, zda je uplatiovidnim mnozstvi stanovenych v nafizeni (ES)
¢. 1333/2008 dosazeno pozadované urovné ochrany, a pokud tomu tak neni, zda by toto uplatriovani vedlo
k nepfijatelnému riziku pro lidské zdravi,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Vnitrostatni pfedpisy o pfiddvani dusitani do masnych vyrobkd obsaZené v ptedpisu ¢. 1247 ze dne 30. ffjna 2018
o piidatnych latkdch v potravindch (BEK nr 1247 af 30.10.2018, Udskriftsdato:3.9.2020, Milje- og Fedevarerministeriet),
které Danské krélovstvi ozndmilo Komisi dopisem ze dne 6. listopadu 2020 podle ¢l. 114 odst. 4 Smlouvy o fungovani
EU, se schvaluji.

Cldnek 2

Pouzitelnost tohoto rozhodnuti koné{ dnem 5. kvétna 2024.
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Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno Danskému kralovstvi.

V Bruselu dne 5. kvétna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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