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KOMMISSIONENS BESLUT (EU) 2021/741
av den 5 maj 2021
om de nationella bestimmelser som Danmark anmilt om tillsats av nitriter i vissa kottprodukter
[delgivet med nr C(2021) 3045]

(Endast den danska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114.6, och

av foljande skil:

I. BAKGRUND OCH FORFARANDE

(1)  Genom kommissionens beslut (EU) 2018/702 () godkinns Danmarks nationella bestimmelser om tillsats av
kaliumnitrit (E 249) och natriumnitrit (E 250) (nitriter) i kottprodukter som ingdr i de danska foreskrifterna
nr 1044 av den 4 september 2015 om tillsatser i livsmedel (BEK nr 1044 af 4.9.2015, Udskriftsdato: 25.9.2017,
Fodevarerministeriet), som Konungariket Danmark anmalde till kommissionen genom en skrivelse av den
10 november 2017 i enlighet med artikel 114.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).
Dessa nationella bestimmelser dr godkinda till och med den 8 maj 2021.

(2) 1 Europarlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 () faststills halterna och de andra villkoren for
anvindning av nitriter i kottprodukter.

(3)  Enligt kommissionens beslut (EU) 2018/702 bor Danmark 6vervaka situationen och samla in uppgifter om huruvida
det dr mojligt att uppnd den foreskrivna skyddsnivin genom tillimpning av de maximihalter som faststills i
forordning (EG) nr 1333/2008, och om inte, om det skulle medfora en oacceptabel risk for manniskors hilsa.

(4)  Genom en skrivelse av den 6 november 2020 anmilde Danmark till kommissionen att landet avsdg att behélla
nationella bestimmelser om anvindningen av nitrittillsatser i kottprodukter som avviker fran forordning (EG)
nr 1333/2008. Som st6d for sin anmilan limnade Danmark information, inklusive uppgifter rorande konsumtion
och import av kottprodukter, exponering for nitriter, analys av nitriter i kottprodukter, forekomst av botulism samt
en uppdaterad riskbedomning fran Fedevareinstituttet pd Danmarks Tekniske Universitet (DTU).

1. UNIONSLAGSTIFTNINGEN

1.1 Artikel 114.4 och 114.6 i EUF-fordraget

(5) I artikel 114.4 i EUF-fordraget foreskrivs det att "Om en medlemsstat, efter det att Europaparlamentet och radet,
radet eller kommissionen har beslutat om en harmoniseringsdtgird, anser det nodvindigt att behélla nationella
bestimmelser som grundar sig pé visentliga behov enligt artikel 36 eller som avser miljo- eller arbetsmiljoskydd,
ska den till kommissionen anmila dessa bestimmelser samt skilen for att behalla dem”.

(6)  Enligt artikel 114.6 i EUF-fordraget ska kommissionen inom sex manader efter en sddan anmalan godkinna eller
forkasta de ifrdgavarande nationella bestimmelserna sedan den konstaterat om dessa utgor ett medel for godtycklig
diskriminering eller innebir fortickta handelshinder mellan medlemsstaterna samt om de kommer att utgora ett
hinder f6r den inre marknadens funktion.

(") Kommissionens beslut (EU) 2015/826 av den 22 maj 2015 om de nationella bestimmelser som Danmark anmélt om tillsats av nitriter
i vissa kottprodukter (EUT L 130, 28.5.2015, s. 10).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 354,
31.12.2008, 5. 16).
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1.2 Forordning (EG) nr 1333/2008

(7)  Enligt de allmidnna principerna i forordning (EG) nr 1333/2008 fér en livsmedelstillsats endast godkdnnas om det
finns ett skaligt tekniskt behov, om den inte utgér ndgon hilsorisk och om anvindningen inte vilseleder
konsumenten.

(8)  Ibilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 faststills en unionsforteckning 6ver livsmedelstillsatser som godkints
for anvindning i livsmedel och villkoren for anvindning av dessa. Endast livsmedelstillsatser som har inforts i
unionsforteckningen far slippas ut pd marknaden som sddana och anvindas i livsmedel pd de villkor som anges dari.

(9)  Nitriter har anvénts i kottprodukter under flera decennier, bla. for att tillsammans med andra faktorer sikra
konserveringen av kottprodukter, i synnerhet saltade kottprodukter, och garantera att de dr mikrobiologiskt sakra,
vilket exempelvis innebir att forokningen av bakterien Clostridium botulinum som orsakar livshotande botulism
himmas. Samtidigt ar det kint att forekomsten av nitriter i kottprodukter kan leda till att det bildas nitrosaminer,
varav vissa har visat sig vara cancerframkallande. Lagstiftningen pa detta omride méste dérfor bli en balansgdng
mellan 4 ena sidan risken for att det pd grund av forekomsten av nitriter i kottprodukter bildas nitrosaminer och &
andra sidan nitriternas skyddande verkan mot att bakterier, i synnerhet bakterier som orsakar botulism, férokar sig.

(10) I livsmedelskategori 08.3, "Kottprodukter”, i del E i bilaga 1II till forordning (EG) nr 1333/2008 faststills de
maximiméngder av kaliumnitrit (E 249) och natriumnitrit (E 250) som far tillforas vid tillverkning. Den mingd som
hogst far tillsdttas dr 150 mg/kg for kottprodukter i allménhet och 100 mg/kg for steriliserade kottprodukter. For
ndgra angivna saltade kottprodukter som framstalls pd traditionellt sitt i vissa medlemsstater dr den maximiméngd
som fér tillféras 180 mg/kg.

(11) Genom undantag frén den allminna regeln faststills i livsmedelskategori 08.3.4, "Traditionella saltade kottprodukter
som omfattas av sirskilda bestimmelser avseende nitriter och nitrater”, i del E i bilaga II till férordning (EG)
nr 1333/2008 hogsta restmingder som giller i slutet av produktionsprocessen for vissa angivna traditionella
saltade kottprodukter som produceras med traditionella tillverkningsmetoder. De hogsta restméingderna varierar
mellan 50 mg/kg, 100 mg/kg och 175 mg/kg for olika grupper av sddana produkter, t.ex. giller 175 mg/kg for
Wiltshire bacon, dry cured bacon och liknande produkter och 100 mg/kg f6r Wiltshire ham och liknande produkter.

(12) Hogsta restmingder utgdr undantag frdn den allmidnna regeln om maximimingder som féir tillforas. Dessa
restmangder giller endast sarskilda produkter som tillverkas traditionellt i vissa medlemsstater och for vilka det inte
ar mojligt att kontrollera den tillforda mangden konserveringssalter som kottet absorberar pd grund av den sarskilda
tillverkningsprocess som produkterna genomgér. Produktionsprocessen for dessa sirskilda produkter beskrivs i
forordningen for att det ska vara mojligt att faststilla vilka produkter som ar “liknande produkter” och for att
klargora vilka produkter som omfattas av de olika maximihalterna.

(13) Maximihalterna, som for nirvarande faststills i forordning (EG) nr 1333/2008 och tidigare i Europaparlamentets
och radets direktiv 2006/52/EG (’), grundas pd yttranden frdn vetenskapliga kommittén for livsmedel frdn 1990 (%)
och 1995 () samt pd yttrandet frin Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) av den 26 november
2003 (). De maximimangder som far tillféras dterspeglar de mingder som anges i dessa vetenskapliga yttranden.
Med hidnsyn till mangfalden av (saltade) kottprodukter och tillverkningsmetoder i Europeiska unionen ansdg
unionslagstiftaren att det inte var méjligt att faststilla en lamplig nitrithalt for varje produkt.

() Europaparlamentets och radets direktiv 2006/52/EG av den 5 juli 2006 om dndring av direktiv 95/2/EG om andra livsmedelstillsatser
4n fargdmnen och s6tningsmedel och direktiv 94/35/EG om sétningsmedel for anvindning i livsmedel (EUT L 204, 26.7.2006, s. 10).

() "Report of the Scientific Committee for Food on Nitrate and Nitrite (Opinon expressed on 19 October 1990)”, Europeiska
kommissionen, Vetenskapliga livsmedelskommitténs rapporter, 26:¢ serien, s. 21.

() "Opinion on nitrate and nitrite (expressed on 22 September 1995)”, Europeiska kommissionen, Vetenskapliga livsmedelskommitténs
rapporter, 38:e serien, 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, nr 14, s. 1, 2003.
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2. ANMALDA NATIONELLA BESTAMMELSER

(14) De nationella bestimmelser som Danmark anmailde den 6 november 2020 ir de danska foreskrifterna nr 1247 av
den 30 oktober 2018 om tillsatser i livsmedel (BEK nr 1247 av den 30.10.2018, udskriftsdato: 3.9.2020, Milje- og
Fodevarerministeriet). Dessa foreskrifter andrar foreskrifter nr 1044 av den 4.9.2015, som tidigare hade anmalts till
kommissionen och bedomts inom ramen for beslut (EU) 2018/702.

(15) Ide danska foreskrifterna nr 1247 foreskrivs att nitriter (E 249-250) endast fir anvindas i kottprodukter enligt de
villkor som anges i bilaga 3 till de foreskrifterna. Livsmedelsgrupperna i den bilagan motsvarar de livsmedelska-
tegorier som fortecknas i bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser och ersitter den
anvindning som hérror frén denna.

Livsmedel Mingd nitriter som fér tillféras (mg/kg)
8.3.1 Totalt 60 mg/kg.
Icke virmebehandlade Men totalt 100 mg/kg i fermenterad salami.
kottprodukter
8.3.2 Totalt 60 mg/kg.
Varmebehandlade kottprodukter Totalt 150 mg/kg i hel- eller halvkonserver av produkter.

Totalt 100 mg/kg i rullepelse (rullkorv).
0 mg/kg i traditionella danska kottbullar och traditionell dansk leverpastej.

8.3.4 Totalt 60 mg/kg.

Traditionella saltade kottprodukter | Totalt 150 mg/kg i bacon av Wiltshire-typ och tillhérande produkter.

som omfattas av sirskilda Totalt 150 mg/kg i traditionellt saltad skinka (spegeskinke) och tillh6rande
bestimmelser avseende nitriter och | produkter.

nitrater

(16) Salunda giller en ligre maximihalt for nitriter (E 249 och E 250) pa 60 mg/kg for manga typer av kottprodukter,
medan motsvarande maximihalter i forordning (EG) nr 1333/2008 dr 100 mg/kg eller 150 mg/kg.

3. FORFARANDE

(17) Genom en skrivelse av den 6 november 2020 anmilde Danmark till kommissionen att landet avsdg att behélla
nationella bestimmelser om anvindningen av nitrittillsatser i kottprodukter som avviker fran forordning (EG)
nr 1333/2008.

(18) Kommissionen offentliggjorde ett meddelande om anmalan i Europeiska unionens officiella tidning () for att upplysa
berdrda parter om Danmarks nationella bestimmelser och om de skl som anfordes for anmalan. [ en skrivelse av
den 13 januari 2021 underrittade kommissionen dven de Ovriga medlemsstaterna om anmilan och gav dem
mojlighet att liamna synpunkter pd denna inom 30 dagar. Innan fristen 16pte ut mottog kommissionen synpunkter
fran Finland, Lettland och Malta.

— Finland anser att Danmark har kunnat bevisa férdelarna med sina ldgre nitrithalter nir det giller att skydda
folkhalsan frdn ett hogt intag av nitriter och nitrosaminer samt ett tillrdckligt skydd mot eventuell tillvixt av
Clostridium botulinum. Finland hanvisar till det pdgdende arbetet med Gversynen av bestimmelserna om nitriter
och nitrater i forordning (EG) nr 1333/2008 for att minska de nuvarande maximihalterna och ldgga till nya krav
vad giller restmingder i kottprodukter. Finland har inga uppgifter om négra klagomél om nationella nitritregler
som Danmark uppritthéller, t.ex. komplikationer i samband med export. Finland kan sdledes godta det danska
nationella undantaget tillfdlligt. Det bor dock ses over senast efter reformen av unionslagstiftningen, till exempel
genom anvindning av den gemensamma metod for vervakning av tillsatser som héller pa att utvecklas.

() EUTC47,10.2.2021,s. 7.
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— Lettland kan stodja Danmarks begdran med beaktande av de argument som framforts och det faktum att
nationella foreskrifter med stringare krav for anvindning av nitriter i kottprodukter har funnits i flera dr och att
de lettiska exporterande producenterna inte har haft nigra invindningar mot det.

— Malta har inga invindningar ndr det giller hdlsoperspektivet eller riskbedémning mot Danmarks ligre
nitrithalter.

4. OMPROVNING AV NITRITER

(19) I kommissionens forordning (EU) nr 257/2010 (%) krdvdes att Efsa skulle omprova sikerheten hos kaliumnitrit (E
249) och natriumnitrit (E 250) som livsmedelstillsatser. Vid denna omprévning undersokte Efsa de tidigare
yttrandena fran vetenskapliga kommittén for livsmedel och Efsa, den ursprungliga dokumentationen, de uppgifter
som lamnats in av de ber6rda foretagarrna och andra berorda parter och tillgangliga uppgifter frin kommissionen
och medlemsstaterna samt tog fram relevant litteratur som hade offentliggjorts sedan varje livsmedelstillsats senast
bedomdes.

(20) De uppgifter som Danmark limnat som stod for sin tidigare anmilan () rérande konsumtion av kottprodukter,
exponering for nitriter, forekomst av botulism och bildandet av nitrosaminer i bearbetade kottprodukter limnades
till Efsa med en begiran om att dessa skulle beaktas vid omprévningen av sikerheten.

(21) Efsa limnade den 15 juni 2017 ett vetenskapligt yttrande om omprévningen av kaliumnitrit (E 249) och
natriumnitrit (E 250) (*Y). Efsa berdknade ett acceptabelt dagligt intag (ADI) pd 0,07 mg nitritjon/kg kroppsvikt per
dag och bedomde att exponeringen for nitrit till {6ljd av dess anvidndning som livsmedelstillsats inte 6verskred detta
ADI for befolkningen i allminhet, utom for barn dir det 6verskrids ndgot vid den hogsta percentilen. Om alla kallor
till exponering for nitrit via kosten (livsmedelstillsatser, naturlig forekomst och kontaminering) beaktades
tillsammans, skulle ADI overskridas hos spidbarn, smabarn och barn vid medelhdg exponering och for alla
aldersgrupper vid den hogsta exponeringen. Bidraget frén nitriter som anvinds som livsmedelstillsatser uppgick till
ca 17 % (1,5-36,0 %) av den totala exponeringen.

(22) Dessutom konstaterade Efsa att risken for exponering for endogena nitrosaminer var lag. I friga om exponeringen
for exogena nitrosaminer konstaterade Efsa, pd grundval av resultaten av den systematiska 6versyn som utforts for
att bedoma forhallandet mellan nitriter som tillforts i kottprodukter och bildandet av vissa flyktiga nitrosaminer
som utgor storst toxikologisk risk, att det inte gick att tydligt skilja dessa N-nitroso-féreningar som producerats av
nitrit som tillsatts i godkéinda halter fran sddana som producerats redan i livsmedelsmatrisen utan att nitrit tillfrts.
Dirfor beaktade Efsa den totala exponeringen trots att den inte endast avser anvindningen av nitriter som
livsmedelstillsats. Efsa ansdg att det forekom vissa betdnkligheter avseende den totala exponeringen for sidana
exogena nitrosaminer i hoga halter for samtliga aldersgrupper, utom for éldre.

(23)  Slutligen bekriftade Efsa beligg for en koppling mellan bildat N-nitrosodimetylamin och tjock- och dndtarmscancer
och vissa beldgg for en koppling mellan nitritintag via kosten och magsickscancer och f6r en koppling mellan
kombinationen nitrit plus nitrat frin bearbetat kott och tjock- och dndtarmscancer.

5. KOMMISSIONENS OVERVAKNING

(24) Under 2014 avslutade kommissionen en skrivbordsstudie som syftade till att Gvervaka medlemsstaternas
genomforande av unionens bestimmelser om nitriter. Studien grundades pé svaren pd ett frageformuldr som hade
skickats ut till alla medlemsstater. Av studien framgick det att den typiska mingd nitriter som tillfors icke-
steriliserade kottprodukter med ndgra undantag dr ligre 4n unionens maximimangd, men hogre dn de danska
halterna. I rapporten kom kommissionen fram till att mojligheten att se 6ver de nuvarande maximihalterna for
nitriter skulle undersokas ytterligare.

() Kommissionens forordning (EU) nr 257/2010 av den 25 mars 2010 om upprittande av ett program for omprdvning av godkinda
livsmedelstillsatser i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 80,
26.3.2010, s. 19).

() Danmarks anmalan till kommissionen genom en skrivelse av den 25 november 2014.

(") EFSA Journal, vol. 15(2017):6, artikelnr 4786.
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(25) Kommissionen inledde darfor en sirskild studie om industrins anvidndning av nitriter i olika kategorier av
kottprodukter. I studien, som avslutades 2016, konstateras dven att det finns en mojlighet att se 6ver de nuvarande
godkinda maximihalterna for nitrit i unionslagstiftningen.

(26) Slutsatserna frdn skrivbordsstudien med medlemsstaterna, den sirskilda studien om industrins anvindning av
nitriter, Efsas omprovning och de uppgifter som Danmark limnat ska beaktas av kommissionen i samband med en
eventuell oversyn av maximihalterna av nitrit enligt forordning (EG) nr 1333/2008. Denna oversyn av
maximihalterna for nitrater diskuteras for narvarande med medlemsstaterna.

II BEDOMNING

1. TILLATLIGHET

(27) Enligt artikel 114.4 och 114.6 i EUF-fordraget fir en medlemsstat efter antagandet av en harmoniseringsatgird
behélla sina stringare nationella bestimmelser som grundar sig pé vasentliga behov enligt artikel 36 i EUF-fordraget
eller som avser miljo- eller arbetsmiljoskydd, om dessa nationella bestimmelser anmals till kommissionen och om
kommissionen godkinner dtgirderna.

(28) Den danska anmilan giller nationella bestimmelser som avviker fran bestimmelserna i del E i bilaga II till
forordning (EG) nr 1333/2008 vad giller kaliumnitrit (E 249) och natriumnitrit (E 250). De nuvarande danska
bestimmelserna fanns i princip redan dd unionens bestimmelser ursprungligen faststalldes i direktiv 2006/52/EG.

(29) Enligt de danska foreskrifterna nr 1247 far nitriter tillféras kottprodukter endast om de angivna tillforda méngderna
inte overskrids. Beroende pé produkt dr maximimangden 0 mg/kg, 60 mg/kg, 100 mg/kg eller 150 mg/kg, vilket for
vissa produkter ir ligre dn vad som faststills i forordning (EG) nr 1333/2008. Till skillnad frén férordning (EG)
nr 13332008 innehéller de danska bestimmelserna dessutom inga undantag fran principen om faststillande av
maximimédngder for nitriter som fir tillféras, och de tillater dirigenom inte att vissa traditionellt framstillda
kottprodukter fran andra medlemsstater slapps ut pd marknaden.

(30) De danska bestimmelserna ar ddrfor stringare 4n bestimmelserna i forordning (EG) nr 1333/2008. Den
maximimingd som far tillféras dr nimligen ldgre (i manga fall 60 mg/kg) for flera produkttyper och det ar inte
tilldtet att sldppa ut vissa traditionella kottprodukter pd marknaden pa grundval av hogsta restmangder.

(31) Ienlighet med artikel 114.4 i EUF-fordraget kompletterades anmilan med en motivering som grundar sig p4 ett eller
flera visentliga behov enligt artikel 36 i EUF-fordraget, i detta fall skydd av mdnniskors hilsa och liv. Ett
memorandum frdn det danska miljo- och livsmedelsministeriet av den 3 april 2020 samt en uppdaterad
riskbedomning fran Fedevareinstituttet pd DTU innehaller ytterligare information rérande konsumtion och import
av kottprodukter, exponering for nitriter, analys av nitriter i kottprodukter pa den danska marknaden, férekomst av
botulism och bildandet av nitrosaminer i bearbetade kottprodukter.

(32) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att Danmarks ansokan om att f& behdlla sina nationella
bestimmelser om anvindningen av nitriter i kottprodukter kan tas upp till provning enligt artikel 114.4 i EUF-
fordraget.

2. SAKPROVNING

(33) Ienlighet med artikel 114.4 och artikel 114.6 forsta stycket i EUF-fordraget ska kommissionen se till att alla villkor i
den artikeln dr uppfyllda for att en medlemsstat ska fd behalla sddana nationella bestimmelser som avviker fran en
harmoniseringsdtgard pd unionsniva.
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(34) Kommissionen ska i synnerhet bedoma om de nationella bestimmelserna dr motiverade av visentliga behov enligt
artikel 36 i EUF-fordraget eller motiveras med miljo- eller arbetsmiljoskydd och inte gir utéver vad som ir
nodvindigt for att uppnd det avsedda legitima syftet. Nar kommissionen anser att de nationella bestimmelserna
uppfyller de ovanndmnda villkoren ska den dessutom enligt artikel 114.6 i EUF-fordraget konstatera om dessa utgor
ett medel for godtycklig diskriminering eller innebir fortickta handelshinder mellan medlemsstaterna samt om de
kommer att utgora ett hinder f6r den inre marknadens funktion.

(35) Nir kommissionen undersdker om de nationella dtgirder som anmilts enligt artikel 114.4 i EUF-fordraget ar
motiverade mot bakgrund av den tidsram som faststills i artikel 114.6 i EUF-fordraget, ska den utgd frdn de
motiveringar som den anmilande medlemsstaten anfor. Bevisbordan ligger pd den ansokande medlemsstat som
avser att bibehalla sina nationella dtgérder.

(36) Om kommissionen emellertid forfogar 6ver sddana uppgifter som skulle kunna medféra att den harmoniser-
ingsdtgird pd unionsnivd som de anmilda nationella bestimmelserna avviker frin madste ses over, kan den ta
hansyn till dessa uppgifter vid beddmningen av de anmilda nationella bestimmelserna.

2.1 Danmarks standpunkt

(37) Danmark hivdar att landets bestimmelser garanterar en hdgre niva pd skyddet av méinniskors hélsa och liv eftersom
det i denna lagstiftning faststills ldgre maximimangder for nitriter som far tillforas d4n de som anges i férordning (EG)
nr 1333/2008, och eftersom det inte ér tilldtet att slippa ut sidana traditionella kottprodukter pd marknaden for
vilka inga tillforda mangder kan faststdllas. Danmark framhaller att landets bestimmelser har faststillts i full
overensstimmelse med Vetenskapliga livsmedelskommitténs yttranden frdn 1990 och 1995 och beaktar dven
bestimmelserna som motiverade mot bakgrund av Efsas yttrande av den 26 november 2003 och den danska
bedémningen av Efsas senaste yttrande av den 15 juni 2017.

(38) Enligt Danmark visar darfor den samlade vetenskapliga bedomningen att a) anvindningen av nitriter och nitrater sd
lingt som mojligt bor minskas genom att méingderna differentieras i overensstimmelse med de tekniska behoven
for olika livsmedel, b) anvindningen av nitriter och nitrater bor regleras utifrdn de tillforda mangderna och inte
utifrén restmingderna, och ¢) den nédvindiga konserveringen uppnds genom anvindning av de méngder som Efsa
rekommenderar (2003). Dessa rekommendationer foljs enligt Danmark konsekvent i de danska bestimmelserna,
vilket inte sker i frdga om nitriter i forordning (EG) nr 1333/2008.

(39) Danmark anser att betdnkligheterna mot anvindning av de méingder av nitriter som tillits enligt férordning (EG)
nr 1333/2008 sarskilt hanfor sig till den 6kade risken for att nitrosaminer bildas. I motsats till Efsas senaste yttrande
anser Danmark att bildandet av bade flyktiga och icke-flyktiga nitrosaminer beror pa den mingd nitriter som tillfors
medan Efsa endast konstaterar en koppling for de sistnimnda. Man hédvdar att det dr vetenskapligt bevisat att manga
flyktiga nitrosaminer ar cancerframkallande och genotoxiska och nyare epidemiologiska studier hinvisar till
kopplingen mellan konsumtion av kéttprodukter och utvecklingen av olika former av cancer. Man menar att detta
stoder restriktioner for anvidndningen av nitriter som tillsatser. Danmark pédpekar vidare att det totala intaget via
kosten enligt Efsas yttrande 6verskrider ADI for en avsevird andel av den danska befolkningen, dven om den senaste
uppskattningen av den danska befolkningens intag av nitrit frdn bearbetat kott ligger lingt under ADI. Enligt
Danmark 4r dven detta ett argument f6r att uppritthélla en restriktiv anvidndning av nitrit sin livsmedelstillsats.

(40) Danmark understryker dven att de danska nationella bestimmelserna har tillimpats i mdnga ar och aldrig har
orsakat problem med konserveringen av de berorda produkterna. Vidare dr frekvensen av botulism i Danmark
relativt lag i forhdllande till andra medlemsstater, och det har sedan 1980 inte konstaterats ett enda fall fororsakat av
konsumtion av koéttprodukter. Danmark papekar att det inte har registrerats ndgot fall av botulism i Danmark sedan
2006. De danska bestimmelserna om anvindning av nitriter i kottprodukter anses séledes fortfarande ge ett
fullstindigt skydd mot matforgiftning.
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(41) Det danska milj6- och livsmedelsministeriets memorandum av den 3 april 2020 tillhandahaller kompletterande
uppgifter om konsumtion och import av kéttprodukter, exponering for nitriter samt en analys av nitriter i
kottprodukter pd den danska marknaden.

(42) Enligt de danska myndigheterna visar de senaste uppgifterna i detta memorandum att konsumtionsmoénstren inte
har forindrats i ndgon storre utstrickning. Konsumtionen av kottprodukter dr stabil och okar inte. Av de
kottprodukter till vilka nitrit far tillsdttas ror konsumtionen till storsta delen de produkter som omfattas av det liga
gransvirdet pa 60 mg/kg.

(43) Nar det géller handel konstaterar Danmark att de sirskilda danska bestimmelserna inte har haft ndgon negativ
inverkan pd importen av utvalda produkter till 6vriga medlemsstater, och visar pd att den sammanlagda importen
okade med omkring 4 % fran 2017 till 2019. P4 grundval av analysen av nitrit i kottprodukter papekar Danmark
att de nuvarande stringare danska gransvirdena i allminhet f6ljs, dven vad giller den anvindning av nitrit i
kottprodukter som saltats i lake i kottaffirer som enligt kommissionens beslut (EU) 2018/702 ska 6vervakas.

(44) Danmark anser det dirfor vara berattigat att behdlla de nationella bestimmelser om anvindning av nitriter i
kottprodukter som dr mer restriktiva dn kraven i forordning (EG) nr 1333/2008. Enligt Danmark visar den
overvakning som landet genomfort i enlighet med beslut (EU) 2018/702 att de hidlsomissiga motiveringar som
tidigare beaktades fortfarande ar giltiga. Slutligen gor Danmark géllande att tillgingliga uppgifter visar att de danska
bestimmelserna inte utgdr nigot hinder f6r handeln med de berorda produkterna.

2.2 Bedomning av den danska stindpunkten

2.2.1 Motivering som grundar sig pd vésentliga behov enligt artikel 36 i EUF-fordraget

(45) Syftet med de danska bestimmelserna ér att uppné en hogre nivd pd skyddet av manniskors hilsa och liv nir det
giller exponering for nitriter och eventuellt bildande av nitrosaminer i kottprodukter, genom att det i
bestimmelserna faststlls ligre maximiméngder for nitriter som far tillféras vissa kottprodukter, i jimférelse med de
maximihalter som féreskrivs i forordning (EG) nr 1333/2008, och genom att man inte tilldter att kéttprodukter for
vilka endast hogsta restméngder kan faststallas slapps ut pd marknaden.

(46) Nir man bedomer om de danska bestimmelserna verkligen 4r limpliga och nddvindiga for uppndendet av detta mal
maste ett antal faktorer tas i beaktande. Frimst mdste en avvigning goras mellan tvd hilsorisker, ndmligen
forekomsten av nitrosaminer i kottprodukter & ena sidan och kottprodukternas mikrobiologiska sikerhet 4 andra
sidan. Den senare aspekten handlar inte endast om ett tekniskt behov, utan 4r en hogst relevant hilsofraga i sig.
Aven om det erkdnns att nitrithalterna i kottprodukter méste begrinsas, leder inte ligre nitrithalter i kott
automatiskt till ett hogre hilsoskydd. De lampligaste nitrithalterna dr beroende av ett antal faktorer som omndmns i
de relevanta yttrandena frdn vetenskapliga kommittén for livsmedel och Efsa, tex. tillsats av salt, vattenhalt,
pH-virde, produktens héllbarhet, hygien och temperaturkontroll.

(47) Kommissionen maste bedoma de sirskilda val som den danska lagstiftaren gjort och erfarenheterna av dessa
bestimmelser som tillimpats under en avsevird tid. De siffror som Danmark lagt fram om férekomsten av
matforgiftning och i synnerhet botulism visar att landet hittills har uppnétt tillfredsstillande resultat med sina
nationella bestimmelser. Uppgifterna visar att de maximihalter som foreskrivs i den danska lagstiftningen verkar ha
varit tillrackliga for att garantera att de kottprodukter som for nirvarande framstills i Danmark och de
produktionsmetoder som for nirvarande anvinds dr mikrobiologiskt sikra.

(48) Kommissionen konstaterar att de danska bestimmelserna, som ir forenliga med de relevanta yttrandena frin
unionens vetenskapliga organ, bygger pd en reglering av de maximiméingder som fir tillféras och respekterar
intervallerna for de méingder som tillforda nitriter som anges i dessa yttranden, dvs. 50-150 mg/kg. Samtidigt har
Danmark faststdllt mer specifika maximiméingder som far tillféras, jimfort med forordningen, for sirskilda
kategorier av kottprodukter, med hinsyn till de typer av kottprodukter och tillverkningsmetoder som allmint
forekommer i Danmark.
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(50)

(52)

(54)

(55)

Dessutom madste hansyn tas till att storre delen av de kottprodukter som den danska befolkningen konsumerar enligt
de uppgifter som limnats av Danmark hinfor sig till kottprodukter for vilka det fér nirvarande faststills en
maximihalt pd 60 mg/kg, och for vilka man skulle bli tvungen att ersitta maximihalten med en maximihalt pd 100
eller 150 mg/kg. Aven om danska tillverkare, i likhet med tillverkare i andra medlemsstater, inte skulle vara tvungna
att 6ka den méngd nitriter som for ndrvarande tillférs produkterna till de maximihalter som anges i férordning (EG)
nr 13332008, kan man inte utesluta en 6kning av den danska befolkningens faktiska exponering for nitriter.

Kommissionen anser pd grundval av de uppgifter som for nirvarande stér till dess forfogande att begiran om att fa
behélla de anmalda atgarderna tillflligt kan tilldtas och motiveras med skyddet av folkhélsan i Danmark.

2.2.2 Franvaro av godtycklig diskriminering eller fortdckta handelshinder mellan medlemsstaterna liksom av hinder for den inre
marknadens funktion

2.2.2.1 Franvaro av godtycklig diskriminering

Artikel 114.6 i EUF-fordraget forpliktigar kommissionen att kontrollera att de nationella bestimmelserna inte utgor
ndgot medel for godtycklig diskriminering. For att det inte ska vara friga om diskriminering enligt domstolens
rittspraxis far likartade situationer inte behandlas olika och olikartade situationer inte behandlas lika.

De danska nationella bestimmelserna giller badde inhemska produkter och produkter som framstills i andra
medlemsstater. S& linge motsatsen inte kan bevisas anses de nationella bestimmelserna inte utgora ndgot medel for
godtycklig diskriminering.

2.2.2.2 Frdnvaro av fortickta handelshinder

Nationella dtgirder som begrinsar anvandningen av produkter i storre utstrackning 4n en unionsférordning skulle
normalt sett utgora ett handelshinder, eftersom produkter som fér slippas ut pd marknaden och anvindas i resten
av unionen pa grund av forbudet mot anvindning inte skulle kunna slippas ut pd marknaden i den berérda
medlemsstaten. Syftet med de nddvindiga forutsittningarna i artikel 114.6 i EUF-fordraget dr att forhindra att
begrinsningar som grundas pd kriterierna i artikel 114.4 och 114.5 tillimpas pé felaktiga grunder och i sjilva
verket utgor ekonomiska dtgarder for att forhindra import av produkter frén andra medlemsstater, dvs. indirekt for
att skydda den inhemska produktionen.

Eftersom det i de danska bestimmelserna dven faststills stringare regler for tillsats av nitriter i vissa kottprodukter
for foretagare som ir etablerade i andra medlemsstater pd ett omrdde som i Gvrigt dr harmoniserat, torde
bestimmelserna utgora ett fortickt handelshinder eller ett hinder for den inre marknadens funktion. Det medges
emellertid att artikel 114.6 i EUF-fordraget méste ldsas sa att endast nationella dtgdrder som utgdr oproportionella
hinder pé den inre marknaden inte fir godkdnnas. Danmark har i detta ssmmanhang lagt fram siffror som visar att
importen av utvalda kottprodukter frn andra medlemsstater 6kade under perioden 1994-2019.

D4 det saknas bevis for att de nationella bestimmelserna i sjilva verket syftar till att skydda den inhemska
produktionen, kan det konstateras att de inte utgor nagot fortickt hinder for handeln mellan medlemsstaterna.

2.2.2.3 Frdnvaro av hinder for den inre marknadens funktion

Detta villkor far inte tolkas sd att det leder till att forhindra godkdnnande av alla nationella dtgirder som péverkar den
inre marknadens funktion. Alla nationella dtgarder som avviker fran en harmoniseringsdtgird som syftar till den inre
marknadens upprittande och funktion utgor i sjilva verket dtgirder som skulle kunna paverka den inre marknaden.
For att forfarandet i artikel 114 i EUF-fordraget ska forbli anvindbart bor begreppet hinder for den inre marknadens
funktion, i artikel 114.6 i EUF-fordraget, foljaktligen tolkas som en verkan som inte stir i proportion till det
efterstravade mdlet.
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(57) Med beaktande av de hilsorelaterade fordelar som Danmark hinvisar till i samband med minskningen av
exponeringen for nitriter i kottprodukter och det faktum att de uppgifter som f6r narvarande finns att tillgd visar att
handeln inte alls, eller i mycket begransad utstrickning, paverkas, anser kommissionen att de anmailda danska
bestimmelserna tillfilligt kan behdllas for att skydda minniskors hélsa och liv. Bestimmelserna ar inte
oproportionella och utgor dirfor inget hinder for den inre marknadens funktion i den mening som avses i
artikel 114.6 i EUF-fordraget.

(58) Med hinsyn till detta ar enligt kommissionen villkoret om att det inte fir finnas ndgot hinder for den inre
marknadens funktion uppfylld.

2.2.3 Tidsbegransning

(59) Ovanstdende slutsatser grundar sig pa de uppgifter som for narvarande ér tillgangliga och frimst de uppgifter som
visar att Danmark, trots ldgre maximihalter av tillforda nitriter i vissa typer av kottprodukter, har lyckats kontrollera
botulism samtidigt som handeln inte har paverkats pé ett oproportionellt sitt.

(60) En annan viktig faktor dr att konsumtionen av kottprodukter i Danmark ligger pd en sddan niva att en tillimpning av
forordning (EG) nr 1333/2008 skulle kunna orsaka en 6kning av den danska befolkningens exponering for nitriter
och eventuellt dven for nitrosaminer.

(61) Danmark bor 6vervaka situationen och samla in uppgifter om huruvida det dr mojligt att uppnd den foreskrivna
skyddsnivdn genom tillimpning av de maximihalter som faststalls i forordning (EG) nr 1333/2008, och om inte,
om det skulle medfora en oacceptabel risk for méanniskors hilsa. De insamlade uppgifterna bor sarskilt inriktas pa
kontroll av botulism och pd efterlevnaden av de danska bestimmelserna om nitriter. Dessutom bor Danmark
fortsitta att samla in uppgifter om import av kottprodukter frdn andra medlemsstater. Danmark ska rapportera de
insamlade uppgifterna till kommissionen inom tvé ar raknat frin den dag da detta beslut antas.

Mot denna bakgrund anser kommissionen att de nationella bestimmelserna kan godkinnas under en
begrinsad period av tre dr i den omfattning som preciseras ovan.

IIl. SLUTSATS

(62) Iljuset av ovanstdende och med hénsyn till Finlands, Lettlands och Maltas synpunkter pa de danska myndigheternas
anmadlan anser kommissionen att Danmarks begiran, som kommissionen mottog den 6 november 2020, om att
behalla nationella bestimmelser om tillsats av nitriter som ér stringare dn de i forordning (EG) nr 1333/2008, kan
godkinnas for en period av tre ar rdknat frdn den dag da detta beslut antas. Danmark bor fortsitta att vervaka
situationen och samla in uppgifter om huruvida det dr mojligt att uppnd den foreskrivna skyddsnivan genom
tillimpning av de maximihalter som faststills i forordning (EG) nr 1333/2008, och om inte, om det skulle medf6ra
en oacceptabel risk for manniskors hilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hirmed godkinns de nationella bestimmelser om tillsats av nitriter i kottprodukter som ingér i de danska foreskrifterna
nr 1247 av den 30 oktober 2018 om tillsatser i livsmedel (BEK nr 1247 af 30.10.2018, udskriftsdato:3.9.2020,
Fodevareministeriet) som Konungariket Danmark anmalde till kommissionen genom en skrivelse av den 6 november 2020 i
enlighet med artikel 114.4 i EUF-fordraget.

Artikel 2

Detta beslut upphor att gilla den 5 maj 2024.
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Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Konungariket Danmark.

Utfardat i Bryssel den 5 maj 2021.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES

Ledamot av kommissionen
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