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KOMISSION PAATOS (EU) 2021/741,
annettu 5 piivini toukokuuta 2021,

Tanskan tiedoksi antamista nitriittien lisiimisti tiettyihin lihavalmisteisiin koskevista kansallisista
saannoksistd

(tiedoksiannettu numerolla C(2021) 3045)

(Ainoastaan tanskankielinen teksti on todistusvoimainen)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan 6 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

I. TOSISEIKAT JA ASIAN KASITTELY

(1)  Komission pditokselld (EU) 2018702 () hyvaksyttiin kaliumnitriitin E 249 ja natriumnitriitin E 250, jdljempénd
‘nitriitit, lisddmisestd lihavalmisteisiin annetut Tanskan kansalliset sddnnokset, jotka sisiltyvit elintarvikkeiden
lisdaineista 4 paivind syyskuuta 2015 annettuun maardykseen nro 1044 (BEK nr 1044 af 4.9.2015, Udskriftsdato:
25.9.2017, Fedevarerministeriet) ja jotka Tanskan kuningaskunta antoi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen, jiljempdnd 'SEUT-sopimus’, 114 artiklan 4 kohdan mukaisesti tiedoksi komissiolle
10 paivind marraskuuta 2017 péivitylld kirjeelld. Nimé kansalliset sddnnokset hyviksyttiin 8 pdivdan toukokuuta
2021 asti.

(2)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 () vahvistetaan nitriittien kéyttod
lihavalmisteissa koskevat tasot ja muut edellytykset.

(3)  Komission pditoksen (EU) 2018/702 mukaan Tanskan olisi seurattava tilannetta ja kerdttavi tietoa siitd, voidaanko
asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 siidettyjd tasoja soveltamalla saavuttaa vaadittu suojan taso, ja jos ei, aiheuttaisiko
se ihmisten terveydelle riskin, jota ei voida hyviksya.

(4)  Tanska ilmoitti 6 pdivind marraskuuta 2020 pdivitylld kirjeelld komissiolle, ettd se aikoo pitdd voimassa nitriittien
kéyttod lihavalmisteissa koskevat kansalliset sadnnokset, jotka eroavat asetuksen (EY) N:o 1333/2008 sadnnoksista.
Tiedonantonsa tueksi Tanska toimitti lisitietoja esimerkiksi lihavalmisteiden kulutuksesta ja tuonnista,
altistumisesta nitriiteille, lihavalmisteisiin sisdltyvid nitriittejd koskevasta analyysista ja botulismin esiintymisestd
sekd pdivitetyn riskinarvioinnin, jonka on toteuttanut Danmarks Tekniske Unversitetin (DTU) Fodevareinstituttet
(kansallinen elintarvikeinstituutti).

1. UNIONIN LAINSAADANTO

1.1 SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 ja 6 kohta

(5)  SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdassa miiritddn seuraavaa: "Jos sen jilkeen, kun Euroopan parlamentti ja
neuvosto, neuvosto tai komissio on toteuttanut yhdenmukaistamistoimenpiteen, jdsenvaltio pitdd tdrkeistd
36 artiklassa tarkoitetuista taikka ympériston tai tydympdariston suojelua koskevista syistd tarpeellisena pitdd
voimassa kansalliset sddnnoksensd tai madrdyksensd, jasenvaltio antaa nidmi sddnnokset ja mdadrdykset sekd
perusteet niiden voimassa pitimiselle tiedoksi komissiolle.”

(6)  SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6 kohdan mukaan komissio hyvaksyy tai hylkaa kyseiset kansalliset sidannokset tai
maédrdykset kuuden kuukauden kuluessa tiedoksi antamisesta todettuaan ensin, ovatko ne keino mielivaltaiseen
syrjintddn tai jasenvaltioiden vilisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen ja muodostavatko ne esteen sisimarkkinoiden
toiminnalle.

(") Komission paitds (EU) 2015/826, annettu 22 pidivini toukokuuta 2015, Tanskan tiedoksi antamista nitriittien lisddmistd tiettyihin
lihavalmisteisiin koskevista kansallisista sddnnoksistd (EUVL L 130, 28.5.2015, s. 10).

(¥ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 péivind joulukuuta 2008, elintarvikelisaineista (EUVL L
354,31.12.2008, s. 16).
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1.2 Asetus (EY) N:o 1333/2008

Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 yleisten periaatteiden mukaisesti elintarvikkeen lisdaineen hyviksymisen
edellytyksend on riittdvd tekninen tarve, lisdaineen turvallisuus ja se, ettd lisdaineen kdytto ei johda kuluttajaa
harhaan.

Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd 1I vahvistetaan unionissa elintarvikkeissa kiytettdviksi hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kdyttod koskevat edellytykset. Ainoastaan unionin luetteloon sisillytettyji
elintarvikelisdaineita voidaan saattaa markkinoille sellaisinaan ja kéyttad elintarvikkeissa luettelossa madriteltyjen
ehtojen mukaisesti.

Nitriittejd on kdytetty lihavalmisteissa useita vuosikymmenid muun muassa varmistamaan yhdessi muiden
tekijoiden kanssa lihavalmisteiden ja erityisesti suolattujen lihavalmisteiden siilyminen ja mikrobiologinen
turvallisuus estdmalld esimerkiksi hengenvaarallista botulismia aiheuttavien Clostridium botulinum -bakteerien
lisddntyminen. Toisaalta tiedetdin, ettd lihavalmisteiden sisdltdmat nitriitit voivat muodostaa nitrosamiineja, joista
jotkin on todettu syopdi aiheuttaviksi. Alan lainsddddnndssi on siksi pyrittdvd saavuttamaan tasapaino
lihavalmisteissa olevista nitriiteistd johtuvan nitrosamiinien muodostumisriskin ja toisaalta sen suojaavan
vaikutuksen valilld, joka nitriiteilld on erityisesti botulismia aiheuttavien bakteerien lisddntymisen estéjina.

(10) Asetuksen (EY) N:o 13332008 liitteessd II olevan E osan elintarvikeryhmassd 8.3 "Lihavalmisteet” vahvistetaan

kaliumnitriitin E 249 ja natriumnitriitin E 250 enimmaismaarit, jotka voidaan lisitd valmistuksen aikana. Lisattavat
enimmaismadrit ovat 150 mg/kg lihavalmisteissa yleensd ja 100 mg/kg steriloiduissa lihavalmisteissa. Joidenkin
tietyissd jasenvaltioissa perinteisesti valmistettavien suolattujen lihavalmisteiden osalta listtivd enimmaéismadrd on
180 mg/kg.

(11) Yleisestd sddnnostd poiketen asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II olevan E osan elintarvikeryhmassi 8.3.4

"Perinteisesti suolatut lihavalmisteet, joihin sovelletaan nitriittejd ja nitraatteja koskevia erityissddnnoksia” esitetddn
jadmien enimmadismaarit tuotantoprosessin lopussa tiettyjen perinteisesti suolattujen lihavalmisteiden osalta, jotka
tuotetaan perinteisin valmistusmenetelmin. Jddmien enimmiismiddrida 50 mg/kg, 100 mg/kg ja 175 mglkg
sovelletaan kyseisten tuotteiden eri ryhmiin, esimerkiksi 175 mg/kg tuotteisiin Wiltshire bacon ja dry cured bacon
ja vastaaviin tuotteisiin sekd 100 mg/kg tuotteeseen Wiltshire ham ja vastaaviin tuotteisiin.

(12) Jddmien enimmdiismaidrdt ovat poikkeuksia lisittyjen mairien soveltamista koskevaan yleiseen sddntoon. Naitd

maédrid sovelletaan tiettyihin tuotteisiin, joita valmistetaan tietyissd jasenvaltioissa perinteisin menetelmin ja joissa
lihaan imeytyvien suolojen mairdd on niiden tuotteiden valmistusprosessin luonteen vuoksi mahdotonta valvoa.
Niiden tiettyjen tuotteiden valmistusprosessi kuvataan asetuksessa, jotta "vastaavat tuotteet” voidaan yksiloidd ja
voidaan tdsmentdd, mihin tuotteisiin eri enimmaismadrid sovelletaan.

(13) Talld hetkelld asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 ja sitd aiemmin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi

2006/52[EY () esitetyt enimmdismadrdt perustuvat elintarvikealan tiedekomitean, jdljempind ’tiedekomitea’,
vuosina 1990 (*) ja 1995 (°) antamiin lausuntoihin sekd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempana
"EFSA’, 26 péivind marraskuuta 2003 antamaan lausuntoon (°). Enimmaismdarissd, jotka valmisteisiin voidaan
lisitd, on otettu huomioon néissé tieteellisissd lausunnoissa tarkoitetut vaihteluvilit. Koska Euroopan unionissa on
paljon erilaisia (suolattuja) lihavalmisteita ja valmistusmenetelmié, unionin lains4tija katsoi, etté ei ole mahdollista
yksil6idd kunkin tuotteen asianmukaista nitriittimaaraa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/52/EY, annettu 5 péivini heindkuuta 2006, elintarvikkeiden muista lisdaineista
kuin viri- ja makeutusaineista annetun direktiivin 95/2/EY ja elintarvikkeissa kiytettavaksi tarkoitetuista makeutusaineista annetun
direktiivin 94/35/EY muuttamisesta (EUVL L 204, 26.7.2006, s. 10).

Opinion on nitrates and nitrites expressed on 19 October 1990, European Commission — Reports of the Scientific Committee for Food
(twenty-sixth series), s. 21.

Opinion on nitrates and nitrite expressed on 22 September 1995, European Commission — Reports of the Scientific Committee for
Food (thirty eighth series), 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. TIEDOKSI ANNETUT KANSALLISET SAANNOKSET

(14) Tanskan 6 pdivind marraskuuta 2020 tiedoksi antamat kansalliset sddnnokset sisaltyvit elintarvikkeiden lisaaineista
30 piivind lokakuuta 2018 annettuun médrdykseen nro 1247 (BEK nr 1247 af 30.10.2018, Udskriftsdato:
3.9.2020, Miljo- og Fedevarerministeriet). Tilli maaraykselldi muutetaan 4 piivind syyskuuta 2015 annettua
mddrdystd nro 1044, joka on aiemmin annettu tiedoksi komissiolle ja jota on arvioitu paitoksen (EU) 2018/702
yhteydessa.

(15) Madrdyksen nro 1247 mukaan nitriittejd (E 249-250) voidaan kdyttdd lihavalmisteissa vain sen liitteessd 3
tismennetyin edellytyksin. Mainitussa liitteessd tarkoitetut elintarvikeryhmait vastaavat elintarvikelisdaineista
annetun asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II lueteltuja elintarvikeryhmia ja korvaavat siind esitetyt kayttotar-

koitukset:
Elintarvike Lisdttavien nitriittien méddrd (mg/kg)

8.3.1 Yhteensd 60 mg/kg

Lampokasittelemdttomat Fermentoidussa salamissa kuitenkin yhteensd 100 mg/kg

lihavalmisteet

8.3.2 Yhteensd 60 mg/kg

Lampokisitellyt lihavalmisteet Tayssdilotyissi ja puolisdilotyissd tuotteissa yhteensd 150 mg/kg
Rullalle kaarityssd lihamakkarassa (rullepelse) yhteensd 100 mg/kg
Perinteisissd tanskalaisissa lihapullissa ja maksapasteijassa 0 mg/kg

8.3.4 Yhteensd 60 mg/kg

Perinteiset suolatut lihavalmisteet, Wiltshire-tyyppisessi pekonissa ja sithen liittyvissd valmisteissa 150 mg/kg

joihin sovelletaan nitriittejd ja Perinteisessd suolatussa kinkussa (spegeskinke) ja sithen liittyvissd valmisteissa

nitraatteja koskevia 150 mg/kg

erityissdannoksid

(16) Nain ollen nitriittien (E 249 ja E 250) alempaa enimmdisrajaa, 60 mg/kg, sovelletaan monentyyppisiin
lihavalmisteisiin, kun taas asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 vahvistetut vastaavat enimmdisrajat ovat 100 tai
150 mg/kg.

3. MENETTELY

(17) Tanska ilmoitti 6 pdivind marraskuuta 2020 pdivitylld kirjeelld komissiolle, ettd se aikoo pitdd voimassa nitriittien
kayttod lihavalmisteissa koskevat kansalliset sddnnokset, jotka eroavat asetuksen (EY) N:o 1333/2008 sddnnoksisté.

(18) Komissio julkaisi tiedoksiantoa koskevan ilmoituksen (') Euroopan unionin virallisessa lehdessi ilmoittaakseen
asianomaisille osapuolille kansalliset sddnnokset, jotka Tanska aikoo pitdd voimassa, sekd esitetyt perustelut. Lisiksi
komissio ilmoitti tiedoksiannosta 13 pdivind tammikuuta 2021 paivitylld kirjeelld muille jasenvaltioille ja antoi
niille mahdollisuuden toimittaa tiedoksiantoa koskevia huomautuksia 30 piivin kuluessa. Komissio sai mairdajan
kuluessa huomautuksia Suomelta, Latvialta ja Maltalta.

— Suomi katsoo, ettd Tanska on pystynyt osoittamaan soveltamiensa alhaisempien kansallisten nitriittitasojen
hyodyt kansanterveyden suojelemisessa nitriittien ja nitrosamiinien runsaalta saannilta sekd riittdvassd
suojelemisessa Clostridium botulinum -bakteerien mahdolliselta lisddntymiseltd. Suomi viittaa asetuksessa (EY)
N:o 1333/2008 vahvistettujen nitriittejd ja nitraatteja koskevien sddnnosten kédynnissd olevaan
tarkistamistyohon, jonka tavoitteena on nykyisten enimmiismédrien alentaminen ja uusien vaatimusten
kéyttoon ottaminen lihavalmisteissa esiintyvien jadnnosmdirien osalta. Suomella ei ole tietoa mahdollisista
Tanskan kansallisia nitriittisddntoja koskevista valituksista tai vientiin liittyvistd ongelmista. Ndin ollen Suomi
voi hyviksyd Tanskan kansallisen poikkeuksen toistaiseksi. Viimeistddn unionin lainsdddannén uudistuksen
jalkeen asiaa olisi kuitenkin tarkasteltava uudelleen kayttimailld esimerkiksi kehitteilldi olevia yhteisid
menetelmid, joita aiotaan soveltaa lisdaineiden seurantaan.

() EUVLC 47,10.2.2021,s. 7.
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— Latvia voi tukea Tanskan pyynt6d ottaen huomioon esitetyt perustelut ja sen, ettd kansalliset sddnnokset, jotka
sisaltavat tiukempia vaatimuksia nitriittien kdytolle lihavalmisteissa, ovat olleet voimassa useita vuosia eivatkd
latvialaiset vientid harjoittavat tuottajat ole vastustaneet niit.

— Malta ei vastusta terveyden tai riskinarvioinnin kannalta Tanskan asettamia alhaisempia nitriittipitoisuuksia.

4. NITRITTIEN UUDELLEENARVIOINTI

(19) Komission asetuksessa (EU) N:o 2572010 () edellytetddn, ettd EFSA tekee kaliumnitriittid E 249 ja natriumnitriittid
E 250 elintarvikelisdaineina koskevan uudelleenarvioinnin. Téssd uudelleenarvioinnissa EFSA  tarkasteli
tiedekomitean ja EFSAn aiempia lausuntoja sekd alkuperiisid asiakirjoja, asianomaisten elintarvikealan toimijoiden
ja muiden asianomaisten osapuolten toimittamia tietoja sekd komission ja jisenvaltioiden toimittamia tietoja ja
kartoitti mahdollista asiaankuuluvaa kirjallisuutta, jota on julkaistu kunkin elintarvikelisdaineen edellisen arvioinnin
jalkeen.

(20) Tiedot, jotka Tanska toimitti aiemman tiedoksiantonsa (°) tueksi lihavalmisteiden kulutuksesta ja tuonnista,
altistumisesta nitriiteille, botulismin esiintymisesti ja nitrosamiinien muodostumisesta lihavalmisteisiin, toimitettiin
EFSAlle, ja sitd pyydettiin ottamaan tdmi tiedot huomioon turvallisuuden uudelleenarvioinnissa.

(21) EFSA antoi 15 péivini kesikuuta 2017 tieteellisen lausunnon (") kaliumnitriitin (E 249) ja natriumnitriitin (E 250)
uudelleenarvioinnista. EFSA mddritti nitriitti-ionin hyviksyttavaksi pdivisaanniksi (ADI) 0,07 mg painokiloa kohti
pdivissd ja arvioi, ettd nitriitin kdytostd elintarvikelisdaineena johtuva altistuminen nitriitille ei ylitd kyseistd ADI-
arvoa koko vieston osalta, mutta ylittdd sen niukasti lapsilla ylimmassi persentiilissd. Jos tarkastellaan kaikkia
nitriitille altistumisen ravintoperéisid ldhteitd yhteensd (elintarvikelisdaineet, luontainen esiintyminen ja
saastuminen), ADI-arvo ylittyisi imeviisilld, taaperoikdisilld ja muilla lapsilla, kun altistuminen on keskitasoa, ja
kaikissa ikdryhmissd, kun altistuminen on korkeinta tasoa. Elintarvikelisaaineina kdytettdvien nitriittien osuus oli
noin 17 prosenttia (vaihteluvili 1,5-36,0 %) kokonaisaltistuksesta.

(22) EFSA totesi my0s, ettd altistuminen endogeenisille nitrosamiineille ei aiheuttanut suurta huolta. Mitd tulee
altistumiseen eksogeenisille nitrosamiineille, EFSA totesi erdiden suurinta toksikologista huolta aiheuttavien
haihtuvien nitrosamiinien muodostumisen ja lihavalmisteisiin lisityn nitriitin valisen suhteen arvioimiseksi
toteutetusta jarjestelmallisestd tarkastelusta saatujen tulosten pohjalta, ettd ei ollut mahdollista selvisti erottaa niitd
laillisten rajojen mukaisesti lisatystd nitriitistd syntyvid N-nitrosoyhdisteitd niistd, joita esiintyy elintarvikematriisissa
ilman nitriitin lisidmistd. Sen vuoksi EFSA otti huomioon kokonaisaltistuksen, vaikka se ei johdu pelkéstdén nitriitin
kaytostd elintarvikelisdaineena. EFSA katsoi myos, ettd kokonaisaltistukseen eksogeenisille nitrosamiineille suurina
pitoisuuksina liittyy joitakin huolenaiheita kaikissa ikdryhmissd lukuun ottamatta ikdantyneita.

(23) Lopuksi EFSA vahvisti myds, ettd on ndyttod valmiin N-nitrosodimetyyliamiinin ja suolistosyopien vilisestd
yhteydesti ja jonkin asteista ndytt6d ravinnosta saatavan nitriitin ja mahasyopien seka lihajalosteista saadun nitriitin
ja nitraatin yhdistelmdn ja suolistosyopien vilisestd yhteydesta.

5. KOMISSION SUORITTAMA SEURANTA

(24) Vuonna 2014 komissio sai paitokseen aineistotutkimuksen, jolla seurattiin, miten jisenvaltiot ovat panneet
tdytdntoon nitriitteja koskevat unionin sdannét. Tutkimuksen perustana olivat kaikille jasenvaltioille toimitettuun
kyselylomakkeeseen saadut vastaukset. Siind kivi ilmi, ettd joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta tyypillinen
nitriittien maard, joka lisdtddn steriloimattomiin lihavalmisteisiin, on pienempi kuin unionin enimmdaismaird mutta
suurempi kuin Tanskan médrd. Komissio totesi raportissa, ettd jatkossa olisi selvitettdvd mahdollisuutta tarkastella
uudelleen nitriittien nykyisid enimmaismaaria.

() Komission asetus (EU) N:o 257/2010, annettu 25 pdivind maaliskuuta 2010, hyvaksyttyjen elintarvikelisdaineiden uudelleenarviointi-
ohjelman perustamisesta elintarvikelisdaineista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008
mukaisesti (EUVL L 80, 26.3.2010, s. 19).

() Komissiolle 25 paivind marraskuuta 2014 péivitylld kirjeelld toimitettu Tanskan tiedoksianto.

(") EFSA Journal 2017;15(6):4786.
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(25) Sen vuoksi komissio kdynnisti erillisen tutkimuksen, joka koski nitriittien kdyttod elintarviketeollisuudessa eri
lihavalmisteryhmissd. Tutkimus saatiin paditokseen vuonna 2016, ja siind pdteltiin, ettd unionin lainsdddanndssa
vahvistettuja nykyisid enimmdaismaaria olisi mahdollista tarkastella.

(26) Komission on otettava huomioon jasenvaltioita koskevan aineistotutkimuksen, nitriittien kdyttod elintarviketeolli-
suudessa koskevan erillisen tutkimuksen ja EFSAn toteuttaman uudelleenarvioinnin péitelmit sekd Tanskan
ilmoittamat tiedot, jos asetuksen (EY) N:o 1333/2008 mukaisia nitriittien enimmaismaéarid tarkistetaan. Nitriittien
enimmaiismédrien tarkistamisesta keskustellaan parhaillaan jasenvaltioiden kanssa.

II. ARVIOINTI

1. OTTAMINEN KASITELTAVAKSI

(27) SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti jasenvaltio voi yhdenmukaistamistoimenpiteen
hyviksymisen jilkeen pitad tirkeistd 36 artiklassa tarkoitetuista taikka ympériston tai tydoympiristén suojelua
koskevista syistd voimassa tiukemmat kansalliset sddnnoksensd tai madrdyksensi, jos jdsenvaltio antaa nimi
sdannokset ja madrdykset tiedoksi komissiolle ja jos komissio hyvaksyy ne.

(28) Tanskan tiedoksianto koskee kansallisia sddnnoksid, jotka poikkeavat asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II
olevan E osan sdannoksistd kaliumnitriitin (E 249) ja natriumnitriitin (E 250) osalta. Tanskan nykyiset sadnnokset
olivat sisallollisesti jo olemassa, kun unionin sddnnokset alun perin vahvistettiin direktiivissd 2006/52/EY.

(29) Tanskan madrdyksessd nro 1247 sallitaan nitriittien lisidminen lihavalmisteisiin ainoastaan siind médrin kuin tiettyjd
lisdttyjd madrid ei ylitetd. Valmisteista riippuen tdimd enimmadismaira voi olla 0 mg/kg, 60 mg/kg, 100 mg/kg tai 150
mg/kg, mikd on joidenkin valmisteiden osalta alempi kuin, mitd asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 sdddetddn. Lisdksi
toisin kuin asetukseen (EY) N:o 1333/2008, Tanskan sddnnoksiin ei sisdlly poikkeuksia lisdttdvien nitriittien
enimmaismédrien vahvistamista koskevaan periaatteeseen, joten tiettyjen muista jasenvaltioista tulevien perinteisesti
valmistettujen lihavalmisteiden markkinoille saattaminen ei ole mahdollista.

(30) Tanskan sddnnokset ovat ndin ollen asetuksen (EY) N:o 1333/2008 sddnnoksid tiukempia, koska niissd vahvistetaan
monille tuotetyypeille alemmat lisdttavit enimmaisméaarit (monissa tapauksissa 60 mg/kg) ja koska niissi ei sallita
tiettyjen perinteisten lihavalmisteiden saattamista markkinoille jadmien enimmaismaarien perusteella.

(31) Tiedoksiantoa tiydentimain oli SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdan mukaisesti liitetty myds perusteet, jotka
liittyvat yhteen tai useampaan 36 artiklassa maardttyyn tirkeddn tarpeeseen, tdssd tapauksessa ihmisen terveyden ja
eldiman suojeluun. Tanskan ympérist6- ja elintarvikeministerion 3 pdivand huhtikuuta 2020 péivityssd muistiossa ja
DTU:n kansallisen elintarvikeinstituutin (Fedevareinstituttet) pdivitetyssd riskinarvioinnissa annetaan lisitietoja
esimerkiksi lihavalmisteiden kulutuksesta ja tuonnista, altistumisesta nitriiteille, lihavalmisteiden sisdltimia
nitriitteja  koskevasta analyysista Tanskan markkinoilla, botulismin esiintymisestd ja nitrosamiinien
muodostumisesta lihavalmisteisiin.

(32) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Tanskan toimittama hakemus, jolla haetaan lupaa pitdd voimassa
lihavalmisteissa kéytettdvid nitriittejd koskevat kansalliset sddnnokset, tdyttdd SEUT-sopimuksen 114 artiklan
4 kohdan nojalla kasiteltdviksi ottamista koskevat ehdot.

2. PERUSTEIDEN ARVIOINTI

(33) SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 ja 6 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaan komission on varmistettava, ettd
kaikki mainitussa artiklassa mairatyt edellytykset, joiden perusteella jasenvaltio voi pitdd unionin yhdenmukaista-
mistoimenpiteestd poikkeavat kansalliset sidnnokset voimassa, tayttyvit.
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(40)

Komission on etenkin arvioitava, ovatko kansalliset sddnnokset perusteltuja SEUT-sopimuksen 36 artiklassa
tarkoitetuista tdrkeistd syistd tai ympariston taikka tydympériston suojeluun liittyvistd syistd, ja varmistettava,
etteivit ne ylitd sitd, mikd on tarpeen perustellun tavoitteen saavuttamiseksi. Kun komissio katsoo, ettd kansalliset
sdannokset tayttavat edelld tarkoitetut edellytykset, sen on lisiksi tutkittava SEUT-sopimuksen 114 artiklan
6 kohdan mukaisesti, ovatko kansalliset sddnnot keino mielivaltaiseen syrjintéin tai jasenvaltioiden vilisen kaupan
peiteltyyn rajoittamiseen ja muodostavatko ne esteen sisimarkkinoiden toiminnalle.

On huomattava, ettd arvioidessaan, ovatko SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdan mukaisesti tiedoksi annetut
kansalliset sadnnokset perusteltuja, komissio joutuu SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6 kohdassa asetetun médardajan
vuoksi ottamaan perustaksi sddnnokset tiedoksi antaneen jisenvaltion ilmoittamat perustelut. Todistustaakka on
pyynnon esittineelld ja toimenpiteiden voimassa pitdmistd haluavalla jasenvaltiolla.

Jos komissiolla on kuitenkin hallussaan tietoja, joiden perusteella voidaan joutua arvioimaan uudelleen unionin
yhdenmukaistamistoimenpidettd, josta tiedoksi annetut kansalliset sddnnokset poikkeavat, se voi ottaa kyseiset
tiedot huomioon arvioidessaan tiedoksi annettuja kansallisia sddnnoksia.

2.1 Tanskan kanta

Tanska viittdd, ettd sen kansalliset sadnnokset takaavat korkeamman tasoisen ihmisen terveyden ja elimin suojelun
sikli, ettd siind vahvistetaan nitriiteille alemmat lisdttavdt enimmadismaarat kuin asetuksessa (EY) N:o 1333/2008,
eikd sen lainsdddinnossd sallita sellaisten perinteisten lihavalmisteiden saattamista markkinoille, joihin liséttyjen
nitriittien mdardd ei pystytd madrittimadn. Tanska huomauttaa, ettd sen siadnnokset ovat tdysin yhdenmukaisia
elintarvikealan tiedekomitean vuosina 1990 ja 1995 antamien lausuntojen kanssa, ja pitdd sddnnoksidan
perusteltuina myos EFSAn 26 pdivind marraskuuta 2003 antaman lausunnon sekd EFSAn 15 pdivind kesdkuuta
2017 antamaa viimeisintd lausuntoa koskevan Tanskan toteuttaman arvioinnin pohjalta.

Tanskan mukaan tieteellinen arviointi osoittaa, ettd a) nitriittien ja nitraattien kdyttod olisi vihennettavi
mahdollisimman paljon kayttdmalld vaihtelevia méddrid eri elintarvikkeisiin liittyvien teknisten tarpeiden mukaan, b)
nitriittien ja nitraattien kayttod olisi sddnneltdvd lisittdvien médrien eikd niinkddn jddmien mddrien osalta
ja ¢) tarvittava sdilyminen saavutetaan kdyttimallda EFSAn (2003) suosittelemia maarid. Tanska katsoo, ettd sen
kansallisissa sddnnoksissd noudatetaan nditd suosituksia, mitd taas asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 ei tehdid
nitriittien osalta.

Tanska katsoo, ettd ongelmat asetuksen (EY) N:o 1333/2008 nojalla sallittujen nitriittimaérien kaytossi liittyvit
erityisesti nitrosamiinien muodostumisen lisddntyneeseen riskiin. Toisin kuin EFSAn tuoreessa lausunnossa Tanska
katsoo, ettd sekd haihtuvien ettd haihtumattomien nitrosamiinien muodostuminen riippuu lisdttdvien nitriittien
madrdstd, kun EFSA myoOntdd ainoastaan yhteyden viimeksi mainittuun. Tanska katsoo, ettd on tieteellisesti
todistettu, ettd monet haihtuvat nitrosamiinit ovat karsinogeenisia ja genotoksisia, ja tuoreemmissa
epidemiologisissa tutkimuksissa viitataan lihavalmisteiden kulutuksen ja eri tyyppisten syopien kehittymisen
viliseen yhteyteen. Sen mielestd timaé tukee rajoituksia, jotka koskevat nitriittien kdyttod lisdaineina. Tanska toteaa
myo0s, ettd vaikka tuoreimpien saantia koskevien arviointien tulokset osoittavat, ettd tanskalaisten nitriitin saanti
lihajalosteista on selvisti alle ADI-arvon, EFSAn lausunnon mukaan ravinnon kautta saatava kokonaissaanti ylittad
ADl-arvon suuressa osassa Tanskan vdestod. Tanskan mukaan myos timi on peruste sille, ettd nitriittien kayttod
elintarvikelisdaineena rajoitetaan edelleen.

Tanska toi myos esiin, ettd sen kansalliset sddnnokset ovat olleet voimassa monia vuosia, eiké niistd koskaan ole
aiheutunut ongelmia kyseisten valmisteiden sdilymisen osalta. Tanskassa esiintyy lisdksi botulismia suhteellisen
vihdn verrattuna muihin jdsenvaltioihin, eikd lihavalmisteiden nauttimisesta johtuvia tapauksia ole ilmoitettu
yhtdin vuoden 1980 jilkeen. Tanska huomauttaa, ettei maassa ole ilmoitettu yhtdin botulismitapausta vuoden
2006 jilkeen. Ndin ollen Tanskan sddnnosten, jotka koskevat nitriittien kdyttoa lihavalmisteissa, katsotaan edelleen
tarjoavan kattavan suojan ruokamyrkytyksid vastaan.
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(41) Tanskan ympdristo- ja elintarvikeministerion 3 paivand huhtikuuta 2020 pdivityssd muistiossa annetaan lisitietoa
lihavalmisteiden kulutuksesta ja tuonnista sekd nitriiteille altistumisesta ja esitetddn analyysi nitriiteistd
lihavalmisteissa Tanskan markkinoilla.

(42) Tanskan viranomaisten mukaan kyseisessd muistiossa esitetyt uusimmat tiedot osoittavat, ettd kulutustottumukset
eivit ole muuttuneet merkittdvasti. Lihavalmisteiden kulutus ei kasva mutta pysyy vakaana. Sellaisten
lihavalmisteiden, joihin saa lisitd nitriittejd, kulutuksesta suurin osa muodostuu tuotteista, joihin sovelletaan
matalaa raja-arvoa 60 mg/kg.

(43) Kaupan osalta Tanska toteaa, ettd Tanskan erityissidnnosten voimassa pitdmiselld ei ole ollut kielteistd vaikutusta
kyseisten tuotteiden tuonnissa Tanskaan muista jasenvaltioista, vaan kokonaistuonti on kasvanut noin 4 prosenttia
vuodesta 2017 vuoteen 2019. Lihavalmisteissa esiintyvid nitriitteji koskevan analyysin perusteella Tanska
huomauttaa, ettd nyt voimassa olevia Tanskan tiukempia raja-arvoja yleisesti ottaen noudatetaan, myos siltd osin
kuin on kyse nitriitin kdytostd livossuolatuissa lihavalmisteissa lihakaupoissa, minka seurantaa komissio edellytti
pddtoksessi (EU) 2018/702.

(44) Tamin vuoksi Tanska katsoo oikeutetuksi pitdd voimassa kansalliset sddnnot, jotka koskevat nitriittien kdyttod
lihavalmisteissa ja jotka ovat rajoittavampia kuin asetuksen (EY) N:o 1333/2008 vaatimukset. Tanskan mukaan
seuranta, jota on toteutettu paitoksessd (EU) 2018/702 edellytetylld tavalla, osoitti, ettd aiemmin huomioon otetut
terveysnakokohdat ovat edelleen patevid. Lopuksi se vield toteaa, ettd kdytettdvissd olevien tietojen mukaan Tanskan
sdannokset eivit muodosta estettd kyseisten tuotteiden kaupalle.

2.2 Tanskan kannan arviointi

2.2.1 SEUT-sopimuksen 36 artiklassa tarkoitettuihin tarkeisiin tarpeisiin liittyvdt perustelut

(45) Tanskan kansallisten sddnnosten tavoitteena on saavuttaa ihmisen terveyden ja elimin korkeamman tasoinen
suojelu siltd osin kuin kyseessd on nitriiteille altistuminen ja nitrosamiinien mahdollinen muodostuminen
lihavalmisteissa maarittamallad lisattdville nitriiteille alemmat enimmaismaarit tietyissd lihavalmisteissa verrattuna
asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 sdddettyihin enimmiismdiriin ja kieltimalld sellaisten lihavalmisteiden
markkinoille saattaminen, joiden osalta voidaan madrittad ainoastaan jadmien enimmdaismaarat.

(46) Arvioitaessa, ovatko Tanskan kansalliset siadnnokset todellisuudessa riittdvid ja tarpeellisia timdn tavoitteen
saavuttamiseksi, on otettava huomioon monia eri tekijoitd. Erityisesti on saavutettava tasapaino kahden terveydelle
aitheutuvan riskin vililli eli lihavalmisteissa esiintyvien nitrosamiinien aiheuttaman riskin ja lihavalmisteiden
mikrobiologisen turvallisuuden vililld. Naistd jalkimmdinen ei ole pelkkd tekninen tarve vaan hyvinkin
merkityksellinen terveysuhka. Siitd huolimatta, ettd lihavalmisteiden sisdltdimien nitriittimddrien alentaminen
myonnetddn tarpeelliseksi, alemmat nitriittimadrat eivdt automaattisesti paranna ihmisen terveyden suojelua.
Optimaalinen nitriittimaard riippuu monista tekijoistd, joiden merkitys tunnustetaan asiaa koskevissa tiedekomitean
ja EFSAn lausunnoissa, esimerkiksi suolan lisiamisestd, kosteudesta, pH:sta, tuotteen siilyvyysajasta, hygieniasta ja
lampétilan valvonnasta.

(47) Komission on arvioitava Tanskan lainsddtdjan yksittdisid valintoja ja jo kauan voimassa olleiden sddntojen
soveltamisesta saatuja kokemuksia. Tanska on toimittamillaan ruokamyrkytysten ja erityisesti botulismin
esiintymistd koskevilla luvuilla osoittanut, ettd tdhidn mennessd kansallisilla sidnnoksilld on saavutettu tyydyttivit
tulokset. Tiedoista kéy yleisesti ilmi, ettd Tanskan lainsdddanndssd maaritetyt enimmaisméadrat ndyttdisivat riittdvin
varmistamaan Tanskassa nykyisin valmistettavien lihavalmisteiden ja niiden valmistusmenetelmien mikrobiologisen
turvallisuuden.

(48) Komissio panee merkille, ettd Tanskan kansalliset sidnnokset, jotka ovat unionin tieteellisten elinten asiaan liittyvien
lausuntojen mukaista, perustuvat lisdttdvien enimmdismadrien sddntelyyn ja siind noudatetaan kyseisissd
lausunnoissa esitettyd lisdttdvien nitriittimadrien vaihteluvilid, joka on 50-150 mg/kg. Tanska on samalla
vahvistanut asetusta tdsmallisemmat lisittavat enimmdismaardt tietyille lihavalmisteryhmille ottaen huomioon
Tanskassa yleiset lihavalmistetyypit ja valmistusmenetelmit.
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(50)

(51)

(53)

(54)

Lisaksi on otettava huomioon, ettd Tanskan toimittamien tietojen mukaan suurin osa tanskalaisten kuluttamista
lihavalmisteista kuuluu ryhmain, johon sovelletaan nykyisin rajaa 60 mg/kg, joka olisi korvattava rajalla 100 tai 150
mg/kg. Vaikka valmistajat Tanskassa sen enempdd kuin muissakaan jisenvaltioissa eivit joutuisi nostamaan
tuotteisiinsa nykyisin lisittdvid nitriittimaaria asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 tarkoitettuun enimmaismaardan, ei
kuitenkaan voida sulkea pois mahdollisuutta, etti tanskalaisten nykyinen altistumistaso nitriiteille nousisi.

Nyt kéytettavissd olevien tietojen perusteella komissio katsoo, ettd ilmoitettujen toimenpiteiden voimassa pitdmistd
koskeva pyynto voidaan toistaiseksi hyviksyd Tanskan kansanterveyden suojeluun liittyvien syiden perusteella.

2.2.2 Mielivaltainen syrjintd, jdsenvaltioiden vilisen kaupan peitelty rajoittaminen ja sisimarkkinoiden toiminnan esteet

2.2.2.1 Ei mielivaltaista syrjintdd

SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6 kohdassa komissio velvoitetaan varmistamaan, etteivit suunnitellut sidannokset ole
keino mielivaltaiseen syrjintddn. Unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon mukaan syrjintdd ei esiinny, kun
samanlaisia tilanteita ei ksitelld eri tavoin ja erilaisia tilanteita ei kisitelld samalla tavoin.

Tanskan kansallisia sddntojd sovelletaan sekd kotimaassa ettd muissa jasenvaltioissa valmistettuihin tuotteisiin.
Piitelmdnd voidaan pdinvastaisten todisteiden puuttuessa esittdd, ettd kansalliset sddnnokset eivdt ole keino
mielivaltaiseen syrjintddn.

2.2.2.2 FEi peiteltyd kaupan rajoittamista

Kansalliset sadnnokset, joilla rajoitetaan tuotteiden kdyttdd enemmin kuin unionin asetuksella, muodostavat yleensd
kaupan esteen silloin, kun tuotteita, jotka on saatettu laillisesti markkinoille ja jotka ovat kiytdssd muualla unionissa,
ei niiden kiyttod koskevan kiellon vuoksi odoteta saatettavan markkinoille kyseisessd jisenvaltiossa. SEUT-
sopimuksen 114 artiklan 6 kohdassa médriteltyjen edellytysten tarkoituksena on estdid 4 ja 5 kohdassa esitettyihin
kriteereihin perustuvien rajoitusten kayttiminen véariin tarkoituksiin siten, ettd ne todellisuudessa ovat taloudellisia
toimenpiteitd, jotka on otettu kayttoon muista jasenvaltioista perdisin olevien tuotteiden tuonnin estdmiseksi, eli
niitd kdytetdan vilillisesti kansallisen tuotannon suojelemiseen.

Koska Tanskan sddnnoéilld nitriittien lisddmisestd tiettyihin lihavalmisteisiin asetetaan tiukemmat vaatimukset myos
muihin jdsenvaltioihin sijoittautuneille toimijoille, vaikka alue on muutoin yhdenmukaistettu, tillaiset sddnnot
saattavat olla keino kaupan peiteltyyn rajoittamiseen tai muodostaa esteen sisimarkkinoiden toiminnalle. Tistd
huolimatta myonnetéin, ettd SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6 kohta on ymmarrettiva siten, ettd ainoastaan
sellaisia kansallisia toimenpiteitid, jotka estivit kohtuuttomasti sisimarkkinoiden toimintaa, ei voida hyviksya.
Tanska on tahan liittyen esittinyt lukuja, joista kdy ilmi, ettd sen sddnnoksistd huolimatta maahan on tuotu tiettyja
lihavalmisteita muista jasenvaltioista ja téllainen tuonti on kasvanut vuosina 1994-2019.

Koska ei ole todisteita siitd, ettd kyseiset kansalliset sdédnnokset ovat kansallisen tuotannon suojelemiseksi tarkoitettu
toimenpide, pddtelmind voidaan todeta, ettd niiden tarkoituksena ei ole jisenvaltioiden vilisen kaupan peitelty
rajoittaminen.

2.2.2.3 FEi esteitd sisimarkkinoiden toiminnalle

Titd ehtoa ei voida tulkita siten, ettd silld suljetaan pois mahdollisuus kaikkien sellaisten kansallisten sidnnosten
antamiseen, jotka voisivat vaikuttaa sisimarkkinoiden toimintaan. Itse asiassa kaikki kansalliset sdannokset, jotka
poikkeavat sisimarkkinoiden toteuttamiseen ja toimivuuteen tdhtddvistd yhdenmukaistamistoimenpiteestd, ovat
sisdlloltddn toimenpiteitd, jotka todenndkoisesti vaikuttavat sisimarkkinoihin. SEUT-sopimuksen 114 artiklassa
médratyn menettelyn hyodyllisyyden siilyttamiseksi sisimarkkinoiden toiminnan esteen kisite on ndin ollen
114 artiklan 6 kohtaa sovellettaessa ymmarrettivi kohtuuttoman suureksi vaikutukseksi suhteessa asetettuun
tavoitteeseen.
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(57) Ottaen huomioon Tanskan mainitsemat terveyshyodyt, jotka saadaan vihennettdessa altistumista lihavalmisteiden
sisdltamille nitriiteille, sekd se, ettd nykyisellddn kdytettivissd olevien tietojen perusteella sddnnot eivit ndytd
vaikuttavan kauppaan joko lainkaan tai ainoastaan hyvin vihiisessd mairin, komissio katsoo, ettd Tanskan tiedoksi
antamat sdannot voidaan pitdd tilapdisesti voimassa ihmisen terveyden ja elimin suojeluun liittyvistd syistd, kun
otetaan huomioon, ettd ne eivit ole kohtuuttomia eivdtkd siksi muodosta SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6
kohdassa tarkoitettua estettd sisimarkkinoiden toiminnalle.

(58) Tdmin analyysin perusteella komissio katsoo, ettd ehto, jonka mukaan sddnnokset eivdt saa muodostaa estettd
sisimarkkinoiden toiminnalle, tayttyy.

2.2.3  Aikarajoitus

(59) Edellid esitetyt paitelmit perustuvat tilld hetkelld kdytettavissd olevaan tietoon ja erityisesti tietoihin, joista kay ilmi,
ettd Tanska on kyennyt pitimddn botulismin hallinnassa siitd huolimatta, ettd tiettyihin lihavalmistetyyppeihin
lisattdvien nitraattien enimmdismadrat ovat alempia, aiheuttamatta kuitenkaan kohtuutonta hiiriotd
kaupankdynnille.

(60) Toinen tdrked tekijd on lihavalmisteiden kulutusaste Tanskassa, minkd vuoksi asetuksen (EY) N:o 1333/2008
soveltaminen voisi lisitd Tanskan vdeston altistumista nitriiteille ja mahdollisesti nitrosamiineille.

(61) Tanskan olisi seurattava tilannetta ja kerittdva tietoa siitd, voidaanko asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 saddettyjd
tasoja soveltamalla saavuttaa vaadittu suojan taso, ja jos ei, aiheuttaisiko se ihmisten terveydelle riskin, jota ei voida
hyviksya. Kerittavissd tiedoissa on keskityttivd etenkin botulismin valvontaan sekd nitriittejd koskevien Tanskan
kansallisten sddnnosten noudattamiseen. Lisdksi Tanskan olisi edelleen kerdttdvd tietoja muista jdsenvaltioista
tulevasta lihavalmisteiden tuonnista. Tanskan on raportoitava kerityistd tiedoista komissiolle kahden vuoden
kuluessa tdimin padtoksen antamispdivasta.

Niistd syistd komissio katsoo, ettd kansalliset sddnnokset voidaan hyviksyi edelld esitetyssd laajuudessa
kolmen vuoden ajaksi.

. PAATELMA

(62) Edelld esitetyn perusteella ja ottaen huomioon Suomen, Latvian ja Maltan huomautukset Tanskan viranomaisten
toimittamaan  tiedoksiantoon komissio katsoo, ettd Tanskan pyynts, jonka komissio vastaanotti
6 pdivind marraskuuta 2020, pitdd voimassa nitriittien lisddmistd koskevat kansalliset sddnnokset, jotka ovat
tiukemmat kuin asetuksen (EY) N:o 1333/2008 sdinnokset, voidaan hyviksyd kolmen vuoden ajaksi timin
pdatoksen antamispdivastd lahtien. Tanskan olisi edelleen seurattava tilannetta ja kerattdva tietoa siitd, voidaanko
asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 siiddettyjd tasoja soveltamalla saavuttaa vaadittu suojan taso, ja jos ei, aiheuttaisiko
se ihmisten terveydelle riskin, jota ei voida hyviksya,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hyviksytadn nitriittien lisadmisestd lihavalmisteisiin annetut kansalliset sdannokset, jotka sisdltyvit 30 pdivind lokakuuta
2018 annettuun elintarvikelisdaineita koskevaan maédrdykseen nro 1247 (BEK nr 1247 af 30.10.2018,
Udskriftsdato:3.9.2020, Miljo- og Fedevarerministeriet) ja jotka Tanskan kuningaskunta antoi komissiolle tiedoksi 6
pdivind marraskuuta 2020 pdivatylld kirjeelld SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

2 artikla

Tamdn pddtoksen voimassaolo paittyy 5 paivind toukokuuta 2024.
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3 artikla

T4md pddtos on osoitettu Tanskan kuningaskunnalle.

Tehty Brysselissd 5 paivand toukokuuta 2021.

Komission puolesta
Stella KYRIAKIDES

Komission jdsen
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