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ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2021/741
z 5. mdja 2021

o vniitro§titnych ustanoveniach oznimenych Dédnskom, ktoré sa tykajd priddvania dusitanov do
urditych misovych vyrobkov

[ozndmené pod cislom C(2021) 3045]

(Iba dinske znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmd na jej ¢ldnok 114 ods. 6,

kedze

. SKUTOCNOSTI A POSTUP

(1)  Rozhodnutim Komisie (EU) 2018/702 () sa schvilili ddnske vnitrostitne ustanovenia o priddvani dusitanu
draselného (E 249) a dusitanu sodného (E 250) (dusitanov) do masovych vyrobkov uvedenych vo vyhldske ¢. 1044
zo 4. septembra 2015 o pridavnych ldtkach v potravinach (BEK nr 1044 af 4. 9. 2015, Udskriftsdato: 25. 9. 2017,
Fodevarerministeriet), ktoré Dénske krdlovstvo ozndmilo Komisii listom z 10. novembra 2017 podla ¢linku 114
ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU). Uvedené vntrostitne ustanovenia st schvalené do 8. médja 2021.

(2)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 () sa stanovuju pripustné mnozstvd a ostatné
podmienky pouZivania dusitanov v mésovych vyrobkoch.

(3)  Podla rozhodnutia Komisie (EU) 2018/702 by Dansko malo monitorovat situdciu a zbieraf tidaje o tom, &i sa
uplatiiovanim mnoZstiev stanovenych v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008 dosahuje pozadovand tiroven ochrany,

a v pripade, Ze nie, ¢i by tato skutocnost viedla k neprijatelnému riziku pre [udské zdravie.

(4)  Listom zo 6. novembra 2020 ozndmilo Dansko Komisii svoj zdmer zachovat vnitrostdtne ustanovenia o pouZivani
dusitanov ako pridavnych latok v masovych vyrobkoch, ktoré st odlisné od nariadenia (ES) ¢. 1333/2008. Na
podporu svojho ozndmenia Déansko predlozilo informdcie, ktoré zahinaji Gdaje o spotrebe a dovoze misovych
vyrobkov, expozicii G¢inkom dusitanov, analyze dusitanov v misovych vyrobkoch, prevalencii botulizmu
a aktualizovanom postdeni rizika Ndrodnym potravinovym institiitom pri Ddnskej technickej univerzite.

1. PRAVNE PREDPISY UNIE

1.1. Clénok 114 ods. 4 a 6 ZFEU

(5)  V clinku 114 ods. 4 ZFEU sa stanovuje, Ze ak ,po prijati harmoniza¢ného opatrenia Eurépskym parlamentom
a Radou, Radou alebo Komisiou ¢lensky $tat, z dolezitych dovodov uvedenych v ¢lanku 36 alebo tykajicich sa
ochrany Zzivotného alebo pracovného prostredia, povazuje za nevyhnutné zachovat vnutro$tdtne ustanovenia,
upovedomi o nich Komisiu a uvedie dovody ich zachovania“.

(6)  Podla ¢ldnku 114 ods. 6 ZFEU Komisia do siestich mesiacov po ozndmeni dané vniitrostdtne ustanovenia schvali
alebo zamietne po overeni, ¢i neslizia svojvolnej diskriminacii alebo skrytému obmedzovaniu obchodu medzi
¢lenskymi §tatmi a ¢i nebrania fungovaniu vnatorného trhu.

() Rozhodnutie Komisie (EU) 2015/826 z 22. mija 2015 o vndtrodtitnych predpisoch o priddvani dusitanov do urcitych méasovych
vjrobkov, ktoré oznamilo Dénsko (U. v. EU L 130, 28.5.2015, s. 10).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych ldtkach v potravinich
(U v.EUL 354, 31.12.2008, s. 16).
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1.2. Nariadenie (ES) ¢. 1333/2008

(7)  Podla vieobecnych zdsad nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 moéze byt pridavnd litka v potravindch schvalend len
v pripade odovodnenej technologickej potreby a bezpecnosti danej litky, pricom jej pouZivanie nesmie byt pre
spotrebitela zavidzajice.

(8)  V prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujtci pridavné litky v potravinich
schvalené na pouZivanie v potravindch, ako aj podmienky ich pouZivania. Len pridavné litky v potravinich
zaradené do zoznamu Unie sa mozu uvddzat na trh samostatne a pouZivat v potravinich za podmienok
pouzivania, ktoré sti v lom uvedené.

(9)  Dusitany sa pouzivaji v masovych vyrobkoch uz mnoho desatro¢i, napriklad na to, aby v stcinnosti s inymi
faktormi zabezpedili konzerviciu a mikrobiologickii bezpe¢nost misovych vyrobkov, najmi konzervovanych
misovych vyrobkov, okrem iného vdaka spomalovaniu rozmnozovania baktérie Clostridium botulinum zodpovednej
za Zivot ohrozujuci botulizmus. Zdroven sa uzndva, Ze pritomnost dusitanov v masovych vyrobkoch méze sposobit
vytvdranie nitrozaminov, pricom o niektorych z nich sa zistilo, Ze st karcinogénne. Pravne predpisy v tejto oblasti
teda musia vytvarat rovnovahu medzi rizikom tvorby nitrozaminov na zdklade pritomnosti dusitanov v masovych
vyrobkoch na jednej strane a ochrannymi G¢inkami dusitanov proti rozmnoZovaniu baktérif, najmd baktérii
zodpovednych za botulizmus, na strane druhej.

(10) V casti E prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa pri kategérii potravin 8.3: ,Midsové vyrobky“ stanovuji
najvyssie pripustné mnozstvd dusitanu draselného (E 249) a dusitanu sodného (E 250), ktoré sa mozu pridavat
pocas vyroby. Takymto najvy$sim pridanym mnozstvom je 150 mglkg pre misové vyrobky vo vSeobecnosti
a 100 mg/kg pre sterilizované misové vyrobky. V pripade niekolkych $pecifickych konzervovanych misovych
vyrobkov, ktoré sa tradi¢ne vyrdbaji v urcitych ¢clenskych stdtoch, je najvyssie pridané mnozstvo 180 mg/kg.

(11) 'V Casti E prilohy II k narjadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa pri kategérii potravin v bode 8.3.4: ,Tradi¢ne konzervované
misové vyrobky, na ktoré sa vztahujii osobitné ustanovenia tykajiice sa dusitanov a dusi¢nanov* ako vynimka zo
vieobecného pravidla stanovuji najvyssie zvyskové mnozstvd na konci vyrobného procesu pre urcité $pecifické
tradicné konzervované misové vyrobky, ktoré sa vyrdbaji tradi¢nymi vyrobnymi metédami. Ide o najvyssie
zvy$kové mnozstvd 50 mg/kg, 100 mg/kg a 175 mg/kg, ktoré sa vztahuji na rozne skupiny takychto vyrobkov,
napr. 175 mg/kg pre Wiltshire bacon, dry cured bacon a podobné vyrobky, a 100 mg/kg pre Wiltshire ham
a podobné vyrobky.

(12) Najvyssie zvyskové mnozstva predstavuji vynimky zo vieobecného pravidla o uplatiiovani najvyssich pridanych
mnozstiev. Tieto mnoZstvd sa vztahuju iba na Specifické vyrobky, ktoré sa tradi¢ne vyrdbaji v urcitych ¢lenskych
§tdtoch a pri ktorych nie je mozné vzhladom na povahu vyrobného procesu tychto vyrobkov kontrolovat vstupné
mnozstvo konzervacnych soli, ktoré miso absorbuje. V nariadeni sa opisuje vyrobny proces tychto $pecifickych
vyrobkov, aby bolo mozné identifikovat ,podobné vyrobky“ a aby bolo jasné, na ktoré vyrobky sa vztahuji rozne
najvyssie pripustné mnozstva.

(13) Najvyssie pripustné mnozstvd, ktoré sii v sii¢asnosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008 a ktoré boli stanovené
predtym v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/52/EC (%), st zaloZené na stanoviskdch Vedeckého vyboru
pre potraviny (dalej len ,SCF) z roku 1990 () a 1995 (), ako aj Eur6pskeho tdradu pre bezpecnost potravin (dalej
len ,EFSA®) z 26. novembra 2003 (). Pri najvy$sich mnozZstvdch, ktoré sa mozu pridat, sa zohladiuji rozsahy
uvedené v tychto vedeckych stanoviskdch. Vzhladom na roznorodost (konzervovanych) misovych vyrobkov
a mnozstvo vyrobnych metéd v ramci Unie dospel zdkonodarca Unie k ndzoru, Ze nie je mozné $pecifikovat
primerané mnoZstvo dusitanov pre kazdy vyrobok.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/52/ES z 5. jila 2006, ktorou sa meni a dopliia smernica 95/2/ES o potravindrskych
pridavnych litkach inych ako farbivd a sladidld a smernica 94/35(ES o sladidlich pouzivanych v potravinich (U. v. EU L 204,
26.7.2006, s. 10).

() Stanovisko k dusi¢énanom a dusitanom vyjadrené 19. oktébra 1990, Eurépska komisia — spravy Vedeckého vyboru pre potraviny
(dvadsiata Siesta séria), s. 21.

() Stanovisko k dusi¢nanom a dusitanom vyjadrené 22. septembra 1995, Eurépska komisia — spravy Vedeckého vyboru pre potraviny
(tridsiata dsma séria), s. 1.

(®) Stanovisko Vedeckej skupiny pre biologické riziko na Zziadost Komisie v stvislosti s tw¢inkami dusitanov/dusi¢nanov na
mikrobiologickd bezpe¢nost misovych vyrobkov, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2003) 14, s. 1.
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2. OZNAMENE VNUTROSTATNE USTANOVENIA

(14) Vnatrostatne ustanovenia, ktoré oznamilo Dansko 6. novembra 2020, st uvedené vo vyhlaske ¢. 1247 z 30. oktdbra
2018 o pridavnych latkach v potravinach (BEK nr 1247 af 30. 10. 2018, Udskriftsdato: 3. 9. 2020, Milje- og
Fodevarerministeriet). Danou vyhldskou sa meni vyhldska ¢. 1044 zo 4. 9. 2015, ktord bola vopred oznidmend
Komisii a postidend v stivislosti s rozhodnutim (EU) 2018/702.

(15) Vo vyhlaske ¢. 1247 sa stanovuje, Ze dusitany (E 249 — E 250) sa m6zu v mdsovych vyrobkoch pouzit len za
podmienok stanovenych v jej prilohe 3. Skupiny potravin uvedené v danej prilohe zodpovedaji kategdridm
potravin uvedenym v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 o pridavnych latkach v potravinich a nahrddzaja
pouzitia, ktoré z nej vyplyvaji:

Potravina Mnozstvo pridanych dusitanov (mg/kg)
8.3.1 Celkové mnozstvo 60 mg/kg.
Misové vyrobky bez tepelného Vo fermentovanych saldimach je vSak celkové mnozstvo 100 mg/kg.
oSetrenia
8.3.2 Celkové mnozZstvo 60 mg/kg.
Tepelne osetrené misové vyrobky V Gplne konzervovanych alebo polokonzervovanych vyrobkoch — celkové
mnozstvo 150 mg/kg.
V rullepolse (rolovand misové klobédsa) — celkové mnozstvo 100 mg/kg.
V tradi¢nych ddnskych masovych gulkdch a peceniovej pastéte — 0 mg/kg.
8.3.4 Celkové mnozZstvo 60 mg/kg.
Tradi¢né konzervované misové V slanine wiltshirského druhu a stvisiacich vyrobkoch — celkové mnozstvo
vyrobky, na ktoré sa vztahuji 150 mg/kg.
osobitné ustanovenia tykajiice sa V tradi¢nej konzervovanej Sunke (spegeskinke) a stivisiacich vyrobkoch — 150
dusitanov a dusi¢nanov mg/kg.

(16) Preto sa nizsie najvyssie pripustné mnozZstvo dusitanov (E 249 a E 250) v hodnote 60 mg/kg uplatiluje na mnohé
druhy misovych vyrobkov, zatial ¢o zodpovedajiice najvyssie pripustné mnozZstvd v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008
predstavuji 100 mg/kg alebo 150 mg/kg.

3. POSTUP

(17) Listom zo 6. novembra 2020 ozndmilo Ddnsko Komisii svoj zdmer zachovat vniitro$titne ustanovenia o pouZivani
dusitanov ako pridavnych latok v médsovych vyrobkoch, ktoré st odlisné od nariadenia (ES) ¢. 1333/2008.

(18) Komisia uverejnila v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie () oznam tykajici sa (danskeho) ozndmenia s cielom
informovat zainteresované strany o vniitrodtitnych ustanoveniach Dénska, ako aj o doévodoch, na ktoré sa
v suvislosti so Ziadostou odvolava. Listom z 13. janudra 2021 Komisia informovala o ozndmeni aj ostatné ¢lenské
Stity a dala im moznost predlozit k nemu do 30 dni pripomienky. Komisii boli v uvedenej lehote dorucené
pripomienky z Finska, Loty3ska a Malty.

— Finsko sa domnieva, Ze Dansko bolo schopné preukdzat prinosy svojich niz$ich mnozstiev dusitanov na
vnutro§tdtnej trovni z hladiska ochrany verejného zdravia pred vysokym prijmom dusitanov a nitrozaminov,
ako aj primeranej ochrany pred moZnym rastom baktérie Clostridium botulinum. Finsko sa odvoldva na
prebiehajiicu pracu na revizii ustanoveni tykajtcich sa dusitanov a dusi¢nanov v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008
s cielom znizit ich sticasné najvysSie pripustné mnozstvd a pridat nové poziadavky, pokial ide o zvyskové
mnozstvd v mdsovych vyrobkoch. Finsko nemd Zziadne informécie o akychkolvek staznostiach tykajticich sa
vnitrodtatnych predpisov o dusitanoch, ktoré nadalej uplatiiuje Dansko, ako st komplikdcie stvisiace
s vyvozom. Finsko preto moze docasne prijat dansku vniitrodtitnu vynimku. Mala by sa vsak preskiimat
najneskor po reforme pravnych predpisov Unie, a to napriklad pouZitim pripravovanej spolocnej metodiky,
ktord sa md uplatiiovat na monitorovanie pridavnych latok.

() U.v.EUC 47,10.2.2021,s. 7.
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— Loty$sko moze podporit Ziadost Dinska s ohladom na poskytnuté argumenty a skutocnost, Ze vntitrostitne
pravne predpisy, ktorymi sa ukladaja prisnejsie poziadavky na pouZivanie dusitanov v mésovych vyrobkoch,
platia uz niekolko rokov a loty3ski vyvazajiici vyrobcovia voci nim nevzniesli Ziadne namietky.

— Malta nemd Ziadne ndmietky zo zdravotného hladiska ani z hladiska hodnotenia rizika, pokial ide o nizsie
hladiny dusitanov stanovené Danskom.

4. PREHODNOTENIE DUSITANOV

(19)  V nariadeni Komisie (EU) ¢. 257/2010 (%) sa vyzaduje, aby EFSA prehodnotil bezpecnost dusitanu draselného (E 249)
a dusitanu sodného (E 250) ako pridavnych litok v potravindch. Na tacely tohto prehodnotenia EFSA preskiimal
predchddzajiice stanoviskdi SCF a EFSA, povodnd dokumenticiu, tdaje predlozené zainteresovanymi
prevadzkovatelmi podnikov a inymi zainteresovanymi stranami a tdaje spristupnené Komisiou a ¢lenskymi $tatmi
a zdroven identifikoval vietku prislusnd literatiru uverejnenti od posledného hodnotenia kazdej pridavnej latky
v potravinich.

(20)  Udaje, ktoré poskytlo Dansko na podporu svojho predchidzajiiceho oznamenia () o spotrebe misovych vyrobkov,
expozicii tcinkom dusitanov, prevalencii botulizmu a vytvdrani nitrozaminov v spracovanych misovych
vyrobkoch, boli predloZené tiradu EFSA so Ziadostou, aby boli zohladnené pri prehodnocovani bezpecnosti.

(21)  EFSA poskytol 15. jina 2017 vedecké stanovisko k prehodnotemu dusitanu draselného (E 249) a dusitanu sodného
(E 250) (). Urad EFSA stanovil prijatelny denny prijem (dalej aj ,ADI) dusitanovych iénov na 0,07 mg/kg telesnej
hmotnosti na deni a odhadol, Ze expozicia G¢inkom dusitanu v dosledku jeho pouzitia ako pridavnej latky
v potravindch neprekracovala u beznej populdcie tento prijatelny denny prijem, okrem mierneho prekrocenia u deti
na najvyssej percentilovej stupnici. Ak by sa vietky zdroje vyZivovej expozicie G¢inkom dusitanov zvazovali spolu
(pridavné ldtky v potravindch, prirodzend pritomnost a kontamindcia), prijatelny denny prijem by sa pri priemernej
expozicii prekrocil u doj¢iat, batoliat a deti a pri najvyssej expozicii by sa prekrocil vo vietkych vekovych skupindch.
Dusitany pouzivané ako pridavné litky v potravindch predstavovali priblizne 17 % (rozmedzie 1,5 — 36,0 %)
celkovej expozicie.

(22) EFSA dalej dospel k zaveru, Ze expozicia endogénnym nitrozaminom nevyvoldva vel'ké obavy. Pokial ide o expoziciu
exogénnym nitrozaminom, na zaklade vysledkov systematického prehladu vykonaného s ciefom posudit vztah
medzi dusitanmi pridanymi do mésovych vyrobkov a tvorbou niektorych prchavych nitrozaminov, ktoré sa
z toxikologického hladiska povazujt za najviac rizikové, dospel EFSA k zdveru, Ze nie je moZné jasne rozlisit tieto
N-nitrézo-zliceniny vyprodukované z dusitanov pridavanych v ramci zdkonom stanovenych limitov od tych, ktoré
sa uZ v potravinovej matrici vytvdraji bez pridania dusitanov. EFSA preto vzal do tvahy celkovii expoziciu, hoci
takdto expozicia nevyplyva len z pouzivania dusitanov ako pridavnych latok v potravinich. EFSA sa domnieva, Ze
existuji isté obavy z celkovej expozicie vysokym tdrovniam exogénnych nitrozaminov, a to pri vietkych vekovych
skupindch s vynimkou starsich osob.

(23) EFSA napokon potvrdil dékazy stvislosti medzi predformovanym N-nitrézodimetylaminom a rakovinou hrubého
¢reva a kone¢nika, ako aj urcité dokazy savislosti medzi dusitanmi v strave a roznymi druhmi rakoviny Zaltidka
a stvislosti medzi dusitanmi a dusi¢nanmi zo spracovaného masa a rakovinou hrubého ¢reva a kone¢nika.

5. MONITOROVANIE KOMISIOU

(24)  Vroku 2014 dokoncila Komisia predbeznd Stidiu so zimerom monitorovat, ako ¢lenské stty vykondvajd pravidld
Unie tykajtice sa dusitanov. Stidia vychddzala z odpovedi v dotazniku, ktory bol zaslany vietkym clenskym statom.
Zistilo sa v nej, Ze aZ na niekol’ko vynimiek je bezné mnoZstvo dusitanov pridanych do nesterilizovanych masovych
Vyrobkov nizsie nez najvyssie pripustné mnozstvo stanovené Uniou, ale vyssie nez mnoZstva stanovené Danskom.
V sprave dospela Komisia k zdveru, Ze mozZnost prehodnotenia sticasnych najvyssich pripustnych mnozstiev
dusitanov by sa mala dalej preskiimat.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 2572010 z 25. marca 2010, ktorym sa ustanovuje program schvalenych pridavnych latok v potravindch

v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o pridavnych litkach v potravinich (U. v. EU L 80,
26.3.2010, s. 19).

() Ozndmenie Dénska Komisii listom z 25. novembra 2014.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(6):4786.
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(25) Komisia preto zacala ad hoc $tadiu tykajiicu sa pouZivania dusitanov v priemysle v roznych kategériéch mésovych
vyrobkov. Z tejto Stidie ukoncenej v roku 2016 takisto vyplyva, Ze existuje moznost prehodnotit sticasné najvyssie
pripustné mnozstva dusitanov povolené v pravnych predpisoch Unie.

(26) Zavery predbeznej Studie s ¢lenskymi $tatmi, ad hoc Studie tykajiicej sa pouzivania dusitanov v priemysle,
prehodnotenie zo strany tGradu EFSA a tidaje, ktoré poskytlo Ddnsko, md Komisia zohladnit v stvislosti s moZnym
prehodnotenim najvyssich pripustnych mnoZstiev dusitanov v rdmci nariadenia (ES) ¢. 1333/2008. O tomto
prehodnoteni najvyssich pripustnych mnozstiev dusitanov sa v sticasnosti diskutuje s ¢lenskymi $tatmi.

II. HODNOTENIE

1. PRIPUSTNOST

(27) Podla ¢linku 114 ods. 4 a 6 ZFEU moze ¢lensky $tat po prijati harmonizacného opatrenia zachovat svoje prisnejsie
vnitrostitne predpisy z dolezitych dovodov, ako sa uvadza v ¢linku 36 ZFEU, alebo z dovodov, ktoré sa tyka)u
ochrany Zivotného alebo pracovného prostredia, a to za predpokladu, Ze tieto vnitro$titne predpisy ozndmi
Komisii a Komisia uvedené opatrenia schvali.

(28) Oznamenie Danska sa vztahuje na vnitrostatne predpisy, ktorymi sa stanovuje vynimka z ustanoveni ¢asti E prilohy
Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/ 2008 pokial ide o dusitan draselny (E 249) a dusitan sodny (E 250). Stcasné ddnske
predpisy existovali vo svojej podstate uz v ase tvorby povodnych ustanoveni Unie v smernici 2006/52/ES.

(29) Dénska vyhlaska ¢. 1247 umozZiuje pridavat do médsovych vyrobkov dusitany len v mnozstvéch, ktoré neprekracuji
$pecifické pridané mnozstvd. V zdvislosti od konkrétnych vyrobkov st tieto najvyssie pripustné mnozstva 0 mg/kg,
60 mg/kg, 100 mg/kg alebo 150 mg/kg, ¢o v pripade urcitych vyrobkov predstavuje nizsie hodnoty nez st hodnoty
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008. Na rozdiel od nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 danske predpisy neobsahujt
ziadne vynimky zo zdsady stanovenia najvy3sich pridanych mnozstiev dusitanov, a preto nedovolujii uvadzat na trh
urcité misové vyrobky vyrdbané tradiénym sposobom z inych ¢lenskych stétov.

(30) Danske predpisy su teda prisnejsie nez ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 v tom, Ze sa v nich stanovujii nizsie
najvyssie pridané mnozstvd pre niekolko druhov vyrobkov (v mnohych pripadoch 60 mg/kg), ako aj v tom, Ze
nepovolujii uvddzanie uréitych tradiénych misovych vyrobkov na trh na zdklade najvyssich zvyskovych mnozstiev.

(31) V stlade s ¢lankom 114 ods. 4 ZFEU bolo oznimenie doplnené opisom jedného alebo viacerych dolezitych
dovodov, ktoré sa uvadzaji v clanku 36 ZFEU, v tomto pripade ochrany ludského zdravia a Zivota. V memorande
ddnskeho ministerstva Zivotného prostredia a potravin z 3. aprila 2020 a v aktualizovanom postdeni rizika
Nérodnym potravinovym institGtom pri Danskej technickej univerzite sa uvadzaju dodato¢né informacie o spotrebe
a dovoze misovych vyrobkov, expozicii ticinkom dusitanov, analyze dusitanov v misovych vyrobkoch na dinskom
trhu, prevalencii botulizmu a tvorbe nitrozaminov v spracovanych mésovych vyrobkoch.

(32) Na zdklade uvedeného sa Komisia domnieva, Ze Ziadost, ktord Dénsko predlozilo s cielom ziskat povolenie na
zachovanie svojich vnutrostatnych predpisov o pouzivani dusitanov v masovych vyrobkoch, je podla ¢lanku 114
ods. 4 ZFEU prijatelnd.

2. POSUDENIE PODSTATY VECI

(33) V stlade s ¢lainkom 114 ods. 4 a ods. 6 prvym pododsekom ZFEU musi Komisia zistit, ¢i st splnené vsetky
podmienky umoziiujice clenskému $tdtu zachovat si svoje vndtrostitne predpisy, ktoré sa odchyluji od
harmonizaéného opatrenia Unie stanoveného v uvedenom ¢lénku.
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Komisia musi najmd posddit, ¢i s vnitrostdtne predpisy opodstatnené na zdklade dolezitych potrieb, ktoré sa
uvadzaja v ¢lanku 36 ZFEU alebo ktoré sa tykaji ochrany zivotného alebo pracovného prostredia, a ¢i neprekracujt
ramec toho ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie oprdvneného sledovaného ciela. Okrem toho v pripadoch, ked sa
Komisia domnieva, Ze vniitrodtitne ustanovenia spifaji uvedené podmienky, musi podla clanku 114 ods. 6 ZFEU
skontrolovat, ¢i tieto vnitro$titne ustanovenia nesliZia svojvolnej diskrimindcii alebo skrytému obmedzovaniu
obchodu medzi ¢lenskymi §tatmi a ¢i nebrdnia fungovaniu vnttorného trhu.

Je potrebne uviest, Ze z hl'adiska casového ramca stanoveného ¢lankom 114 ods. 6 ZFEU Komisia pri preskiimavan,
¢i st vndtrodtatne predp1sy ozndmené podla ¢lanku 114 ods. 4 ZFEU opodstatnene musi vychddzat z odovodneni
predloZenych oznamujtcim ¢lenskym $titom. Dokazné bremeno spociva na ziadajicom ¢lenskom State, ktory sa
usiluje o zachovanie vnitrostatnych opatreni.

Ak mé viak Komisia k dispozicii informdcie, na zdklade ktorych moze byt potrebné preskiimat harmonizacné
opatrenie Unie, od ktorého sa ozndmené vniitrostatne predpisy odchyluji, moze takéto informacie vziat do tivahy
pri posudzovani ozndmenych vnitro§tatnych predpisov.

2.1. Stanovisko Ddnska

Diénsko tvrdi, Ze jeho vnitrostitne pravne predpisy zabezpe€uji vyssiu tiroven ochrany udského zdravia a Zivota
tym, Ze sa nimi stanovujl nizsie najvyssie pridané mnozstvd dusitanov, neZ st mnozZstvd stanovené v nariadent (ES)
¢. 1333/2008, a Ze nepovoluju uvddzat na trh tradi¢né misové vyrobky, pri ktorych nemozno stanovit vstupné
mnozstvd. Déansko zdoraziuje, Ze jeho predpisy sa stanovili v dplnom sidlade so stanoviskom vyboru SCF
vypracovanom v roku 1990 a 1995, pricom dané predpisy povaZuje za opravnené aj na zaklade stanoviska dradu
EFSA z 26. novembra 2003 a ddnskeho postidenia najnovsieho stanoviska Gradu EFSA z 15. jina 2017.

Podla Dénska teda z celkového vedeckého postidenia vyplyva, Ze: a) pouZivanie dusitanov a dusi¢nanov by sa malo
podla moznosti ¢o najviac obmedzit pouzitim diferencovanych mnozstiev v stilade s technickymi potrebami
stvisiacimi s roznymi potravinami; b) pouZivanie dusitanov a dusi¢nanov by sa malo regulovat, a to skor mnozstva,
ktoré sa pridavaja, nez zvySkové mnozstvd; a c) potrebnt konzerviciu mozno dosiahnut pouZitim mnoZstiev
odportcanych tradom EFSA (2003). V tejto stvislosti sa Dansko domnieva, Ze jeho vnitrostitne predpisy sa
systematicky riadia tymito odpord&aniami, zatial ¢o nariadenie (ES) €. 1333/2008 sa nimi, pokial ide o dusitany,
neriadi.

Podla Dénska sa obavy z pouZivania mnozstiev dusitanov povolenych na zdklade nariadenia (ES) ¢ 1333/2008
tykaji predovsetkym zvyseného rizika tvorby nitrozaminov. Na rozdiel od neddvneho stanoviska Gradu EFSA sa
Diénsko domnieva, Ze tvorba prchavych, ako aj neprchavych nitrozaminov zévisi od mnozstva pridanych dusitanov,
zatial ¢o EFSA vidl tdto savislost iba v pripade neprchavych nitrozaminov. Ddnsko argumentuje tym, Ze
karcinogenita a genotoxicita mnohych prchavych nitrozaminov bola vedecky dokdzand a v novsich
epidemiologickych stididch sa uvddza stvislost medzi konzumaciou méisovych vyrobkov a vznikom rdéznych
foriem rakoviny. Tieto skuto¢nosti povazuje za dovody na obmedzovanie pouZivania dusitanov ako pridavnych
litok v potravindch. Dansko tieZ poukazuje na to, Ze hoci z najnovsieho odhadu prijmu u ddnskeho obyvatelstva
vyplyva, Ze prijem dusitanov zo spracovaného misa je vyrazne niz§i ako ADI, celkovy prijem v strave podla
stanoviska EFSA prevySuje prijatelny denny prijem u velkej casti danskeho obyvatelstva. Podla Dénska je to tiez
argument na zachovanie restriktivneho pouZivania dusitanov ako pridavnej latky v potravinach.

Dénsko takisto zdoraziiuje, Ze jeho vniitrodtitne predpisy st v platnosti uz mnoho rokov a nikdy neviedli
k problémom s konzerviciou prislusnych vyrobkov. Navyse Ddnsko md relativne nizky vyskyt botulizmu
v porovnani s ostatnymi clenskymi $tdtmi a od roku 1980 nezaznamenalo ani jeden pripad tohto ochorenia
v dosledku konzumdcie misovych vyrobkov. Dénsko uvddza, Ze od roku 2006 nebol v Dinsku zaznamenany
ziadny pripad botulizmu. Z tohto dovodu sa ddnske ustanovenia o pouzivani dusitanov v masovych vyrobkoch
nadalej povaZuju za ustanovenia poskytujtice tiplnt ochranu pred otravou potravinami.
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(41) V memorande ddnskeho ministerstva zZivotného prostredia a potravin z 3. aprila 2020 st uvedené dodato¢né tdaje
o konzumdcii a dovoze misovych vyrobkov, expozicii u¢inkom dusitanov, ako aj o analyze dusitanov v mésovych
vyrobkoch na ddnskom trhu.

(42) Podla danskych orgdnov najnovsie tidaje zachytené v tomto memorande preukazuji, Ze spotrebitelské névyky sa
vyrazne nezmenili. Spotreba misovych vyrobkov sa nezvysuje a je nadalej stabilnd. Z misovych vyrobkov, do
ktorych mozno pridévat dusitany, sa konzumujii v jasnej prevahe vyrobky, na ktoré sa vztahuje nizka limitnd
hodnota 60 mg/kg.

(43) Pokial ide o obchod, Dansko dospelo k zéveru, Ze zachovanie osobitnych dédnskych predpisov nemalo negativny
vplyv na dovoz vybranych vyrobkov z inych ¢lenskych statov, a preukazalo, Ze celkovy objem dovozu sa v rokoch
2017 — 2019 zvysil priblizne o 4 %. Na zdklade analyzy dusitanov v masovych vyrobkoch Ddnsko poukazuje na to,
Ze vo veobecnosti sa dodrziavaji stcasné prisnejsie danske limitné hodnoty vritane pouZivania dusitanov
v misovych vyrobkoch konzervovanych solnym roztokom v maloobchodnych misiarfiach, ktorych monitorovanie
Komisia pozadovala v rozhodnuti (EU) 2018/702.

(44) Dinsko preto povaZuje za oprdvnené zachovat svoje vnutrostitne predpisy o pouzivani dusitanov v misovych
vyrobkoch, ktoré st restriktivnejie ako poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1333/2008. Dansko tvrdi, Ze monitorovanim
vykonanym podla rozhodnutia (EU) 2018/702 sa preukdzalo, ze tGivahy o vplyve na zdravie, ktoré sa predtym
zohladnili, sti nadalej aktudlne. Nakoniec tvrdi, Ze na zdklade dostupnych tdajov ddnske predpisy nepredstavuja
prekazku v obchodovani s prislusnymi vyrobkami.

2.2. Hodnotenie Ddnskeho stanoviska

2.2.1. Opodstatnenie na zdklade doleZitych potrieb uvedenych v cldnku 36 ZFEU

(45) Cielom dédnskych vnutrostatnych ustanoveni je dosiahnut vyssiu troveri ochrany udského zdravia a Zivota, pokial
ide o expoziciu t¢inkom dusitanov a mozni tvorbu nitrozaminov v misovych vyrobkoch, a to tym, Ze sa v nich
stanovujii nizsie najvyssie pridané mnozstvd dusitanov v urcitych mésovych vyrobkoch v porovnani s najvyssimi
pripustnymi mnoZstvami stanovenymi v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 a nepovoluje sa uvddzat na trh
vyrobky, pri ktorych je mozné stanovit len najvyssie zvyskové mnoZstva.

(46)  Pri posudzovani toho, ¢i st ddnske vnitrostitne ustanovenia skuto¢ne primerané a potrebné na dosiahnutie tohto
ciela, je potrebné vziat do tivahy viacero faktorov. Treba najma vyvdzit dve mozné zdravotné rizikd: na jednej strane
riziko, ktoré stvisi s pritomnostou nitrozaminov v misovych vyrobkoch, a na strane druhej riziko stvisiace
s mikrobiologickou bezpe¢nostou misovych vyrobkov. Druhé hladisko nie je len technologickou potrebou, ale
samé osebe predstavuje velmi relevantné zdravotné riziko. Aj ked sa uzndva, Ze je potrebné obmedzit mnoZstvo
dusitanov v misovych vyrobkoch, nizsie hladiny dusitanov v mise nepovedd automaticky k vyssej ochrane
ludského zdravia. Najvhodnejsia hladina dusitanov zdvisi od mnozstva faktorov, ktoré sa uzndvaja v prislusnych
stanoviskdch SCF a EFSA, napr. priddvanie soli, vlhkost, hodnota pH, trvanlivost vyrobku, hygiena, reguldcia teploty
atd.

(47) Komisia musi zhodnotit osobitnt volbu ddnskeho regulaéného orgdnu a skidsenosti s tymito pravidlami, ktoré platia
uz dost dlhy ¢as. Poskytnutymi tidajmi o vyskyte otrdv potravinami, a najmi o botulizme, Dansko preukazalo, Ze so
svojimi vnitro§tatnymi ustanoveniami doteraz dosahovalo uspokojivé vysledky. Udaje vo vieobecnosti ukazujd, ze
najvysSie pripustné mnozstvd stanovené v danskych prévnych predpisoch sa zdaju dostatocné na zaistenie
mikrobiologickej bezpecnosti masovych vyrobkov, ktoré sa v sticasnosti v Dansku vyrabajii, ako aj vyrobnych
metdd, ktoré sa v Dansku pouzivaju.

(48) Komisia poznamenava, Ze ddnske vnutrostatne ustanovenia, ktoré sii v slade s prislusnymi vedeckymi stanoviskami
vedeckych subjektov Unie, sii zaloZené na reguldcii najvyssich pridanych mnozstiev a sd v nich dodrzané rozsahy
pridanych mnozstiev dusitanov uvedené v tychto stanoviskdch, t. j. 50 mg/kg — 150 mg/kg. Dinsko zdroven
s ohladom na druhy misovych vyrobkov a najcastejSie pouzivané vyrobné metédy vo svojej krajine stanovilo
najvyssie pridané mnozstvd pre konkrétne skupiny misovych vyrobkov, ktoré su 3pecifickejSie v porovnani
s mnoZstvami stanovenymi v nariadeni.
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(53)

(54)

(55)

Okrem toho sa musi vziat do tivahy, Ze podla informécii, ktoré poskytlo Dénsko, vicsinu masovych vyrobkov, ktoré
konzumuji obyvatelia Ddnska, tvoria tie, pri ktorych je v sicasnosti limit 60 mg/kg, ktory by sa musel nahradit
limitom 100 mg/kg alebo 150 mg/kg. Hoci by ddnski vyrobcovia, rovnako ako vyrobcovia v ostatnych ¢lenskych
Statoch, neboli povinni zvysit mnozstvad dusitanov, ktoré v sicasnosti pridavaji do svojich vyrobkov, na najvyssie
pripustné mnozstvd uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008, zvySenie skutocnej expozicie ddnskeho obyvatelstva
uc¢inkom dusitanov nie je mozné vylacit.

Na zdklade momentdlne dostupnych informdcii sa Komisia domnieva, Ze Ziadost o zachovanie ozndmenych
opatreni sa moZe z dovodu ochrany verejného zdravia v Dansku docasne prijat.

2.2.2. Absencia svojvolnej diskrimindcie alebo skrytého obmedzovania obchodu medzi clenskymi stdtmi alebo prekdzok pre
fungovanie yniitorného trhu

2.2.2.1. Absencia svojvolnej diskrimindcie

V zmysle ¢lanku 114 ods. 6 ZFEU sa Komisia zavizuje overit, ¢i predpokladané opatrenia nesldzia svojvolnej
diskrimindcii. Podla judikatdiry Stidneho dvora, aby nedochddzalo k diskrimindcii, je potrebné, aby sa podobné
situdcie neriesili rozdielne a aby sa rozdielne situdcie neriesili rovnako.

Dénske vnutrostatne pravidld sa vztahuji tak na doméce vyrobky, ako aj na vyrobky vyrobené v inych ¢lenskych
Stdtoch. Vzhladom na absenciu akéhokolvek dokazu, ktory by svedcil o opaku, mozno dospiet k zdveru, ze
vniitrodtitne ustanovenia nesldZzia svojvolnej diskriminacii.

2.2.2.2. Absencia skrytého obmedzovania obchodu

Vndtrostitne opatrenia, ktoré obmedzujti pouzivanie vyrobkov vo vicsom rozsahu ako nariadenie Unie, by za
normalnych okolnosti predstavovali prekdzku obchodu, kedze by sa vyrobky, ktoré sa zdkonne uvddzaji na trh
a pouzivajti viade inde v Unii, nemohli v dosledku zakazu pouzxvama uvédzat na trh v prislusnom ¢lenskom $tdte.
Podmienkami stanovenymi v ¢ldnku 114 ods. 6 ZFEU sa md zabranif tomu, aby sa obmedzenia zaloZené na
kritéridch uvedenych v odsekoch 4 a 5 uvedeného ¢lanku uplatiovali v pripade neprimeranych dévodov a aby
v skuto¢nosti predstavovali hospoddrske opatrenia komplikujiice dovoz vyrobkov z ostatnych ¢lenskych 3tétov, t. j.
aby neboli prostriedkom nepriamej ochrany vnitrostatnej vyroby.

Vzhladom na to, ze ddnske pravidld ukladaji prisnejSie normy na pridavanie dusitanov do urcitych misovych
vyrobkov pre vyrobcov so sidlom v ostatnych ¢lenskych Stitoch v inak harmonizovanom priestore, mohli by
predstavovat skryté obmedzovanie obchodu alebo prekazku pri fungovam vnatorného trhu. Uzndva sa vsak, Ze
¢lanok 114 ods. 6 ZFEU treba chdpat v takom zmysle ze sa nesmil schvilif len tie vndtrostitne opatrenia, ktoré
predstavuji neprimerand prekazku pre vnttorny trh. Dansko v tejto stvislosti predlozilo tidaje, ktoré naznacuja, Ze
dovoz vybranych mésovych vyrobkov z ostatnych ¢lenskych §tétov sa v rokoch 1994 - 2019 ZV}?Eil.

KedZe neexistuje Ziadny dokaz naznacujici, Ze vnuitro§titne ustanovenia predstavujii v skutocnosti opatrenie na
ochranu vnutrostitnej vyroby, mozno skonstatovat, Ze nie st skrytym obmedzovanim obchodu medzi ¢lenskymi
$tatmi.

2.2.2.3. Absencia prekdzok pre fungovanie vniitorného trhu

Tato podmienku nemozno vysvetlovat tak, Ze zakazuje schvélenie akéhokolvek vnitrostitneho opatrenia, ktoré
moze ovplyvnit fungovanie vnitorného trhu. V skuto¢nosti akékolvek vnitrostitne opatrenie, ktoré sa odchyluje
od harmoniza¢ného opatrenia zameraného na vytvorenie a fungovanie vnatorného trhu, vo svojej podstate
predstavuje opatrenie, ktoré pravdepodobne ovplyvni vnitorny trh. Aby sa v dosledku toho zachoval uZitocny
charakter postupu stanoveného v ¢lanku 114 ZFEU, v zmysle ¢lanku 114 ods. 6 ZFEU sa koncept prekazky pre
fungovanie vnitorného trhu musi chdpat ako neprimerany a¢inok, pokial ide o sledovany ciel.
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(57) Vzhladom na prinos v oblasti zdravia, na ktory sa Ddnsko v stvislosti so zniZzenim expozicie Gi¢inkom dusitanov
v misovych vyrobkoch odvoldva, a na skuto¢nost, ze na zdklade v sticasnosti dostupnych informdcif sa obchod
nezdd vobec ovplyvneny alebo sa zdd ovplyvneny len vo velmi obmedzenom rozsahu, sa Komisia domnieva, Ze
ozndmené ddnske pravidld sa moézu z dovodu ochrany ludského zdravia a Zivota docasne zachovat so zretelom na
skutocnost, Ze nie si neprimerané, a teda nepredstavuji prekdzku pre fungovanie vndtorného trhu v zmysle
&lénku 114 ods. 6 ZFEU.

(58) Na zdklade tejto analyzy sa Komisia domnieva, Ze podmienka stvisiaca s absenciou prekdZzok pre fungovanie
vntitorného trhu je splnend.

2.2.3. Casové obmedzenie

(59) Uvedené zdvery vychddzaji zo sucasne dostupnych informdcii, a najma z tych, ktoré naznacujii, Ze Dansko bolo
schopné kontrolovat botulizmus napriek niZ$im najvy$§im pripustnym mnoZstvdm dusitanov priddvanym do
konkrétnych druhov masovych vyrobkov, a zdroven nenartsat neprimeranym spésobom obchod.

(60) Dalsim vyznamnym faktorom je miera spotreby masovych vyrobkov v Dénsku, v svislosti s ktorou by uplatiiovanie

nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 mohlo viest k zvy3enej expozicii ddnskeho obyvatelstva G¢inkom dusitanov
a potencidlne aj nitrozaminov.

(61) Dansko by malo monitorovat situdciu a zbierat tidaje o tom, ¢i uplatiiovanie mnoZstiev stanovenych v nariadeni (ES)
¢. 1333/2008 dosahuje pozadovanii Groven ochrany, a v pripade, Ze nedosahuje, ¢i by viedlo k neprijatelnému
riziku pre [udské zdravie. Zozbierané Gidaje by mali byt zamerané najmi na kontrolu botulizmu a stlad s danskymi
vnutro§tatnymi ustanoveniami o dusitanoch. Ddnsko by malo okrem toho nadalej zbierat ddaje o dovoze misovych
vyrobkov z ostatnych ¢lenskych $titov. Od Dinska sa vyzaduje, aby zozbierané tdaje nahldsilo Komisii do dvoch
rokov od datumu prijatia tohto rozhodnutia.

V tomto kontexte sa Komisia domnieva, Ze vntitrostitne ustanovenia sa mozu v uvedenom rozsahu schvilit
na obmedzené obdobie troch rokov.

. ZAVER

(62) Komisia na zdklade uvedenych tivah a s ohladom na pripomienky Finska, Loty$ska a Malty k ozndmeniu
predloZzenému danskymi orgdnmi zastiva ndzor, Ze Ziadost Danska, dorufend Komisii 6. novembra 2020,
o zachovanie vnitro§tatnych ustanoveni o priddvani dusitanov, ktoré sii prisnejsie ako ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 1333/2008, sa mozZe schvalit na obdobie troch rokov odo dia prijatia tohto rozhodnutia. Dansko by malo
nadalej monitorovat situdciu a zbierat Gidaje o tom, ¢ sa uplatiovanim mnoZstiev stanovenych v nariadeni (ES)
¢. 1333/2008 dosahuje pozadovand droveri ochrany, a v pripade, Ze ju nedosahuje, ¢i by viedlo k neprijatelnému
riziku pre [udské zdravie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Vnuitrostitne ustanovenia o priddvani dusitanov do masovych vyrobkov, uvedené vo vyhlaske ¢. 1247 z 30. okt6bra 2018
o pridavnych litkach v potravindch (BEK nr 1247 af 30. 10. 2018, Udskriftsdato:3. 9. 2020, Miljo- og Fodevarerministeriet),
ktoré Dénske krélovstvo podla ¢lanku 114 ods. 4 ZFEU ozndmilo Komisii listom zo 6. novembra 2020, sa schvaluja.

Cldnok 2

Ucinnost tohto rozhodnutia konéi 5. maja 2024.
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Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené Danskemu kralovstvu.

V Bruseli 5. mdja 2021

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES

clenka Komisie
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