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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 25. kvétna 2010

o vnitrostitnich pfedpisech oznidmenych Dinskem a tykajicich se pfiddvani dusitant do nékterych
masnych vyrobka

(ozndmeno pod cislem K(2010) 3301)

(Pouze ddnské znéni je zdvazné)

(2010/561/EU)

EVROPSKA KOMISE,

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

vzhledem k témto davodim:

I. SKUTECNOSTI A POSTUP

Dopisem ze dne 21. listopadu 2007 podle ¢l. 95 odst. 4
Smlouvy o ES (nyni ¢l. 114 odst. 4 Smlouvy o fungovani
Evropské unie) ozndmilo Dénské kralovstvi (ddle jen
,Ddnsko)  Komisi  svd  vnitrostditni  ustanoveni
o piiddvani dusitand do nékterych masnych vyrobka
obsazend v pfedpisu ¢ 22 ze dne 11. ledna 2005
o potravinafskych piidatnych ldtkdch (Bekendtgorelse nr
22 af 11.1.2005 om tilsetningsstoffer til fodevarer) a
v ddnském pozitivnim seznamu povolenych potravindi-
skych piidatnych latek (Liste over tilladte tilsetningsstoffer til
fodevarer, ,Positivlisten®) (!). Dansko poklddalo za nezbytné
ponechat si tyto ptedpisy, a pokud jde o pfidavani dusi-
tand do masnych vyrobkd, neprovést smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2006/52/ES ze dne
5. Cervence 2006, kterou se méni smérnice 95/2/ES
o potravindiskych ptidatnych latkach jinych nez barviva
a ndhradni sladidla a smérnice 94/35/ES o nahradnich
sladidlech pro pouziti v potravindch (3) do svych vnitro-
statnich pravnich pfedpist.

Rozhodnutim Komise 2008/448[ES (*) byla tato vnitro-
statnich ustanoveni schvélena do 23. kvétna 2010, nez
ddnské organy prostiednictvim nového ozndmeni
prokdzi, Ze wuplatnénim mnoZstvi stanovenych ve

() Ozndmeni se tykalo E 249 dusitanu draselného a E 250 dusitanu

sodného.

() UF. vést. L 204, 26.7.2006, s. 10.
() Uk vést. L 157, 17.6.2008, s. 98.

smérnici 2006/52/ES neni dosazeno pozadované drovné
ochrany a Ze by toto uplatiiovani vedlo k nepfijatelnému
riziku pro lidské zdravi.

Dopisem ze dne 20. listopadu 2009, ktery Komise
obdrzela dne 26. listopadu 2009, tedy Dansko oznamilo
Komisi svij zdmér i naddle neprovést smérnici
2006/52[ES do svych vnitrostatnich pravnich pfedpisti
o pouzivani dusitand v nékterych masnych vyrobcich
a ponechat si misto toho své stdvajici vnitrostatni pravni
piedpisy v této oblasti, tj. piedpis ¢ 22 ze dne
11. ledna 2005 o potravindiskych piidatnych ltkdch
(Bekendtgorelse nr 22 af 11.1.2005 om tilsetningsstoffer til
fodevarer) a dansky pozitivni seznam povolenych potravi-
ndfskych ptidatnych litek (Liste over tilladte tilsetnings-
stoffer til fedevarer, ,Positivlisten”). Na podporu svého ozna-
meni Ddnsko poskytlo dodate¢né informace zahrnujici
tdaje o spotiebé masnych vyrobkti, dovozu masnych
vyrobkd a analyzu dusitani v masnych vyrobcich na
danském trhu.

1. PRAVNI PREDPISY EVROPSKE UNIE

1.1 USTANOVEN[ CL. 114 ODST. 4 A 6 SMLOUVY
O FUNGOVANI EU

V ¢l 114 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU se stanovi, Ze
,poklddd-li clensky stit poté, co Evropsky parlament
a Rada, Rada nebo Komise pfijaly harmoniza¢ni opatfeni,
za nezbytné ponechat si vlastni vnitrostdtni pfedpisy ze
zavaznych davodd uvedenych v ¢lanku 36 nebo vnitro-
statni predpisy tykajici se ochrany zivotniho nebo
pracovniho prostiedi, ozndmi je Komisi spolu s davody
pro jejich ponechdni.

V souladu s ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU
Komise do Sesti mésici po ozndmeni dotyéné vnitro-
statnich pravni pfedpisy schvdli nebo zamitne poté, co
provéfi, zda neslouzi jako prostiedek svévolné diskrimi-
nace nebo zastfeného omezovani obchodu mezi ¢len-
skymi staty a nenarusuji fungovani vnitfniho trhu.
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1.2 SMERNICE 2006/52/ES

Podle obecnych zdsad nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinaiskych piidatnych latkdch () maze byt potra-
vinafskd ptidatna latka schvdlena za pfedpokladu, Ze exis-
tuje odiivodnénd technologickd potieba, Ze je litka pfija-
telnd z hlediska zdravi a Ze jeji pouziti nemtize uvést
spotfebitele v omyl. Uvedenym nafizenim byla ke dni
20. ledna 2010 zruSena smérnice Rady 89/107/EHS ze
dne 21. prosince 1988 o sblizovani prdvnich pfedpisti
Clenskych stdtd tykajicich se potravindfskych pfidatnych
latek povolenych pro pouziti v potravinich uréenych
k lidské spotiebé (?), kterd stanovila stejné obecné zdsady.

Dusitany se pouZivaji v masnych vyrobcich po mnoho
desetileti mimo jiné s cilem zabezpecit ve spojeni
s dalsimi faktory konzervaci a mikrobiologickou bezpec-
nost masnych vyrobkl, zejména konzervovanych
masnych vyrobkd, mimo jiné tim, ze pusobi jako inhi-
bitor mnozeni Clostridium botulinum, bakterie odpovédné
za Zzivot ohrozujici botulismus. Zdrovenl se uzndvd, Ze
piitomnost dusitand v masnych vyrobcich miize vést
ke vzniku nitrosamind, které byly shleddny karcinogen-
nimi. Prévni pfedpisy v této oblasti musi tudiz nastolit
rovnovédhu mezi rizikem vzniku nitrosamint v désledku
piitomnosti dusitand v masnych vyrobeich a ochrannymi
G¢inky dusitant proti mnozeni bakteri, a to zejména

téch, které zapiicinuji botulismus.

Podle ¢lankt 33 a 34 nafizeni (ES) ¢ 1333/2008 se ke
dni 20. ledna 2010 zruSuje smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 95/2/ES o potravindfskych pfidatnych
latkdch jingch nez barviva a ndhradni sladidla (3),
s vyjimkou nékterych ustanoveni, v¢etné piiloh I az VI
uvedené smérnice, kterd zustdvaji pouzitelnd. Smérnice
95/2/ES ve svém ptvodnim znéni stanovila nejvyssi zbyt-
kovd mnozstvi dusitan a dusi¢nand pro rtzné masné
vyrobky a ,smémd pfidand mnoZstvi“. Ustanoveni
piilohy I bodu 3 pism. ¢) smérnice 2006/52/ES méni
piilohu III ¢dst C smérnice 95/2[ES, pokud jde o E
249 dusitan draselny a E 250 dusitan sodny.

Smérnice 2006/52/ES zaujimd jiny piistup a jako obecné
pravidlo stanovi pro E 249 dusitan draselny a E 250

dusitan sodny nejvy$si mnozstvi, kterd lze piidat
v pribéhu vyroby. Nejvy$si mnozstvi, které lze pfidat,
je 150 mglkg pro vétSinu masnych vyrobki obecné
a 100 mg/kg pro sterilované masné vyrobky. Pro nékolik
konkrétnich masnych vyrobkd, které jsou v ur¢itych ¢len-
skych statech vyrobeny tradi¢né, ¢ini nejvys$i mnozstvi
180 mg/kg.

(10) Tento piistup je v souladu se stanovisky Védeckého
vyboru pro potraviny (ddle jen ,SCF) z roku 1990 ()
a 1995 (), jakoz i se stanoviskem Evropského dfadu
pro bezpecnost potravin (dile jen ,EFSA“) ze dne
26. listopadu 2003 (%), podle kterych pfidané mnoZstvi
dusitanu pfispivd k inhibi¢nimu d¢inku na C. botulinum
spiSe nez zbytkové mnozstvi a kterd doporucuji nahradit
,smérnd piidand mnozstvi“ ,nejvy$simi pridanymi mnoz-
stvimi“. Uvedeny pfistup téZ zohlednuje rozsudek Soudu
ve véci C-3/00 Ddnsko/Komise, kterd se tykd pfedchozi
danské zddosti podle ¢l. 95 odst. 4 Smlouvy o ES
(nyni ¢l. 114 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU) a ve
které Soud rozhodl, Ze pii zamitnuti dinské zddosti
v souvislosti s pouZivanim dusitant v masnych vyrobcich
Komise dostatecné nezohlednila stanoviska SCF z roku
1990 a 1995, kterd zpochybiiuji vhodnost mnozstvi
dusitantl, jeZ povoluje smérnice 95/2[ES (7).

(11) Jako vyjimku z obecného pravidla obsahuje smérnice
2006/52[ES nejvyssi zbytkovd mnozstvi pro nékteré
konkrétni tradi¢né vyrobené masné vyrobky, které jsou
vyrobeny za pouziti tradi¢nich vyrobnich metod. Nejvyssi
zbytkovd mnozstvi 50 mg/kg, 100 mg/kg a 175 mg/kg
se vztahuji na rozné skupiny téchto vyrobkd, napf.
175 mglkg na Wiltshire bacon, dry cured bacon
a podobné vyrobky a 100 mg/kg na Wiltshire ham
a podobné vyrobky. U téchto vyrobk byly stanoveny
nejvyssi zbytkové hodnoty, nebot neni mozné kontro-
lovat ptidané mnozstvi konzervacnich soli, které maso
vstiebd, v dasledku povahy vyrobniho procesu téchto
vyrobkd. Vyrobni proces téchto konkrétnich vyrobka je
v uvedené smérnici popsén, aby se sndze urdily ,podobné
vyrobky“ a aby bylo jasné, na které produkty se riznd
nejvyssi mnozstvi vztahuji. V nize uvedené tabulce jsou
obsazena nejvy$si mnozstvi  stanovend — smérnici
2006/52/ES.

(*) Stanovisko k dusiénanim a dusitanim ze dne 19. Fjna 1990,

Evropskd komise — Zpravy védeckého vyboru pro potraviny (dvacatd
Sestd fada), s. 21.

() Stanovisko k dusi¢nantim a dusitanim ze dne 22. zdf 1995,
Evropskd komise — Zpravy védeckého vyboru pro potraviny (dvacatd
osma fada), s. 1.

(%) Stanovisko Védecké komise pro biologickd nebezpeci vypracované
na zadost Komise a tykajici se vlivu dusitanti/dusi¢nant na mikro-
biologickou bezpe¢nost masnych vyrobkt, The EFSA Journal (2003)

() Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16. 14, s. 1.
(3 Uf. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. (7) Véc C-3/00, Ddnské krdlovstvi v. Komise Evropskych spolecenstvi, Sb.
(%) UT. vést. L 61, 18.3.1995, s. 1. rozh. 2003, s. 1-2643, zejména body 109-115.
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Cislo E

Nazev

Potravina

Nejvyssi mnozstvi,
které lze pridat
v pribéhu vyroby
(vyjadteno jako
NaNO3)

Nejvyssi zbytkové
mnozstvi
(vyjadteno jako
NaNO;)

E 249

Dusitan
draselny (*)

Masné vyrobky

150 mg/kg

E 250

Dusitan
sodny (*)

Sterilované masné vyrobky (Fo > 3,00) (**)

100 mg/kg

Tradi¢ni naklddané masné vyrobky (1):

Wiltshire bacon (1.1);

Entremeada, entrecosto, chispe, orelheira e cabega (salgados)
Toucinho fumado (1.2);

a podobné vyrobky

175 mg/kg

Wiltshire ham (1.1);
a podobné vyrobky

100 mg/kg

Rohschinken, nassgepikelt (1.6);
a podobné vyrobky

50 mg/kg

Cured tongue (1.3)

50 mg/kg

Tradi¢ni suSené masné vyrobky (2):

Dry cured bacon (2.1);
a podobné vyrobky

175 mg/kg

Dry cured ham (2.1);

Jamén curado, paleta curada, lomo embuchado y cecina (2.2);

Presunto, presunto da pd a paio do lombo (2.3);

a podobné vyrobky

100 mg/kg

Rohschinken, trockengepdkelt (2.5);
a podobné vyrobky

50 mg/kg

Jiné tradi¢né vyrobené masné vyrobky (3):

Vysocina

Selsky saldm

Turisticky trvanlivy saldm
Polican

Herkules

Lovecky saldm

Dunajskd klobdsa
Paprikds (3.5);

a podobné vyrobky

180 mg/kg
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(12)

(14)

(15)

(16)

Nejvyssi mnozstvi,

které lze pridat Nejvyssi zbytkové

Cislo E Nézev Potravina v priibéhu vyrob m r{oistvﬁ
(\Pf)yjédfenov]yakoy (vyjédfeno jako
NaNO,) NaNO5)
Rohschinken, trocken-/nassgepokelt (3.1); 50 mg/kg

a podobné vyrobky
Jellied veal a brisket (3.2)

(*) Pokud jsou oznaceny ,pro pouziti v potravindch, mohou byt dusitany prodaviny pouze ve smési se soli nebo s ndhradou soli.
**) Hodnota Fo 3 se rovnd 3 minutdém tepelného oSetfeni pii 121 °C (sniZeni mnoZstvi bakterii z jedné miliardy spor v kazdé z 1 000
p p J Yy sp

plechovek na jednu sporu v tisici plechovkach).

Na zdkladé doporuceni piislusnych stanovisek SCF
a EFSA je zakladem smérnice 2006/52/ES stanoveni
nejvyssich pfidanych mnozstvi a smérnice zohlediiuje
rozmezi uvedend v doty¢nych védeckych stanoviscich,
pfi¢emz upfesiiuje, Ze az 100 mg/kg dusitanti je povo-
leno ve sterilovanych masnych vyrobcich a 150 mg/kg
v ostatnich masnych vyrobcich. Vzhledem k velké skdle
(konzervovanych) masnych vyrobkd a vyrobnich metod
v Evropské unii zakonoddrce Unie rozhodl, Ze v soucasné
dobé neni mozné stanovit pro kazdy vyrobek odpovida-
jici droven dusitand.

Vyjimky z pravidla o uplatiovédni nejvyssich ptidanych
mnozstvi jsou omezeného charakteru. Tykaji se konkrét-
nich vyrobkd, které jsou tradi¢né vyrdbény v nékterych
Clenskych statech a u kterych neni mozné kontrolovat
pfidand mnozstvi konzerva¢nich soli, které maso vstiebd,
v disledku povahy vyrobniho procesu téchto vyrobkd.
Tradi¢ni vyrobky, na které se vyjimky vztahuji, jsou
vymezeny zejména popisem vyrobni metody.

Smérnici 2006/52/ES mély ¢lenské stity do svych vnit-
rostdtnich préavnich pfedpisti provést do 15. tnora 2008
tak, aby pfedpisy povolovaly obchodovani s produkty,
jez jsou v souladu s touto smérnici, a jejich pouzivini
od 15. dnora 2008 a zakazovaly obchodovani
s produkty, jez nejsou v souladu s touto smérnici,
a jejich pouzivani od 15. srpna 2008.

Dne 23. listopadu 2007 pozddalo Dénsko podle ¢l. 95
odst. 4 Smlouvy o ES (nyni ¢l. 114 odst. 4 Smlouvy
o fungovani Evropské unie) o ponechdni vnitrostatnich
ustanoveni o pfiddvani dusitantt do masnych vyrobkdi
obsazenych v predpisu ¢. 22 ze dne 11. ledna 2005
o potravinafskych piidatnych ldtkdch (Bekendtgorelse nr
22 af 11.1.2005 om tilsetningsstoffer til fodevarer) a
v ddnském pozitivnim seznamu povolenych potravindi-
skych pridatnych ldtek (Liste over tilladte tilsetningsstoffer til
fodevarer, ,Positivlisten®), kterd jsou piisnéjsi nez ustano-
veni smérnice 2006/52/ES.

Rozhodnutim Komise 2008/448[ES a v souladu s ¢l. 95
odst. 6 Smlouvy o ES (nyni ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy
o fungovani Evropské unie) Komise tato vnitrostatni

17)

(18)

opatfeni schvélila do 23. kvétna 2010, nez ddnské
orgdny prokazi, Ze uplatnénim mnoZstvi stanovenych
ve smérnici 2006/52/ES neni dosazeno pozadované
trovné ochrany a ze by toto uplatiovini vedlo
k nepfijatelnému riziku pro lidské zdravi. Aby bylo
schopno takové tdaje v nové zddosti predlozit, muselo
Déansko monitorovat situaci, zejména pokud jde
o kontrolu botulismu, podil masnych vyrobkd, na néz
se vztahuje limit 60 mg/kg, na celkové spotiebé masnych
vyrobki v Dansku, véetné piipadnych dalsich rizikovych
faktord v souvislosti s typickymi stravovacimi ndvyky,
jakoz i dovoz masnych vyrobkd z jinych ¢lenskych stati.

2. OZNAMENE VNITROSTATNI PREDPISY

Vnitrostatnimi ~ ustanovenimi, kterd Dédnsko dne
20. listopadu 2009 ozndmilo, jsou piedpis ¢. 22 ze
dne 11. ledna 2005 o potravindiskych piidatnych latkdch
(Bekendtgorelse nr 22 af 11.1.2005 om tilseetningsstoffer til
fodevarer) a ddnsky pozitivni seznam povolenych potravi-
naiskych piidatnych latek (Liste over tilladte tilsetnings-
stoffer  til  fodevarer, ,Positivlisten”). 'V souvislosti
s rozhodnutim 2008/448/ES Komise jiZz posoudila
piisngjsi pravidla, kterd Dénsko uplatiiuje pro E 249
a E 250.

Predpis ¢. 22 obsahuje zdsadu, Ze v potravinich mohou
byt pouziviny pouze piidatné litky uvedené
v pozitivnim seznamu, a to za zvldstnich podminek
a se zvlastnimi cili a omezenimi (!). Déle plati, Ze neni-
li stanoveno jinak, nejvy$si hodnoty  uvedené
v pozitivnim seznamu odpovidaji nejvy$sim mnoZstvim
piidatné latky, kterd mohou byt pfitomna v potravinich
ve formé, v niz jsou potraviny prodavany (3). V disledku
toho mohou byt na dénském trhu proddviny pouze
potraviny, které spliiuji pozadavky predpisu & 22
a pozitivniho seznamu. V pozitivnim seznamu, ktery
vypracovala Ddnskd veterindrni a potravindiskd sprava
na zdkladé pfedpisu ¢ 22, je uvedeno, které piidatné
laitky mohou byt pouziviny pro jednotlivé potraviny
a v jakych mnozstvich. Ozndmené znéni je pouzitelné
ode dne 29. ledna 2005.

(") Viz paragraf 13 predpisu ¢. 22 ,Pouzivani piidatnych latek”.

(%) Viz paragraf 20 predpisu ¢. 22.
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(19)  Pokud jde o pouzivani dusitantt E 249 (dusitanu drasel- 3. POSTUP

(20)

(1)

ného) a E 250 (dusitanu sodného) v masnych vyrobcich,
dansky pozitivni seznam stanovi vyhradné pfidand
mnozstvi a obsahuje tato nejvy$si mnozstvi.

MnozZstvi
Potravina p(ﬂi?;{] %h
(mg/kg)
8.2.1. Tepelné neopracované masné vyrobky 60
z celych kust masa, véetné platkd téchto
vyrobkd (obecné)
Slanina wiltshirského typu a odfezky z ni 150
véetné soli konzervované Sunky
8.2.2. Tepelné opracované masné vyrobky 60
z celych kust masa, véetné platkd téchto
vyrobkt (obecné)
Rullepolse (masova roldda) 100
Zcela nebo castecné konzervované vyrobky, 150
slanina  wiltshirského typu a odfezky z ni,
véetné soli konzervované Sunky
8.3.1. Tepelné neopracované masné vyrobky 60
z mletého masa, véetné platkd téchto
vyrobki (obecné)
Fermentované saldmy 100
Zcela nebo Castecné  konzervované  tepelné 150
neopracované masné vyrobky z mletého masa
8.3.2. Tepelné opracované masné vyrobky 60
z mletého masa
Masové kulicky a jatrovd pastika (kedboller 0
a leverposte)) (*)
Zcela nebo ¢astecné konzervované tepelné opra- 150
cované masné vyrobky z mletého masa

(*) Podle clanku 20 nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 ve spojeni s piilohou IV
uvedeného nafizeni smi Ddnsko naddle zakazovat pouzivdni nékte-
rych kategorii potravindfskych piidatnych latek, véetné konzervantd,
v tradiénich ddnskych masovych kulickich ,kedboller a tradi¢ni
danské pomazdnce (jatrové pastice) ,leverpostej*.

Na celou fadu druhii masnych vyrobkd se tedy vztahuje
limit 60 mg/kg, kdezto odpovidajici nejvy$si mnozstvi
podle smérnice 2006/52/ES jsou 100 nebo 150 mg/kg.

Co se vSak tyce ,zcela nebo caste¢né konzervovanych
tepelné opracovanych masnych vyrobkd z mletého
masa“, stanovi oznamend ustanoveni nejvy$si mnozstvi
na 150 mg/kg, kdeito odpovidajici nejvyssi mnozstvi
pro ,sterilované masné vyrobky“ je podle smérnice
2006/52[ES stanoveno na 100 mg/kg.

(22)

(23)

(24)

(25)

Dopisem ze dne 20. listopadu 2009, ktery Komise
obdrzela dne 26. listopadu 2009, Dinsko ozndmilo
Komisi svij zdmér 1 naddle neprovést smérnici
2006/52[/ES  do  danskych  prévnich  predpisti
o pouzivani E 249 dusitanu draselného a E 250 dusitanu
sodného v masnych vyrobcich. Na podporu svého ozna-
meni pfedlozilo Dénsko zpridvu ddnského Ministerstva
potravindfstvi, zemédélstvi a rybolovu o spotiebé
a dovozu masnych vyrobkti v Dansku a zpravu Narod-
niho potravinového institutu s ndzvem ,Dusitany jako
potravindiské pfidatné litky - zdravotni hlediska
a predpisy EU“.

Dopisem ze dne 21. prosince 2009 Komise potvrdila, Ze
ozndmeni obdrzela a Ze Sestimési¢ni lhata pro jeho
pfezkoumdni podle ¢l 114 odst. 6 Smlouvy
o fungovani EU zapocala dnem 27. listopadu 2009, tj.
dnem ndsledujicim po dni obdrzeni ozndmeni. V témze
dopise Komise ddnské organy pozadala, aby ji poskytly
nejnovej$i znéni pozitivniho seznamu povolenych potra-
vindfskych piidatnych latek (,Positivlisten®).

Dopisem ze dne 7. ledna 2010 Dansko poskytlo doda-
tené pozadované informace.

Komise zvefejnila sdéleni o ozndmeni v Ufednim véstniku
Evropské unie (1), aby byly i ostatni zainteresované strany
informovany o vnitrostdtnich pfedpisech Danska, jakoZz
i o dtvodech, na kterych je Zddost zaloZena. Dopisem ze
dne 25. ledna 2010 Komise o ozndmeni informovala
ostatni clenské stity a stity EHP a dala jim mozZnost,
aby ve lhat¢ 30 dnt piedlozily své pfipominky. Ve
stanovené lhtité obdrzela Komise piipominky od Ceské
republiky, Polska, Spojeného krélovstvi a Norska (2).

— Cesk4 republika souhlasi s ponechdnim pfisnéjsich
vnitrostdtnich pfedpist, ale pouze do té doby, nez
budou ptijaty piilohy nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008. Po pfijeti piiloh
o pouzivini pfdatnych litek v potravindch musi
platit stejné podminky pouzivani pro viechny ¢lenské
staty.

— Polsko nemélo k ozndmeni zddné pfipominky, ale
zdiiraznilo, Ze po piehodnoceni provedeném EFSA
je nutno znovu posoudit mnozstvi dusitant stano-
vend ve smérnici 2006/52/ES.

() Uf. vést. C 7, 13.1.2010, s. 1.

(%) Déle Komise obdrzela pfipominky dne 1. biezna 2010 od Loty$ska
a dne 25. bfezna 2010 od Litvy, tj. po lhat¢ stanovené Komisi.
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— Spojené krélovstvi se zabyvd uvedenou motivaci
Déanska k ponechdni wvnitrostitnich mnozstvi pro
pouzivani dusitant v masnych vyrobcich s cilem
zabranit expozici jeho obyvatel vy$simu mnoZstvi
nitrosamindl. Zddaraziiuje, Ze uchovavani masnych
vyrobkil zabratiujici vyskytu botulismu zavisi na
slozité interakci mezi fadou faktordl, které zahrnuji
nejen dusitany, ale i stil, pH a kontrolu teploty. Dle
jeho ndzoru neni moznost expozice spotiebitelt
nitrosamintim jedinou otdzkou, kterou je tieba pfi
rozhodovani o piislusnych mnozZstvich dusitant
zvézit. V tomto ohledu zdaraznuje, Ze rdmec, na
némz se dohodlo 26 ¢lenskych statti v ramci skupiny
Evropské komise na vysoké drovni pro vyzivu
a fyzickou aktivitu, doporucuje, aby béhem ctyt let
(2008-2012) bylo sniZeno mnoZstvi soli v masnych
vyrobcich o 16 %. Z tohoto diivodu se ptd, jak by
bylo mozZzno soucasné sniZovat mnozstvi soli
a dusitanti a zdroven zajistit vyrobu bezpecnych

masnych vyrobkd.

— Norsko se domnivd, Zze ddnské opatfeni je dobfe
dolozeno, a tudiz nema zddné namitky vici Zadosti
Diénska ponechat si vnitrostatni pfedpisy o pouzivani
dusitand jako piidatnych latek v masnych vyrobcich.
V této souvislosti rovnéz vyzyva Komisi, aby
pfezkoumala smérnici 2006/52/ES, pokud jde
o pouzivani dusitantt v masnych vyrobcich.

Dalsi setkdni mezi zdstupci Gtvard Komise a Ddnska
probéhlo dne 19. bfezna 2010. Dopisem ze dne
12. dubna 2010 Dinsko poskytlo dalsi vysvétleni
v souvislosti s jednotlivymi kategoriemi masnych
vyrobkd, na néZ se vztahuji ozndmend ustanoveni, a
s provadénim kontrol dovdzenych masnych vyrobka.

4. ZADOST URCENA EFSA

Dopisem ze dne 29. ledna 2010 generalni feditelstvi pro
zdravi a spotiebitele pozddalo EFSA, aby posoudil tidaje,
které poskytly danské organy, zejména pak zda tyto
informace nebo nékteré jiné nové védecké poznatky
ukazuji, Ze existuji védecké diikazy pro revizi nejvyssich
mnozstvi dusitanti pFijatych ve smérnici 2006/52/ES.

Ve svém stanovisku pfijatém dne 11. bfezna 2010 (')
dospéla Komise EFSA pro potravindiské piidatné latky
a zdroje zivin pfiddvané do potravin (dile jen ,komise
ANSY) k zdvéru, Ze udaje, které poskytly ddnské orgdny,
nepredstavuji zdklad pro revizi ,pfijatelného denniho
pijmu“ (ddle jen ,ADI“) dusitand ve vysi 0,07 mg/kg
télesné  hmotnosti/den  stanoveného  spolenym
odbornym vyborem FAO[WHO pro potravindfské
piidatné litky v roce 2002. Komise ANS rovnéz
podotkla, Ze déti mohou tento ADI prekrocit. Komise
ANS nakonec dosla v souladu se zdvéry, k nimz v roce

Védecké stanovisko tykajici se dusitanti v masnych vyrobcic ra-

1) Védecks ko tykaj d ych vyrobcich vyp
cované Komisi EFSA pro potravindiské piidatné litky a zdroje Zivin
piiddvané do potravin, EFSA Journal 2010, 8(3):1538.

(30)

(32)

1995 dospél SCF, k zavéru, Ze expozici preformovanym
nitrosamintim v potravinich je tfeba minimalizovat
vhodnymi technologickymi postupy, jako je sniZeni
mnozstvi dusi¢nand a dusitant pfiddvanych do potravin
na nejniz$i mnozstvi pozadované k dosazeni nezbytného
konzervaéniho dc¢inku a k zajisténi mikrobiologické
bezpecnosti.

Ve véci Géinkt dusitani/dusi¢nant na mikrobiologickou
bezpe¢nost masnych vyrobki Komise ANS uvedla, Ze
touto otazkou se zabyvalo stanovisko Védecké komise
EFSA  pro  biologickd = nebezpedi  ze  dne
26. listopadu 2003. V uvedeném stanovisku se uvddi,
ze k bezpecnosti masnych vyrobka pfispivd nékolik
faktorti (proces vafeni, koncentrace soli, vodni aktivita
apod.) a Ze pfidané mnozstvi dusitant je dulezité pro
mikrobiologickou bezpe¢nost, coz je divodem, pro¢ by
pfidand mnozstvi méla byt kontrolovdna (spiSe nez zbyt-
kové mnozstvi). Védeckd komise pro biologickd nebez-
pe¢i navic souhlasila s ndzorem SCF, Ze 50-100 mg
pfidaného dusitanu na kg masného vyrobku mtize byt
pro fadu vyrobkd dostacujici a v piipadé jinych vyrobkd,
zejména u vyrobkl s nizkym obsahem soli a s prodlou-
zenou trvanlivosti, je za dcelem inhibice rastu C. botu-
linum nutné pfidat 50-150 mgfkg dusitanu. Podrobnd
analyza podle kategorii masnych vyrobkid vsak poskyt-
nuta nebyla.

. POSUZOVANI
1. PRIPUSTNOST

Podle ¢l. 114 odst. 4 a 6 Smlouvy o fungovani EU si
muze Clensky stit po prijeti harmonizaéniho opatfeni
ponechat vlastni pfisnéjsi vnitrostatni predpisy ze zdvaz-
nych davodi uvedenych v ¢lanku 36 Smlouvy
o fungovani EU nebo vnitrostitni ptedpisy tykajici se
ochrany zZivotniho nebo pracovniho prostredi, pokud
tyto vnitrostatni predpisy ozndmi Komisi a Komise tato
opatfeni schval.

Dénské ozndmeni se tykd vnitrostdtnich pfedpist, které
se odchyluji od ustanoveni pfilohy 1 bodu 3 pism. c)
smérnice 2006/52[ES, kterymi se méni pfiloha III &st
C smérnice 95/2[ES, pokud jde o E 249 dusitan draselny
a E 250 dusitan sodny. Nyni platné ddnské predpisy
existovaly jiz v dobé pfijeti smérnice 2006/52/ES.

Déansky piedpis ¢ 22 a dansky pozitivni seznam
umoziuji pfidini E 249 dusitanu draselného a E 250
dusitanu sodného do masnych vyrobkii pouze tehdy,
pokud nejsou prekrocena specifickd pfidand mnozstvi.
V zévislosti na dotéenych vyrobcich jsou tato nejvyssi
mnozstvi 0, 60, 100 nebo 150 mg/kg, a jsou tak
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u nékterych vyrobk nizsi nebo odlisnd od mnozstvi
stanovenych ve smérnici 2006/52/ES. Na rozdil od smér-
nice 2006/52/ES navic ddnskd ustanoveni neobsahuji
zadné vyjimky ze zdsady stanovit nejvyssi pfidand mnoz-
stvi dusitand, ¢imZz nepovoluji uvddét na trh nékteré
tradicné vyrobené masné vyrobky z jinych clenskych
statd.

Dénskd ustanoveni jsou tedy piisnéjsi nebo odlisnd od
ustanoveni smérnice 2006/52[ES, nebof pro nékteré
druhy vyrobkti stanovi nejvyssi pfidand mnozstvi nizi
nez smérnice 2006/52[ES (v fadé pripadid 60 mg/kg)
a na rozdil od smérnice 2006/52/ES dosud nepovoluji
uvadét na trh nékteré tradicné vyrobené masné vyrobky
na zdkladé nejvyssich zbytkovych mnoZstvi.

V souladu s ¢l. 114 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU
Dénsko ozndmeni doplnilo popisem jednoho nebo vice
zavaznych divodt uvedenych v ¢lanku 36 Smlouvy
o fungovani EU, v daném piipadé ochrany zdravi
a Zivota lidi. Doprovodnd zprdva ddnského Ministerstva
potravindfstvi, zemédélstvi a rybolovu poskytuje dalsi
tdaje o spotiebé a dovozu masnych vyrobkil a analyzu
dusitantt v masnych vyrobcich na ddnském trhu. Ddnské
orgdny rovnéz piedlozily zpravu Ndrodniho potravino-
vého institutu s ndzvem ,Dusitany jako potravindiské
piidatné latky — zdravotni hlediska a pfedpisy EU“ ze
dne 30. fijna 2007. Podle pfedlozenych informaci byla
uvedend zprava piehodnocena v zaf{ 2009 a nebyly k ni
pfiddny zddné nové pripominky nebo poznatky.

S ohledem na vySe uvedené se Komise domnivd, Ze
zadost Danska, jejimz cilem je ziskat schvéleni
k ponechdni vnitrostitnich pfedpistt o pouzivani dusi-
tant v masnych vyrobcich, je v souladu s ¢l. 114
odst. 4 Smlouvy o fungovani EU pfipustna.

2. POSOUZENI OPODSTATNENOSTI

V souladu s ¢l. 114 odst. 4 a ¢l. 114 odst. 6 prvnim
pododstavcem Smlouvy o fungovani EU musi Komise
provéfit, zda jsou splnény vSechny podminky umoziujici
Clenskému stdtu ponechat si své vnitrostatni pfedpisy
odchylujici se od harmonizaéniho opatfeni Unie podle
uvedeného ¢lanku.

Komise musi posoudit zejména to, zda jsou vnitrostatni
pfedpisy odivodnény zdvainymi divody uvedenymi
v ¢lanku 36 Smlouvy o fungovdni EU nebo se tykaji
ochrany zivotniho nebo pracovniho prostiedi a zda
nepfesahuji to, co je nezbytné k dosazeni sledovaného
zdkonného cile. Pokud je Komise toho ndzoru, Ze vnit-
rostatni predpisy vyse uvedené podminky spliiuji, musi
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navic podle ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU
provéfit, zda neslouZi jako prostiedek svévolné diskrimi-
nace nebo zastfeného omezovani obchodu mezi ¢len-
skymi sity a nenarusuji fungovani vnitiniho trhu.

Je tfeba poznamenat, Ze s ohledem na casovy rdmec
stanoveny ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU
musi Komise pii posuzovani, zda jsou vnitrostatni pted-
pisy ozndmené podle ¢l. 114 odst. 4 uvedené smlouvy
odtivodnéné, brat za zdklad ,davody” uvedené oznamu-
jicim ¢lenskym stitem. To znamend, Ze podle ustanoveni
Smlouvy ma povinnost dokdzat, Ze vnitrosttni pfedpisy
jsou odivodnéné, Zadajici ¢lensky stat, ktery si je zamysli
ponechat. Vzhledem k procesnimu rdmci stanovenému
¢l. 114 odst. 4 a 6 Smlouvy o fungovani EU, véetné
zejména piisné lhity pro pfijeti rozhodnuti, se Komise
obvykle musi omezit na pfezkoumdni relevantnosti néle-
zitosti predlozenych Zddajicim clenskym stitem, aniz
sama mus{ hledat mozné divody opodstatnéni.

Mé-li v§ak Komise k dispozici informace, na jejichz
zakladé mutze byt zapotiebi harmoniza¢ni opatieni
Unie, od néhoz se ozndmené vnitrostitni predpisy
odchyluji, pfezkoumat, maze vzit Komise takovéto infor-
mace pfi posuzovani ozndmenych vnitrostitnich pted-
pisti v avahu.

2.1 STANOVISKO DANSKA

Déansko tvrdi, Ze jeho prdvni predpisy zajistuji vyssi
troverl ochrany zdravi a zivota lidi tim, Ze stanovi
niz§ nejvyssi pridané mnozstvi E 249 dusitanu drasel-
ného a E 250 dusitanu sodného neZ smérnice
2006/52[ES a Ze neumoZiuji uvddét na trh tradicné
vyrobené masné vyrobky, u nichZ nelze stanovit pfidand
mnozstvi. Ddnsko se domnivd, Ze dinské predpisy jsou
plné v souladu s doporucenimi SCF z roku 1990 a 1995
i se stanoviskem EFSA ze dne 26. listopadu 2003.

Dénsko se rovnéz domnivd, ze regulace mnozstvi piida-
nych dusitanti na zdkladé toho, zda predstavuji piijem
nad stanoveny ADI, nezajiStuje nezbytnou ochranu
lidského zdravi. ADI stanoveny pro dusitany nebere
v uvahu tvorbu  nitrosamind, které  souvisejl
s pouzivanim dusitand v masnych vyrobcich. Podle
védeckych hodnoceni jsou nitrosaminy genotoxické,
a proto neni mozné stanovit limit, do néjz nejsou karci-
nogenni. Ddnsko ddle zdiraziuje, Ze tvorba nitrosamint
zdvisi na mnozstvi pfidanych dusitan, nikoli na
mnohem nizsich zbytkovych mnozstvich, kterd se
v dusledku premény dotéené litky v potravindch naché-
zeji ve vyrobku ve chvili jeho konzumace.
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ukédzalo, Ze a) pouzivani dusitanti a dusi¢nand je tieba
regulovat z hlediska pfidanych, nikoli zbytkovych mnoz-
stvi, b) jejich pouzivani by se mélo co nejvice omezit tim,
ze se budou pouzivat odlisnd mnozstvi podle technic-
kych potfeb v souvislosti s riznymi potravinami, a c)
nezbytné ochrany je dosazeno pouzivinim mnoZstvi
doporucenych EFSA. V tomto ohledu se Dénsko
domnivd, Ze co se ty¢e dusitand, jeho vnitrostatni usta-
noveni se systematicky Fdi témito doporucenimi,
zatimco smérnice 2006/52/ES nikoli.

Dénsko rovnéz zdiraziuje, Ze jeho vnitrostitni ustano-
veni se uplatiiuji jiZ mnoho let a nikdy neptisobila potize
s uchovdvinim dotéenych vyrobkd. Navic md pomérné
nizkou miru botulismu ve srovndni s dalsimi ¢lenskymi
stity EU a od roku 1980 nebyl zaznamendn ani jeden
jeho ptipad zpiisobeny konzumaci masnych vyrobkd.
Podle rozhodnuti 2008/448ES, které pozadovalo, aby
Dénsko monitorovalo situaci mezi jinymi v souvislosti
s botulismem, Dénsko podotykd, 7e od roku 2006
nebyl v zemi zaznamendn zddny jeho piipad. Z tohoto
dtivodu se ma za to, Ze ddnskd ustanoveni pro pouzivani
dusitant v masnych vyrobcich poskytuji tiplnou ochranu
pied otravou potravinami.

Co se tyce struktury spotieby, zprava danského Minister-
stva potravindfstvi, zemédélstvi a rybolovu poskytuje
daldi tdaje o spotfebé a dovozu masnych vyrobki
a analyzu dusitand v masnych vyrobcich na ddnském
trthu. Podle dénskych orgdnd tato zprdva ukazuje, Ze
spotfeba masnych vyrobkd, do nichZ mohou byt pfidany
dusitany, se v poslednich letech zvysila, a to zejména
u déti. Navic jsou masné vyrobky, na néz se vztahuje
limit 60 mg/kg, nejcastéji spotfebovdvanymi vyrobky
v Dénsku. To ukazuje, Ze jakdkoli zména vnitrostdtnich
ustanoveni s cilem zvysit nejvyssi pfidand mnozstvi podle
smérnice 2006/52/ES na 150 mg/kg by mohla vést
k podstatnému zvySeni pijmu dusitand, a tim
i nitrosamind.

Diénsko navic trvad na tom, Ze jeho pfedpisy o dusitanech
nenarusuji obchod, a odkazuje na disla prokazujici, ze
masné vyrobky jsou z jinych clenskych statd dovazeny
a Ze se dovoz od roku 2006 dokonce zvysil.

Dénsko rovnéz zdtiraziiuje, ze zachovat pouzivani dusi-

tandl na nejnizsi Grovni je opodstatnéné, aby splnilo ADI
pro dusitany v potravinich. Dénsko dédle odkazuje na
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z roku 2007 s ndzvem ,Dusitany jako potravindfské
piidatné latky — zdravotni hlediska a predpisy EU“
Uvedend zprdva, kterd byla v roce 2009 pfehodnocena,
uvadi, Ze provedeni smérnice 2006/52/ES v Dansku by
mohlo vést ke 2,3-2,4ndsobnému zvySeni pifjmu dusi-
tand, coz by mohlo vést k odpovidajicimu nérastu
pifjmu preformovanych nitrosamin.

Zévérem lze shrnout, Ze Déansko povazuje za legitimni
snizit riziko pro lidské zdravi plynouci z expozice nitros-
aminim nad rdmec pozadavkl smérnice 2006/52/ES
tim, Ze si ponechd vlastni prdvni pfedpisy. Podle Ddnska
prokdzal  monitoring,  ktery  podle  rozhodnuti
2008/448[ES provedlo, Ze zdravotni ohledy, jez se
pfedtim braly v dvahu, stile plati. A kone¢né Dansko
tvrdi, Ze nejnovéjsi dostupné tdaje ukazuji, Ze ddnskd
ustanoveni nenarusuji obchod s dotéenymi vyrobky.

2.2 HODNOCEN[ DANSKEHO STANOVISKA

2.2.1 Odivodnéni na zdkladé zdvaZnych divodii uvede-
nych v éldnku 36 Smlouvy o fungovdni EU

Cilem ddnskych pravnich pfedpisti je dosdhnout vyssi
trovné ochrany zdravi a Zivota lidi v otdzce expozice
dusitanim a mozné tvorby nitrosamini v masnych
vyrobcich stanovenim nizsich nejvy$sich pfidanych
mnozstvi dusitanl u fady masnych vyrobkl ve srovnani
s nejvys$imi  mnozstvimi  stanovenymi  smérnic
2006/52[ES a nepovolenim uvadét na trh vyrobky, pro
néz lze stanovit pouze nejvyssi zbytkovd mnoZstvi.
Ozndmend ustanoveni navic pro ,zcela nebo Castecné
konzervované tepelné opracované masné vyrobky
z mlettho masa“ stanovi nejvy$si mnoZstvi na
150 mg/kg, coZ je vys$§i mnozstvi neZ mnozstvi uvedené
ve smérnici 2006/52/ES pro ,sterilované masné vyrobky*,
tj. 100 mg/kg.

Pfi posuzovini, zda jsou danské pravni predpisy skutecné
pfiméfené a pro dosazeni tohoto cile nezbytné, je tieba
vzit v avahu fadu faktord. Pfedevsim musi byt vyvdzena
dvé zdravotni rizika, riziko v souvislosti s piitomnosti
nitrosamintt v masnych vyrobcich na jedné strané
a mikrobiologickd bezpe¢nost masnych vyrobkd na
strané druhé. Posledné jmenovany aspekt neni jen
pouhym technologickym diivodem, ale vysoce relevantni
plnoprdvnou obavou v oblasti zdravi. Ackoli se uznéva,
ze je mnozstvi dusitan v masnych vyrobcich tieba
omezit, vysledkem niz§ich mnozstvi téchto latek
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v mase nebude automaticky vy$si ochrana lidského
zdravi. Nejvhodnéjsi drovenn dusitantt zdvisi na fadé
faktord, které byly uvedeny v piislusnych stanoviscich
SCF a EFSA, napf. pfidani soli, vlhkost, pH, trvanlivost
vyrobku, hygiena, kontrola teploty apod.

S ohledem na pfedchozi Gvahy a na Gvahy uvedené v 11.
a 12. bodé oduvodnéni vyse se Komise domnivd, Ze
smérnice 2006/52/ES je s ohledem na rozmanitost
masnych vyrobki v Unii v zdsadé odpovidajici reakeci
na problém spocivajici ve vyvazeni dvou rozdilnych zdra-
votnich rizik.

Komise na druhé strané¢ musi zhodnotit konkrétni volby
dénského zdkonodirce a zkuSenosti s témito pravidly,
kterd jsou v platnosti jiz po zna¢nou dobu. Prostfednic-
tvim Cisel o vyskytu otrav potravinami, a to zejména
botulismu, Ddnsko prokézalo, ze doposud se svymi prav-
nimi pfedpisy dosahuje uspokojivych vysledki. Z téchto
Gdajo  vyplyvd, Ze nejvys§i mnoZstvi stanovend
v danskych pravnich predpisech se jevi jako dostatecnd
k  zajisténi mikrobiologické bezpecnosti  masnych
vyrobkd, které se v soucasné dobé v Déansku vyrdbéji,
a vyrobnich metod, které se v soucasné dobé v Dansku
pouzivaji.

Komise konstatuje, Ze danské pravni piedpisy jsou
v souladu s pislusnymi védeckymi stanovisky védeckych
subjektt Unie. Zakladem uvedenych predpisti je regulace
nejvyssich pridanych mnozstvi a predpisy respektuji
rozmezi piidanych mnozstvi dusitant uvedend v téchto
stanoviscich, tj. 50-150 mgfkg. Zaroveri Ddnsko oproti
smérnici stanovilo konkrétnéjsi nejvyssi ptidand mnozstvi
pro jednotlivé druhy masnych vyrobkti podle druhu
masnych vyrobki a vyrobnich metod pfevazujicich
v Dansku.

Dile je tfeba zvazit, Ze podle informaci, které Dénsko
poskytlo, tvofi vétsinu masnych vyrobki spotiebovava-
nych danskym obyvatelstvem vyrobky, u nichZ je
v soucasné dob¢ limit 60 mglkg, ktery by mél byt
nahrazen limitem ve vys$i 100 nebo 150 mg/kg. Protoze
by dénsti vyrobci stejné jako vyrobci v jinych ¢lenskych
sttech neméli povinnost zvysit mnozstvi dusitand, kterd
nyni priddvaji do svych vyrobkd, na nejvyssi mnoZstvi
uvedend ve smérnici 2006/52[ES, je nepravdépodobné,
ze by se skutecnd expozice ddnského obyvatelstva dusi-
tanim v masnych vyrobcich zvysila tak, jak uvadi
Diénsko ve svém podani, tj. 2,3-2,4krat. ZvySeni stavajici
expozice ddnského obyvatelstva dusitantim vSak nemtize
byt vylouceno.
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Na zakladé nyni dostupnych informaci se Komise
domnivd, Ze zadost ponechat si ozndmend opatieni
muze byt z divodi ochrany vefejného zdravi v Dansku
docasné pfijata.

2.2.2 Vylouceni svévolné diskriminace, zastfeného
omezovdni obchodu mezi clenskymi stdty nebo
narusovdni fungovdni vnitiniho trhu

2.2.2.1 Vylouceni svévolné diskriminace

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

Dénské vnitrostdtni ptedpisy se vztahuji jak na domadci
vyrobky, tak na vyrobky vyrobené v jinych ¢lenskych
statech. Vzhledem k neexistenci diikazt nasvédcujicich
opaku lze u¢init zavér, ze pfedmétné vnitrostatni pted-
pisy neslouzi jako prostiedek svévolné diskriminace.

2.2.2.2 Vylouceni zastfeného omezovini obchodu

Vnitrostatni opatfeni, kterd omezuji pouzivani vyrobkd
ve vétsi mife nez smérnice Unie, by obvykle pfedstavo-
vala piekdzku obchodu, pokud vyrobky, které jsou
zakonné uvadény na trh a pouziviny ve zbytku Unie,
nesméji byt v dasledku tohoto zdkazu pouzivini uvddény
na trh v dotéeném clenském stdté. Predpoklady stano-
vené v ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU maji
zabranit uplatfiovdni omezeni na zdkladé kritérii stano-
venych v odstavcich 4 a 5 uvedeného ¢ldnku
z nevhodnych divodi, které pfedstavuji ve skutecnosti
hospodéiskd opatieni slouzici k omezeni dovozu
vyrobkt z jinych clenskych stdtd, a tedy prostiedek
nepiimé ochrany vnitrostatni produkce.

Vzhledem k tomu, Ze ddnskd pravidla stanovi piisnéjsi
kritéria pro pfiddvani dusitant do nékterych masnych
vyrobka a vys$si nejvyssi pfidand mnoZstvi dusitant ve
srovndni se smérnici 2006/52/ES pro konkrétni kategorie
masnych vyrobka (,zcela nebo ¢dsteéné konzervované
tepelné opracované masné vyrobky z mletého masa“)
téZ hospodafskym subjektdm usazenym v jinych clen-
skych stitech v jinak harmonizované oblasti, mohou
piedstavovat zastfené omezovani obchodu nebo naruso-
vani fungovani vnitiniho trhu. Uzndva se vSak, ze ¢l. 114
odst. 6 Smlouvy o fungovani EU je tieba vyklidat v tom
smyslu, Ze nesméji byt schvéleny pouze vnitrostatni pted-
pisy predstavujici nepfiméfené naruSeni vnitfniho trhu.
V této souvislosti Ddnsko predlozilo ¢isla, ze kterych
vyplyvd, Ze masné vyrobky jsou z jinych c¢lenskych
statd 1 pfes danské pravni piedpisy dovdzeny, a Ze se
dovoz v poslednich letech dokonce zvysil.
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vnitrostatni predpisy ve skute¢nosti pfedstavuji opatieni
k ochrané vnitrostdtni produkce, lze ucinit zdvér, Zze
neslouzi jako prostfedek zastteného omezovani obchodu
mezi Clenskymi staty.

2.2.2.3 Vyloueni naruSovéni fungovéini vnitfniho
trhu

Tato podminka nesmi byt vykldddna tak, ze brani schvé-
leni jakéhokoli wvnitrostitntho opatieni, které mize
narusit zf{zeni vnitintho trhu. Ve skute¢nosti bude jaké-
koli vnitrostatni opatfeni odchylujici se od harmonizac-
niho opatfeni usilujictho o vytvofeni a fungovani vniti-
niho trhu pfedstavovat v podstaté opatieni, které prav-
dépodobné bude mit vliv na vnitini{ trh. V zdjmu zacho-
vani uzite¢nosti postupu stanoveného v ¢clanku 114
Smlouvy o fungovani EU je proto tfeba chdpat pojeti
naru$ovani fungovani vnitintho trhu v souvislosti
s ¢l. 114 odst. 6 Smlouvy o fungovani EU jako ucinek
nepfiméfeny sledovanému cili.

S ohledem na zdravotni piinos, ktery ddnskd vldda uvadi
v souvislosti se snizenim expozice dusitanim v masnych
vyrobcich a ke skutecnosti, Ze z ¢isel, jez jsou v soucasné
dobe k dispozici, vyplyva, ze obchod neni ovlivnén nebo
je ovlivnén pouze ve velmi omezeném rozsahu, se
Komise domnivd, ze ozndmend danskd pravidla mohou
byt docasné ponechdna z divodt tykajicich se ochrany
zdravi a Zivota lidi, nebot nejsou nepfiméfend, a tudiz
nenaru$uji fungovéni vnitintho trhu ve smyslu ¢l. 114
odst. 6 Smlouvy o fungovani EU.

S ohledem na tuto analyzu se Komise domnivd, Ze
podminka tykajici se vylouceni naruseni fungovani vniti-
niho trhu je splnéna.

2.2.3 Casové omezeni

Vyse uvedené zavéry se opiraji o dostupné informace, jez
jsou v soucasné dobé k dispozici, a to zejména o Cisla
prokazujici, Ze Dansko je schopno kontrolovat botu-
lismus i pfes niz8i nejvyssi mnozstvi dusitanti pfidanych
do jednotlivych druht masnych vyrobkd a vyssi nejvyssi
mnozstvi pro ,zcela nebo ¢asteéné konzervované tepelné
opracované masné vyrobky z mletého masa“, pficemz
nepiiméfené nenarusuje obchod.

Dal$im dalezitym faktorem je mira spotfeby masnych
vyrobka v Dénsku, u kterych by uplatiiovani smérnice
2006/52[ES mohlo vést ke zvy3eni expozice ddnského
obyvatelstva dusitantim, a tudiZ i nitrosamintim.

Déansko bude muset systematicky monitorovat situaci
a shromazdovat ddaje o tom, zda uplatnénim mnozstvi
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dované trovné ochrany, a pokud tomu tak neni, zda by
toto uplatiiovéni vedlo k nepfjatelnému riziku pro lidské
zdravi. Shromazdované tdaje by mély byt zejména
zaméfeny na kontrolu botulismu, podil masnych
vyrobkd, na néz se vztahuje limit 60 mg/kg, na celkové
spotfebé masnych vyrobkti v Dansku, véetné piipadnych
dalsich rizikovych faktorti v souvislosti s typickymi stra-
vovacimi ndvyky, jakoz i dovoz masnych vyrobka
z jinych Clenskych stdth. Dansko bude muset shromdz-
déné udaje pfedklddat Komisi kazdé dva roky ode dne
pfijeti tohoto rozhodnuti.

Komise bude navic muset sledovat provadéni smérnice
2006/52[ES v clenskych stitech zejména z hlediska
pouzivani dusitantt v doty¢ném vyrobnim odvétvi pro
jednotlivé kategorie masnych vyrobki a organizace vnit-
rostatnich kontrol. Rovnéz bude tieba vést piislusné
konzultace s ¢lenskymi stity, zainteresovanymi stranami
a EFSA. Na zdkladé shromazdénych informaci Komise
pfezkoumd podle podminek ¢l. 114 odst. 7 Smlouvy
o fungovdni EU smérnici 2006/52[ES, aby posoudila,
zda md navrhnout pfizpasobeni uvedené smérnice
v souvislosti s nejvy$$imi mnozstvimi dusitand, které
lze pfidat do nékterych masnych vyrobka.

Vzhledem k témto souvislostem se Komise domnivd, Ze
vnitrostatni pfedpisy mohou byt ve vySe specifikované
mife schvdleny po omezenou dobu péti let. Schvéleni
by mélo pokryvat dobu potiebnou pro shromézdéni
a peclivé zhodnoceni nezbytnych informaci.

Dénsko je nadéle povinno provést do svych vnitrostat-
nich predpisti ostatni ustanoveni smérnice 2006/52/ES.

II. ZAVER

Z vyse uvedenych dtvodii a s ohledem na pfipominky
¢lenskych statd k ozndmeni, jez ucinily ddnské organy, je
Komise toho ndzoru, Ze zZadost Ddnska, kterou Komise
pfijala dne 26. listopadu 2009, o ponechdni vnitrostat-
nich pfedpist o pfiddvani dusitant, které jsou odlisné
pro ,zcela nebo Cdstecné konzervované tepelné opraco-
vané masné vyrobky z mletého masa“ a pro viechny
ostatni masné vyrobky jsou piisnéjsi nez ustanoveni
smérnice 2006/52ES, miiZze byt schvilena na obdobi
péti let ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti. Po Dansku
se  pozaduje, aby systematicky shromazdovalo
a preddvalo Komisi tdaje o tom, zda uplatnénim mnoz-
stvi stanovenych ve smérnici 2006/52[ES je dosaZeno
pozadované trovné ochrany, a pokud tomu tak neni,
zda by toto uplatiovani vedlo k nepfijatelnému riziku
pro lidské zdravi,
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PRJALA TOTO ROZHODNUTI: Cldnek 3

. Toto rozhodnuti je uréeno Danskému kralovstvi.
Cldnek 1

Vnitrostatni ustanoveni o pfidavani dusitani do masnych

vyrobka obsazend v predpisu €. 22 ze dne 11. ledna 2005

o potravindiskych pfidatnych ldtkdch (Bekendtgorelse nr 22 af

11.1.2005  om tilsetningsstoffer ~ til  fodevarer) a

v danském pozitivnim seznamu povolenych potravindiskych V Bruselu dne 25. kvétna 2010.

piidatnych ldtek (Liste over tilladte tilseetningsstoffer til fodevarer,

LPositivlisten), které Danské kralovstvi ozndmilo Komisi dopisem

ze dne 20. listopadu 2009 podle ¢l. 114 odst. 4 Smlouvy

o fungovani EU, se schvaluji.

Za Komisi

Clanek 2 John DALLI

Pouzitelnost tohoto rozhodnuti kon¢i 25. kvétna 2015. clen Komise




