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DECISAO (UE) 2021/741 DA COMISSAO
de 5 de maio de 2021

relativa as disposi¢des nacionais notificadas pela Dinamarca respeitantes 3 adicio de nitritos a
determinados produtos a base de carne

[notificada com o niimero C(2021) 3045]

(Apenas faz fé o texto em lingua dinamarquesa)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°, n.° 6,

Considerando o seguinte:

I. MATERIA DE FACTO E TRAMITACAO PROCESSUAL

(1) A Decisdo (UE) 2018702 da Comissdo (!) aprovou as disposi¢des nacionais da Dinamarca respeitantes a adicdo de
nitrito de potéssio (E 249) e de nitrito de sédio (E 250) («nitritos») a produtos a base de carne, estabelecidas no
Regulamento n.° 1044, de 4 de setembro de 2015, sobre aditivos nos géneros alimenticios (BEK nr 1044 af
4.9.2015, Udskriftsdato: 25.9.2017, Fodevarerministeriet), notificadas a Comissdo pelo Reino da Dinamarca por oficio
de 10 de novembro de 2017, nos termos do artigo 114.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia (<TFUE»). Essas disposi¢des nacionais estdo aprovadas até 8 de maio de 2021.

(2) O Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (3 estabelece os teores e as demais
condicdes de utilizagdo de nitritos em produtos a base de carne.

(3)  Deacordo com a Decisdo (UE) 2018/702 da Comissdo, a Dinamarca deve monitorizar a situagdo e recolher dados a
fim de verificar se a aplicacdo dos teores estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1333/2008 permite atingir o nivel de
protecdo requerido e, em caso negativo, se conduziria a um risco inaceitdvel para a satide humana.

(4)  Por oficio de 6 de novembro de 2020, a Dinamarca notificou a Comissdo a sua inten¢do de manter as disposi¢des
nacionais relativas a utilizagdo de aditivos com nitritos nos produtos a base de carne, as quais sdo diferentes do
disposto no Regulamento (CE) n.° 1333/2008. Em apoio da sua notificacdo, a Dinamarca apresentou informacdes
que incluem dados sobre o consumo e as importagdes de produtos a base de carne, a exposi¢do aos nitritos, a
analise dos nitritos nos produtos a base de carne, a prevaléncia do botulismo e a avaliagio dos riscos atualizada do
Instituto Nacional da Alimentagdo da Universidade Técnica da Dinamarca (DTU).

1. LEGISLACAO DA UNIAO

1.1. Artigo 114.°, n.* 4 e 6, do TFUE

(5) O artigo 114.°, n.* 4, do TFUE determina que «Se, apds a adogio de uma medida de harmonizagio pelo Parlamento
Europeu e o Conselho, pelo Conselho ou pela Comissdo, um Estado-Membro considerar necessdrio manter
disposi¢des nacionais justificadas por exigéncias importantes a que se refere o artigo 36.° ou relativas a protegdo do
meio de trabalho ou do ambiente, notificard a Comissio dessas medidas, bem como das razdes que motivam a sua
manutencaon.

(6)  De acordo com o artigo 114.%, n.° 6, do TFUE, a Comissdo aprova ou rejeita, no prazo de seis meses a contar da data
das notificagdes, as disposi¢des nacionais em causa, depois de ter verificado que ndo constituem um meio de
discriminacio arbitrria ou uma restri¢do dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros, nem um obstéculo
ao funcionamento do mercado interno.

(") Decisdo (UE) 2015/826 da Comissdo, de 22 de maio de 2015, relativa as disposi¢des nacionais notificadas pela Dinamarca respeitantes
a adicdo de nitritos a determinados produtos a base de carne (JO L 130 de 28.5.2015, p. 10).

() Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos
alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).
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1.2. Regulamento (CE) n.° 1333/2008

(7)  De acordo com os principios gerais do Regulamento (CE) n.° 13332008, um aditivo alimentar s6 pode ser aprovado
se existir uma necessidade tecnoldgica razodvel, se for seguro e se a sua utilizagdo ndo induzir o consumidor em erro.

(8) O anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 estabelece uma lista da Unido dos aditivos alimentares autorizados
para utilizacdo nos géneros alimenticios e as respetivas condi¢des de utilizacdo. S6 os aditivos alimentares incluidos
na lista da Unido podem ser colocados no mercado enquanto tais e utilizados nos géneros alimenticios nas condi¢des
de utilizagdo nela especificadas.

(9)  Os nitritos sdo utilizados nos produtos a base de carne hd varias décadas, nomeadamente para garantir, em conjunto
com outros fatores, a conservacio e a seguranca microbioldgica destes produtos, em especial os produtos a base de
carne curados, uma vez que inibem, designadamente, a multiplicacio de Clostridium botulinum, a bactéria
responsavel pelo botulismo, potencialmente mortal. Ao mesmo tempo, sabe-se que a presenga de nitritos nos
produtos a base de carne pode dar origem a formacio de nitrosaminas, cujo efeito cancerigeno é conhecido. A
legislagdo neste dominio deve, por conseguinte, assegurar um equilibrio entre o risco de formagdo de nitrosaminas,
resultante da presenca de nitritos nos produtos a base de carne, e os efeitos protetores dos nitritos contra a
multiplicagdo de bactérias, em especial a bactéria responsavel pelo botulismo.

(10) O Regulamento (CE) n.° 1333/2008, no seu anexo I, parte E, categoria de géneros alimenticios 08.3 «Produtos a
base de carne», estabelece teores maximos para o nitrito de potdssio (E 249) e o nitrito de s6dio (E 250) que podem
ser adicionados durante o fabrico. Esses teores maximos foram fixados em 150 mg/kg para os produtos a base de
carne em geral e 100 mg/kg para os produtos a base de carne esterilizados. Para um certo niimero de produtos a
base de carne curados especificos, fabricados tradicionalmente em determinados Estados-Membros, o teor maximo
adicionado ¢é fixado em 180 mg/kg.

(11) Como excecdo a regra geral, o Regulamento (CE) n.° 1333/2008, no seu anexo II, parte E, categoria de géneros
alimenticios 08.3.4 «Produtos a base de carne curados tradicionalmente que beneficiam de disposigdes especificas
no que se refere aos nitritos e nitratos», estabelece teores maximos de residuos no final do processo de fabrico para
certos produtos a base de carne curados tradicionalmente especificados, que sdo fabricados com métodos de
producio tradicionais. Estdo previstos teores maximos de residuos de 50 mg/kg, 100 mg/kg e 175 mg/kg, aplicaveis
a diferentes grupos destes produtos, por exemplo: 175 mg/kg para o Wiltshire bacon, o dry cured bacon e produtos
semelhantes e 100 mg/kg para o Wiltshire ham e produtos semelhantes.

(12)  Os teores maximos de residuos sdo as excegdes a regra geral da aplicagdo de quantidades adicionadas médximas. Esses
teores referem-se apenas a produtos especificos que s3o fabricados tradicionalmente em certos Estados-Membros e
para os quais ndo é possivel controlar a quantidade de sais de cura adicionados que é absorvida pela carne, dada a
natureza do processo de fabrico destes produtos. O processo de producio destes produtos especificos estd descrito
no regulamento, a fim de permitir a identificagdo dos «produtos semelhantes» e de modo a estabelecer claramente
quais s3o os produtos abrangidos pelos vérios teores maximos estabelecidos.

(13) Os teores maximos atualmente estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1333/2008 e, anteriormente, na Diretiva
2006/52/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (}) baseiam-se nos pareceres do Comité Cientifico da
Alimentagdo Humana (<CCAH») de 1990 () e 1995 (°), bem como da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (<EFSA»), de 26 de novembro de 2003 (9). As quantidades madximas que podem ser adicionadas refletem
os intervalos referidos nesses pareceres cientificos. Dada a grande variedade de produtos a base de carne (curados) e
de métodos de fabrico existentes na Unido, o legislador da Unido considerou que nio era possivel especificar o nivel
adequado de nitritos para cada produto.

() Diretiva 2006/52/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de julho de 2006, que altera a Diretiva 95/2/CE relativa aos aditivos
alimentares com exce¢do dos corantes e dos edulcorantes e a Diretiva 94/35/CE relativa aos edulcorantes para utilizagdo nos géneros
alimentares (JO L 204 de 26.7.2006, p. 10).

(*) Parecer sobre nitratos e nitritos emitido em 19 de outubro de 1990, Comissdo Europeia — Relatérios do Comité Cientifico da
Alimentagdo Humana (26.* série) p. 21.

() Parecer sobre nitratos e nitritos emitido em 22 de setembro de 1995, Comissdo Europeia — Relatérios do Comité Cientifico da
Alimenta¢do Humana (38. série) p. 1.

(®) Parecer do Painel Cientifico dos Riscos Bioldgicos, mediante pedido da Comissdo, relativo aos efeitos dos nitritos/nitratos na seguranga
microbiolégica dos produtos a base de carne, The EFSA Journal (2003) 14, p. 1.
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2. DISPOSICOES NACIONAIS NOTIFICADAS

(14) As disposicdes nacionais notificadas pela Dinamarca em 6 de novembro de 2020 constam do Regulamento
n.° 1247, de 30 de outubro de 2018, sobre aditivos nos géneros alimenticios (BEK nr 1247 af 30.10.2018,
Udskriftsdato: 3.9.2020, Milje- og Fedevarerministeriet). Esse regulamento altera o Regulamento n.° 1044, de
4 de setembro de 2015, que tinha sido anteriormente notificado & Comissdo e apreciado no contexto da Decisdo
(UE) 2018/702.

(15) O Regulamento n.° 1247 estabelece que os nitritos (E 249-250) s6 podem ser usados nos produtos a base de carne
nas condi¢des especificadas no seu anexo 3. Os grupos de géneros alimenticios referidos nesse anexo correspondem
as categorias de géneros alimenticios constantes do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 relativo aos
aditivos alimentares e sobrepdem-se-lhe no atinente as utiliza¢des dai decorrentes:

Géneros alimenticios Teor de nitritos adicionados (mg/kg)

8.3.1 Total 60 mg/kg.
Produtos a base de carne nio No entanto, em salami fermentado: total 100 mg/kg.
submetidos a tratamento térmico

8.3.2 Total 60 mg/kg.
Produtos a base de carne submetidos | Produtos totalmente conservados ou semiconservados: total 150 mg/kg.
a tratamento térmico Rullepalse (salsicha de carne enrolada): total 100 mg/kg.

Almondegas e paté de figado tradicionais dinamarqueses: 0 mg/kg.

8.3.4 Total 60 mg/kg.

Produtos a base de carne curados Bacon do tipo Wiltshire e produtos semelhantes: total 150 mg/kg.
tradicionalmente, que beneficiam de | Presunto curado tradicional (spegeskinke) e produtos semelhantes: 150 mg/kg.
disposi¢des especificas no que se
refere aos nitritos e nitratos

(16) Por conseguinte, o teor maximo mais baixo para nitritos (E 249 e E 250) de 60 mg/kg ¢ aplicdvel a muitos tipos de
produtos a base de carne, enquanto os limites mdximos correspondentes estabelecidos no Regulamento (CE) n.°
1333/2008 sdo de 100 mg/kg ou 150 mg/kg.

3. TRAMITACAO PROCESSUAL

(17) Por oficio de 6 de novembro de 2020, a Dinamarca notificou 8 Comissdo a sua intencdo de manter as disposicdes
nacionais relativas a utilizacdo de aditivos com nitritos nos produtos a base de carne, as quais sdo diferentes do
disposto no Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

(18) A Comissdo publicou uma informacio relativa a notificagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia (), a fim de informar
as partes interessadas sobre as disposi¢es nacionais que a Dinamarca tenciona manter e sobre as razdes invocadas
para o efeito. Por oficio de 13 de janeiro de 2021, a Comissdo informou igualmente os outros Estados-Membros da
notificagdo, dando-lhes a oportunidade de apresentarem as suas observacdes sobre a mesma no prazo de 30 dias. A
Comissdo recebeu observagdes dentro deste prazo da Finlindia, da Letdnia e de Malta.

— A Finlandia considera que a Dinamarca conseguiu provar os beneficios dos seus teores nacionais mais baixos de
nitritos, tanto em termos de prote¢do da satide publica contra a ingestdo elevada de nitritos e nitrosaminas, como
de protecdo adequada contra uma eventual proliferacdo de Clostridium botulinum. A Finlindia remete para os
trabalhos em curso sobre a revisdo das disposi¢es relativas aos nitritos e nitratos estabelecidas no Regulamento
(CE) n.° 1333/2008, cujo objetivo é reduzir os seus atuais teores mdximos e aditar novos requisitos no que
respeita aos teores residuais nos produtos a base de carne. A Finldndia ndo dispde de informagdes sobre
quaisquer queixas relativas as regras nacionais em matéria de nitritos mantidas pela Dinamarca, tais como
complicagdes relacionadas com as exportagdes. Por conseguinte, a Finlandia pode aceitar temporariamente a
derrogacio nacional dinamarquesa. No entanto, esta deve ser revista, o mais tardar, apds a reforma da legislagio
da Unido, utilizando, por exemplo, a metodologia comum que estd a ser desenvolvida e que ird ser aplicada a
monitoriza¢do de aditivos.

() JOC47de10.2.2021,p. 7.
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— A Leté6nia pode apoiar o pedido da Dinamarca, tendo em conta os argumentos apresentados e o facto de a
regulamentagdo nacional que impde requisitos mais rigorosos para a utilizagdo de nitritos nos produtos a base
de carne estar em vigor hd vérios anos e de os produtores-exportadores letdes ndo terem levantado objecdes a
esse respeito.

— Malta ndo tem objecdes do ponto de vista da satide ou do ponto de vista da avaliagio dos riscos relativamente
aos teores mais baixos de nitritos fixados pela Dinamarca.

4. REAVALIACAO DOS NITRITOS

(19) O Regulamento (UE) n.* 257/2010 da Comissdo () exige que a EFSA reavalie a seguranga do nitrito de potassio (E
249) e do nitrito de sédio (E 250) como aditivos alimentares. Para esta reavaliagdo, a EFSA examinou os pareceres
anteriores do CCAH e da EFSA, o dossié original, os dados apresentados pelos operadores econdmicos interessados
e por outras partes interessadas, bem como os dados disponibilizados pela Comissdo e pelos Estados-Membros, e
identificou a literatura pertinente eventualmente publicada desde a Gltima avaliagdo de cada aditivo alimentar.

(20)  Os dados apresentados pela Dinamarca em apoio da sua notificagdo anterior (°) sobre o consumo de produtos a base
de carne, a exposi¢do aos nitritos, a prevaléncia do botulismo e a formacdo de nitrosaminas em produtos
transformados a base de carne foram transmitidos a EFSA, com um pedido para os ter em conta na reavaliacdo da
seguranca.

(21) A EFSA emitiu um parecer cientifico sobre a reavaliagio do nitrito de potdssio (E 249) e do nitrito de sédio (E 250)
em 15 de junho de 2017 (1%). A EFSA estabeleceu uma dose didria admissivel (DDA) de 0,07 mg de ido nitrito/kg de
peso corporal/dia e estimou que a exposi¢io aos nitritos resultante da sua utilizagdo enquanto aditivo alimentar ndo
excedia esta DDA para a populagio em geral, exceto ligeiramente no caso das criancas no percentil mais elevado. Se
todas as fontes de exposi¢do aos nitritos por via alimentar forem consideradas conjuntamente (aditivos alimentares,
presenga natural e contaminacdo), a DDA seria excedida em lactentes, criangas de tenra idade e outras criancas com
uma exposi¢do média, e em todos os grupos etdrios com a exposicdo mais elevada. A contribui¢do dos nitritos
utilizados como aditivos alimentares representou aproximadamente 17 % (intervalo de 1,5 %-36,0 %) da exposigio

global.

(22) Além disso, a EFSA concluiu que a exposi¢do as nitrosaminas enddgenas era pouco preocupante. No que se refere a
exposi¢do as nitrosaminas exdgenas e com base nos resultados da revisdo sistematica realizada para avaliar a relagdo
entre os nitritos adicionados aos produtos a base de carne e a formagdo de algumas nitrosaminas voldteis que
levantam preocupagdes toxicoldgicas mais elevadas, a EFSA concluiu que ndo era possivel distinguir claramente
estes compostos N-nitroso, produzidos a partir dos nitritos adicionados de acordo com os limites legais, dos
produzidos ainda na matriz alimentar, onde ndo foram adicionados nitritos. Por conseguinte, a EFSA teve em conta
a exposi¢do global, embora essa exposi¢do ndo resulte unicamente da utiliza¢do de nitrito como aditivo alimentar.
A EFSA considerou que havia alguma preocupagio em relagio a exposi¢io global aos niveis elevados de
nitrosaminas exdgenas em todos os grupos etdrios, exceto os idosos.

(23) Por tltimo, a EFSA confirmou indicios da relagdo entre a N-nitrosodimetilamina preformada e o cancro colorretal e
alguns indicios da relagdo entre os nitritos presentes nos alimentos e o cancro gdstrico e da relagdo entre
a combinacio de nitritos e nitratos da carne transformada e o cancro colorretal.

5. MONITORIZACAO PELA COMISSAQ

(24) Em 2014, a Comissdo finalizou um estudo documental sobre a aplicacdo, pelos Estados-Membros, das regras da
Unido em matéria de nitritos. O estudo baseou-se nas respostas a um questiondrio enviado a todos os Estados-
-Membros. Revelou que, com algumas excecdes, a quantidade de nitritos habitualmente adicionada aos produtos a
base de carne ndo esterilizados é inferior & quantidade mdxima da Unido, mas superior aos teores dinamarqueses.
No relatério, a Comissdo concluiu que se deveria explorar mais pormenorizadamente a possibilidade de rever os
atuais teores maximos de nitritos.

() Regulamento (UE) n.° 257/2010 da Comissdo, de 25 de marco de 2010, que estabelece um programa de reavaliagdo de aditivos
alimentares aprovados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
aditivos alimentares (JO L 80 de 26.3.2010, p. 19).

() Notificacdo apresentada pela Dinamarca a Comissdo, por oficio de 25 de novembro de 2014.

(") EFSA Journal 2017;15(6):4786.
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(25) Consequentemente, a Comissdo langou um estudo ad hoc sobre a utilizagdo de nitritos pela indastria em diferentes
categorias de produtos a base de carne. O estudo, finalizado em 2016, também concluiu que existe a possibilidade
de rever os atuais teores maximos de nitritos autorizados na legisla¢do da Unido.

(26)  As conclusdes do estudo documental junto dos Estados-Membros, o estudo ad hoc sobre a utilizacdo de nitritos pela
inddstria, a reavaliacdo pela EFSA e os dados comunicados pela Dinamarca devem ser tidos em consideragdo pela
Comissdo no contexto da possivel revisio dos teores maximos de nitritos ao abrigo do Regulamento (CE) n.°

1333/2008. Esta revisdo dos teores mdximos de nitritos estd atualmente a ser debatida com os Estados-Membros.

1. APRECIACAO

1. ADMISSIBILIDADE

(27) Nos termos do artigo 114.°, n.* 4 e 6, do TFUE, um Estado-Membro pode, apds a adocdo de uma medida de
harmonizagio, manter disposi¢des nacionais mais rigorosas justificadas por exigéncias importantes a que se refere o
artigo 36.° do TFUE ou relativas a protecio do meio de trabalho ou do ambiente, desde que notifique a Comissio
dessas medidas e que a Comissdo as aprove.

(28) A notificacdo dinamarquesa diz respeito a disposi¢des nacionais que derrogam as disposi¢des do anexo II, parte E, do
Regulamento (CE) n.° 1333/2008 relativamente ao nitrito de potdssio (E 249) e ao nitrito de sédio (E 250). As
disposi¢des dinamarquesas em vigor ja existiam, em substancia, quando as disposi¢des da Unido foram inicialmente
fixadas pela Diretiva 2006/52/CE.

(29) O Regulamento n.° 1247 dinamarqués autoriza a adi¢do de nitritos aos produtos a base de carne apenas na condicio
de ndo serem ultrapassadas quantidades adicionadas especificas. Dependendo dos produtos em questdo, essas
quantidades médximas sdo de 0 mg/kg, 60 mg/kg, 100 mg/kg ou 150 mg/kg, as quais, para certos produtos, sio
inferiores as estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1333/2008. Além disso, ao contrario do Regulamento (CE) n.°

1333/2008, as disposi¢des dinamarquesas ndo preveem quaisquer derroga¢des ao principio da fixacdo de
quantidades adicionadas médximas para os nitritos, pelo que ndo permitem a colocagio no mercado de certos
produtos a base de carne de fabrico tradicional provenientes de outros Estados-Membros.

(30) Por conseguinte, as disposi¢des dinamarquesas sio mais rigorosas do que as disposi¢des do Regulamento (CE) n.°
13332008, uma vez que estabelecem quantidades adicionadas maximas mais baixas para vérios tipos de produtos
(em muitos casos 60 mg/kg) e ndo permitem a colocacdo no mercado de certos produtos a base de carne tradicionais
com base em teores maximos de residuos.

(31) Em conformidade com o artigo 114.%, n.° 4, do TFUE, a notificacdo foi completada por uma descri¢do dos motivos
que justificam uma ou mais das exigéncias importantes a que se refere o artigo 36.° do TFUE, neste caso a prote¢do
da satide e da vida das pessoas. Um memorando do Ministério do Ambiente e da Alimentagio dinamarqués, de
3 de abril de 2020, e uma avaliacio dos riscos atualizada do Instituto Nacional da Alimentag¢io da DTU fornecem
informagdes adicionais sobre o consumo e as importagdes de produtos a base de carne, a exposi¢do aos nitritos, a
andlise dos nitritos nos produtos a base de carne no mercado dinamarqués, a prevaléncia do botulismo e a
formagio de nitrosaminas nos produtos transformados a base de carne.

(32)  Aluz do que precede, a Comissdo considera que o pedido apresentado pela Dinamarca com vista a obter autorizagio
para manter as suas disposi¢des nacionais relativas a utilizacdo de nitritos nos produtos a base de carne é admissivel
nos termos do artigo 114.°, n.° 4, do TFUE.

2. APRECIACAO DOS FUNDAMENTOS

(33) Nos termos do artigo 114.°, n.° 4, e n.° 6, primeiro pardgrafo, do TFUE, a Comissdo deve verificar o cumprimento de
todas as condicdes estabelecidas nesse mesmo artigo que permitem a um Estado-Membro manter as suas disposi¢des
nacionais derrogatdrias de uma medida de harmonizagio da Unido.



L 159/18 Jornal Oficial da Unido Europeia 6.5.2021

(34) Nomeadamente, a Comissdo tem de avaliar se as disposi¢des nacionais sdo justificadas pelas exigéncias importantes
referidas no artigo 36.° do TFUE ou relativas a protegdo do ambiente ou do meio de trabalho e ndo excedem o que é
necessrio para a consecucdo do objetivo legitimo visado. Além disso, quando a Comissdo considera que as
disposi¢des nacionais satisfazem as condigdes acima referidas, deve verificar, em conformidade com o artigo 114.°,
n.° 6, do TFUE, se essas disposicdes ndo constituem um meio de discriminagdo arbitrdria ou uma restri¢do
dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros, nem um obstdculo ao funcionamento do mercado interno.

(35) Importa assinalar que, tendo em conta o prazo previsto no artigo 114.°, n.° 6, do TFUE, a Comissdo, ao determinar se
as medidas nacionais notificadas ao abrigo do artigo 114.°, n.° 4, do TFUE sio justificadas, deve basear-se nas
justificacdes invocadas pelo Estado-Membro que apresenta a notificacdo. O énus da prova recai sobre o Estado-
-Membro requerente, que pretende manter as respetivas medidas nacionais.

(36) Nio obstante, se a Comissdo se encontrar na posse de informagdes a luz das quais a medida de harmonizagdo da
Unido, relativamente a qual as disposi¢cdes nacionais notificadas constituem uma derrogagdo, necessitar de ser
revista, poderd contemplar essas informagdes para efeitos de apreciacdo das disposi¢des nacionais notificadas.

2.1. Posicio da Dinamarca

(37) A Dinamarca alega que as suas disposi¢des nacionais asseguram um nivel mais elevado de protecio da sadde e da
vida das pessoas, uma vez que estabelecem quantidades adicionadas méaximas de nitritos mais baixas do que as
previstas no Regulamento (CE) n.° 1333/2008 e ndo autorizam a colocagdo no mercado de produtos a base de
carne tradicionais para os quais ndo podem ser estabelecidas quantidades adicionadas. A Dinamarca sublinha que as
suas disposi¢des foram fixadas em total conformidade com os pareceres do CCAH de 1990 e 1995 e considera
igualmente que estas sdo justificadas a luz do parecer da EFSA de 26 de novembro de 2003, bem como da avaliagdo
dinamarquesa do mais recente parecer da EFSA de 15 de junho de 2017.

(38) De acordo com a Dinamarca, a avaliagdo cientifica global demonstra que: a) a utiliza¢do de nitritos e nitratos deve ser
reduzida tanto quanto possivel através de quantidades diferenciadas, em consonancia com as necessidades técnicas
relativas aos diferentes géneros alimenticios, b) a utilizacdo de nitritos e nitratos deve ser regulamentada em termos
das quantidades que sio adicionadas e ndo dos teores residuais e ¢) a conserva¢do necesséria é alcangada com as
quantidades recomendadas pela EFSA (2003). A Dinamarca considera que as suas disposicdes nacionais seguem
sistematicamente estas recomendagdes, ao passo que o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ndo o faz no que diz
respeito aos nitritos.

(39) A Dinamarca considera que a preocupagdo com as quantidades de nitritos autorizadas ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 1333/2008 diz respeito, em especial, a0 aumento do risco de formagdo de nitrosaminas. Contrariamente ao
recente parecer da EFSA, a Dinamarca considera que a formago de nitrosaminas voldteis e ndo volateis depende da
quantidade de nitritos adicionada, enquanto a EFSA apenas constata a ligacdo para as nitrosaminas ndo volateis.
Argumenta que estd cientificamente provado que muitas nitrosaminas voldteis sio cancerigenas e genotéxicas, e
estudos epidemioldgicos mais recentes referem a ligagdo entre o consumo de produtos a base de carne e o
desenvolvimento de virias formas de cancro. Considera que tal vem em apoio das restri¢des a utilizagdo de nitritos
como aditivos. A Dinamarca salienta igualmente que, embora os resultados da estimativa de ingestio mais recente
para a populacio dinamarquesa mostrem que a ingestdo de nitritos a partir de carne transformada é bastante
inferior a DDA, a ingestdo total por via alimentar, de acordo com o parecer da EFSA, excede a DDA para uma parte
considerdvel da populagio dinamarquesa. De acordo com a Dinamarca, tal representa também um argumento a
favor da manutencdo de uma utilizacdo restritiva dos nitritos como aditivo alimentar.

(40) A Dinamarca salienta igualmente que as suas disposi¢des nacionais estio em vigor hd muitos anos e nunca deram
origem a problemas relativamente a conservagdo dos produtos em questdo. Além disso, a Dinamarca tem uma taxa
relativamente baixa de botulismo em comparagio com outros Estados-Membros e, desde 1980, ndo foi registado no
pais qualquer caso de botulismo causado pelo consumo de produtos a base de carne. A Dinamarca observa que
desde 2006 nio se registam casos de botulismo no pais. Assim, na opinido da Dinamarca, as disposi¢des
dinamarquesas relativas a utilizagdo de nitritos nos produtos a base de carne continuam a assegurar a plena
prote¢do contra intoxica¢des alimentares.
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(41) O memorando do Ministério do Ambiente e da Alimentagdo dinamarqués de 3 de abril de 2020 fornece dados
adicionais sobre o consumo e a importagdo de produtos a base de carne, a exposi¢do aos nitritos, assim como uma
andlise dos nitritos nos produtos a base de carne no mercado dinamarqués.

(42) Segundo as autoridades dinamarquesas, os dados mais recentes, referidos nesse memorando, demonstram que os
padrdes de consumo ndo sofreram alteracdes significativas. O consumo de produtos a base de carne ndo estd a
aumentar e mantém-se estdvel. Quanto aos produtos a base de carne aos quais se pode adicionar nitritos, a maior
parte do consumo diz respeito aos produtos abrangidos pelo baixo valor-limite de nitritos de 60 mg/kg.

(43) No que respeita a0 comércio, a Dinamarca conclui que a manutengio das regras especificas dinamarquesas nio teve
um impacto negativo sobre as importagdes dos produtos selecionados provenientes de outros Estados-Membros,
tendo as importagdes totais aumentado cerca de 4 % entre 2017 e 2019. Com base na andlise dos nitritos nos
produtos a base de carne, a Dinamarca assinala que, em geral, os atuais valores-limite dinamarqueses mais
restritivos estdo a ser respeitados, incluindo no que respeita a utilizago de nitritos em produtos a base de carne
curados em salmoura, em talhantes, cuja monitorizagdo foi exigida pela Decisdo (UE) 2018702 da Comisséo.

(44) Por conseguinte, a Dinamarca considera legitimo manter as regras nacionais relativas a utilizacdo de nitritos nos
produtos a base de carne, que sdo mais restritivas do que os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.
Segundo a Dinamarca, a monitorizagdo efetuada em conformidade com a Decisdo (UE) 2018702 demonstra que as
consideragdes de satide anteriormente tomadas em conta continuam vélidas. Por Gltimo, a Dinamarca sustenta que
os dados disponiveis mostram que as disposi¢des dinamarquesas ndo constituem um obstdculo ao comércio dos
produtos em causa.

2.2. Avaliagdo da posicio da Dinamarca

2.2.1. Justificagdo com base em exigéncias importantes a que se refere o artigo 36.° do TFUE

(45)  As disposigdes nacionais dinamarquesas tém como objetivo assegurar um nivel mais elevado de protegdo da saide e
da vida das pessoas no que respeita a exposicdo a nitritos e a possivel formacdo de nitrosaminas nos produtos a base
de carne, mediante o estabelecimento de quantidades adicionadas maximas mais baixas, em comparagdo com os
teores maximos previstos no Regulamento (CE) n.° 1333/2008, para os nitritos em certos produtos a base de carne
e a proibigdo da colocagdo no mercado de produtos para os quais s6 seja possivel determinar teores méximos de
residuos.

(46) Ao examinar se as disposi¢des nacionais dinamarquesas s3o, de facto, adequadas e necessdrias para atingir este
objetivo, importa tomar em conta diversos fatores. Em particular, é necessdrio ponderar dois riscos para a saide: a
presenca de nitrosaminas nos produtos a base de carne, por um lado, e, por outro, a seguranga microbioldgica
destes produtos. Este tiltimo aspeto representa mais do que uma simples necessidade tecnoldgica, uma vez que
constitui por si s6 um problema sanitdrio extremamente importante. Embora se reconheca que é necessdrio limitar
os teores de nitritos nos produtos a base de carne, o facto de estes produtos conterem teores mais baixos de nitritos
ndo assegurard automaticamente uma protecdo mais elevada da satide humana. A melhor adequagdo do teor de
nitritos depende de um conjunto de fatores reconhecidos nos pareceres pertinentes do CCAH e da EFSA, por
exemplo a adicdo de sal, a humidade, o pH, o prazo de conservagio do produto, a higiene, o controlo da
temperatura, etc.

(47) A Comissdo tem de avaliar as opges especificas do legislador dinamarqués e a experiéncia adquirida com as regras
em aprego, que estdo em vigor hd bastante tempo. Os dados apresentados pela Dinamarca sobre a ocorréncia de
intoxicagdes alimentares e, em especial, de casos de botulismo, demonstraram que este pais conseguiu, até agora,
resultados satisfatorios com as suas disposi¢des nacionais. Em geral, os dados mostram que os teores maximos
especificados na legislacdo dinamarquesa parecem ter sido suficientes para garantir a seguranga microbioldgica dos
produtos a base de carne atualmente fabricados na Dinamarca e dos métodos de fabrico utilizados neste pais.

(48) A Comissio toma nota de que as disposi¢des nacionais dinamarquesas, que sio compativeis com os pareceres
cientificos pertinentes dos organismos cientificos da Unido, se baseiam no estabelecimento de quantidades
adicionadas mdximas e respeitam os intervalos referidos nestes pareceres para as quantidades adicionadas de
nitritos, ou seja, 50-150 mg/kg. Ao mesmo tempo, a Dinamarca estabeleceu quantidades adicionadas mdximas mais
especificas, em compara¢do com o regulamento, para determinados grupos de produtos a base de carne, tendo em
conta os tipos de produtos a base de carne e os métodos de fabrico mais comuns na Dinamarca.
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(49) Além disso, importa ter em mente que, de acordo com as informagdes fornecidas pela Dinamarca, a maior parte dos
produtos & base de carne consumidos pela populacio dinamarquesa corresponde a produtos a base de carne aos
quais é atualmente aplicdvel um limite de 60 mg/kg, que teria de ser substituido por um limite de 100 mg/kg ou de
150 mg/kg. Embora os produtores dinamarqueses, como os de outros Estados-Membros, ndo fossem obrigados a
aumentar as quantidades de nitritos atualmente adicionadas aos seus produtos para os niveis maximos referidos no
Regulamento (CE) n.° 1333/2008, ndo é possivel excluir um aumento da exposicdo efetiva da populagio
dinamarquesa aos nitritos.

(50) Com base nas informacdes atualmente disponiveis, a Comissdo considera que o pedido de manuten¢io das medidas
notificadas pode ser aceite temporariamente, por razdes de protecdo da satde ptiblica na Dinamarca.

2.2.2. Auséncia de discriminagdo arbitrdria, de restricdo dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros e de obstdculo ao
funcionamento do mercado interno

2.2.2.1. Auséncia de discriminacio arbitriria

(51) O artigo 114.°, n.° 6, do TFUE obriga a Comissdo a verificar que as disposi¢des nacionais ndo constituem uma
discriminacio arbitraria. De acordo com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, para que ndo haja discriminagio,
situacOes similares ndo devem ser tratadas de formas diferentes e situagdes diferentes ndo devem ser tratadas da
mesma forma.

(52) As regras nacionais dinamarquesas sdo aplicdveis tanto aos produtos nacionais como aos produtos fabricados
noutros Estados-Membros. Na auséncia de prova em contrdrio, pode concluir-se que as disposi¢des nacionais ndo
sd0 um meio de discriminagdo arbitréria.

2.2.2.2. Auséncia de restricio dissimulada ao comércio

(53) Quaisquer medidas nacionais que restrinjam a utilizagdo de produtos em maior medida do que um regulamento da
Unido constituiriam normalmente um obstdculo ao comércio, na medida em que, na sequéncia da proibigdo da
utilizacdo, produtos legalmente colocados no mercado e utilizados no resto da Unido ndo poderiam ser colocados
no mercado do Estado-Membro em questdo. As condi¢des prévias estabelecidas no artigo 114.°, n.° 6, do TFUE tém
por objetivo impedir que as restri¢des com base nos critérios referidos no n.° 4 e no n.° 5 desse mesmo artigo sejam
aplicadas por razdes indevidas e constituam, na realidade, medidas econdmicas para obstar a importagio de
produtos de outros Estados-Membros, ou seja, que constituam uma forma indireta de prote¢do da produgio
nacional.

(54) Dado que as regras dinamarquesas que estabelecem normas mais rigorosas relativamente a adigdo de nitritos a
determinados produtos a base de carne também sdo impostas aos operadores baseados noutros Estados-Membros,
num setor harmonizado quanto aos restantes aspetos, tais regras sdo suscetiveis de constituir uma restrigdo
dissimulada ao comércio ou um obstdculo ao funcionamento do mercado interno. Reconhece-se, no entanto, que o
artigo 114.°, n.° 6, do TFUE deve ser interpretado no sentido de que apenas as medidas nacionais que constituem um
obstaculo desproporcionado ao mercado interno podem ser recusadas. A este respeito, a Dinamarca apresentou
dados que indicam que as importacdes de produtos a base de carne selecionados provenientes de outros Estados-
-Membros aumentaram durante o periodo de 1994 a 2019.

(55) Na auséncia de provas que sugiram que as disposi¢des nacionais constituem de facto uma medida destinada a
proteger a produgdo nacional, pode concluir-se que ndo se trata de uma restri¢do dissimulada ao comércio entre os
Estados-Membros.

2.2.2.3. Auséncia de obstdculo ao funcionamento do mercado interno

(56) Esta condi¢do ndo pode ser interpretada de forma a excluir a aprovagio de qualquer medida nacional suscetivel de
afetar o funcionamento do mercado interno. Na realidade, qualquer medida nacional derrogatéria de uma medida
de harmonizagdo que tenha em vista a realizagdo e o funcionamento do mercado interno constitui, em substancia,
uma medida suscetivel de afetar o mercado interno. Por conseguinte, de modo a preservar a utilidade do
procedimento estabelecido no artigo 114.° do TFUE, a no¢io de obsticulo ao funcionamento do mercado interno,
no ambito do n.° 6 do mesmo artigo, deve ser entendida como um efeito desproporcionado em relagdo ao objetivo
previsto.
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(57) Tendo em conta os beneficios para a satde invocados pela Dinamarca associados a redugdo da exposi¢do aos nitritos
nos produtos a base de carne, bem como o facto de que, com base nas informacdes atualmente disponiveis, o
comércio parece ndo ser afetado (ou sé-lo apenas de forma muito limitada), a Comissdo entende que as regras
dinamarquesas notificadas podem continuar a manter-se temporariamente por razdes de protecio da saide e da
vida das pessoas, na medida em que ndo sio desproporcionadas e, por conseguinte, ndo constituem um obstdculo
ao funcionamento do mercado interno na acegdo do artigo 114.°, n.° 6, do TFUE.

(58) A luz desta andlise, a Comissdo considera que a condi¢do relacionada com a auséncia de obsticulos ao
funcionamento do mercado interno se encontra preenchida.

2.2.3. Limitacdo no tempo

(59) As conclusdes acima expostas baseiam-se na informacio presentemente disponivel e, em especial, em informacdes
que indicam que a Dinamarca tem conseguido controlar o botulismo, apesar dos teores maximos mais baixos de
nitritos adicionados a determinados tipos de produtos a base de carne, sem perturbar o comércio de forma
desproporcionada.

(60)  Outro fator importante é a taxa de consumo, na Dinamarca, de produtos a base de carne relativamente aos quais a
aplicagio do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 poderia conduzir a um aumento da exposi¢do da populagio
dinamarquesa aos nitritos e, possivelmente, as nitrosaminas.

(61) A Dinamarca deve monitorizar a situagdo e recolher dados a fim de verificar se a aplicacio dos teores estabelecidos
no Regulamento (CE) n.° 1333/2008 permite atingir o nivel de protegdo requerido e, em caso negativo, se
conduziria a um risco inaceitdvel para a saide humana. Os dados recolhidos devem centrar-se, em especial, no
controlo do botulismo e no cumprimento das disposi¢des nacionais dinamarquesas relativas aos nitritos. Além
disso, a Dinamarca deve continuar a recolher dados sobre as importagdes de produtos a base de carne provenientes
de outros Estados-Membros. A Dinamarca tem que comunicar os dados recolhidos a Comissdo no prazo de dois
anos a contar da data de adocdo da presente decisio.

Atendendo ao que precede, a Comissdo considera que as disposi¢des nacionais, na medida do especificado
supra, podem ser aprovadas durante um periodo limitado a trés anos.

. CONCLUSAO

(62) Atendendo as consideracdes precedentes, e tendo em conta as observacdes apresentadas pela Finlandia, pela Leténia
e por Malta a respeito da notificagdo apresentada pelas autoridades dinamarquesas, a Comissio entende que o pedido
apresentado pela Dinamarca, recebido pela Comissdo em 6 de novembro de 2020, tendo em vista a manutencdo das
suas disposi¢des nacionais relativas a adi¢do de nitritos, que sdo mais rigorosas do que as do Regulamento (CE) n.°

13332008, pode ser aprovado por um periodo de trés anos a contar da data de adogdo da presente decisdo. A
Dinamarca deve continuar a monitorizar a situacdo e recolher dados a fim de verificar se a aplicagdo dos teores
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1333/2008 permite atingir o nivel de protecdo requerido e, em caso
negativo, se conduziria a um risco inaceitdvel para a saiide humana,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Sdo aprovadas as disposicdes nacionais em matéria de adi¢do de nitritos aos produtos a base de carne previstas no
Regulamento n.° 1247, de 30 de outubro de 2018, sobre aditivos nos géneros alimenticios (BEK nr 1247 af 30.10.2018,
Udskriftsdato:3.9.2020, Miljo- og Fedevarerministeriet), notificadas a Comissdo pelo Reino da Dinamarca por oficio de
6 de novembro de 2020, nos termos do artigo 114.°, n.° 4, do TFUE.

Artigo 2.°

A presente decisdo expira em 5 de maio de 2024.
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Artigo 3.

O destinatério da presente decisdo é o Reino da Dinamarca.

Feito em Bruxelas, em 5 de maio de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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