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PAATOKSET

KOMISSION PAATOS (EU) 2018/702,
annettu 8 piivini toukokuuta 2018,

Tanskan tiedoksi antamista nitriittien lisdimisté tiettyihin lihavalmisteisiin koskevista kansallisista
saannoksistd

(tiedoksiannettu numerolla C(2018) 2721)

(Ainoastaan tanskankielinen teksti on todistusvoimainen)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan 6 kohdan

seki katsoo seuraavaa:

I TOSISEIKAT JA ASIAN KASITTELY

(1)  Komission paitokselld (EU) 2015/826 (') hyvaksyttiin kaliumnitriitin E 249 ja natriumnitriitin E 250 (nitriittien)
lisddmisestd lihavalmisteisiin annetut Tanskan kansalliset sddnnokset, jotka sisiltyvit elintarvikkeiden lisdaineista
27 pdivand toukokuuta 2013 annettuun mdirdykseen nro 542 (BEK nr. 542 af 27.5.2013 (tilsetningbe-
kendtgerelsen), Offentliggorelsesdato: 31.5.2013, Fodevareministeriet) ja jotka Tanskan kuningaskunta antoi Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jiljempana 'SEUT-sopimus’, 114 artiklan 4 kohdan mukaisesti tiedoksi
komissiolle 25 pidivind marraskuuta 2014 péivitylld kirjeelli. Ndmd kansalliset sdadnnokset hyviksyttiin
22 pdiviain toukokuuta 2018 asti.

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

(3)  Paatoksen (EU) 2015/826 mukaan Tanskan olisi seurattava tilannetta ja kerittdvad tietoa siitd, voidaanko
asetuksessa (EY) N:o 13332008 sdddettyjd tasoja soveltamalla saavuttaa vaadittu suojan taso, ja jos e,
aiheuttaisiko se ihmisten terveydelle riskin, jota ei voida hyviksya.

(4)  Tanska ilmoitti 10 paivind marraskuuta 2017 paivitylld kirjeelld komissiolle, ettd se aikoo pitdd voimassa
nitriittien kéyttod lihavalmisteissa koskevat kansalliset sddnnokset, jotka eroavat asetuksen (EY) N:o 1333/2008
sddnnoksistd. Tiedonantonsa tueksi Tanska toimitti lisdtietoja esimerkiksi lihavalmisteiden kulutuksesta ja
tuonnista, altistumisesta nitriiteille, lihavalmisteisiin sisaltyvid nitriitteji koskevasta analyysista, botulismin
esiintymisestd sekd pdivitetyn riskinarvioinnin, jonka on toteuttanut Danmarks Tekniske Unversitetin (DTU)
Fodevareinstituttet (kansallinen elintarvikeinstituutti).

1. UNIONIN LAINSAADANTO
1.1 SEUT-SOPIMUKSEN 114 ARTIKLAN 4 JA 6 KOHTA

(5)  SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdassa mdirdtdan seuraavaa: “Jos sen jalkeen, kun Euroopan parlamentti ja
neuvosto, neuvosto tai komissio on toteuttanut yhdenmukaistamistoimenpiteen, jisenvaltio pitdd tirkeistd
36 artiklassa tarkoitetuista taikka ympdriston tai tyoympdriston suojelua koskevista syistd tarpeellisena pitdd
voimassa kansalliset sddnnoksensd tai madrdyksensd, jasenvaltio antaa nidmi sddnnokset ja mdaidrdykset sekd
perusteet niiden voimassa pitimiselle tiedoksi komissiolle.”

(6)  SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6 kohdan mukaan komissio hyviksyy tai hylkdd kyseiset kansalliset sddnnokset
tai méddrdykset kuuden kuukauden kuluessa tiedoksi antamisesta todettuaan ensin, ovatko ne keino mielivaltaiseen
syrjintddn tai jasenvaltioiden vilisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen ja muodostavatko ne esteen sisimark-
kinoiden toiminnalle.

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

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pidivind joulukuuta 2008, elintarvikelisiaineista
(EUVLL 354, 31.12.2008, 5. 16).
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1.2 ASETUS (EY) N:o 1333/2008

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 yleisten periaatteiden mukaisesti elintarvikkeen lisdaineen hyviksymisen
edellytykseni on riittdvd tekninen tarve, hyviksyttivyys terveyden kannalta sekd se, ettd lisdaineen kiytto ei johda
kuluttajaa harhaan.

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

(9)  Nitriittejd on kaytetty lihavalmisteissa useita vuosikymmenid yhdessd muiden tekijoiden kanssa muun muassa
varmistamaan lihavalmisteiden ja erityisesti suolattujen lihavalmisteiden sailyminen ja mikrobiologinen
turvallisuus estdmilld esimerkiksi hengenvaarallista botulismia aiheuttavien Clostridium botulinum -bakteerien
lisddntyminen. Toisaalta tiedetddn, ettd lihavalmisteiden sisdltdmat nitriitit voivat muodostaa nitrosamiineja, joista
jotkin on todettu syopadi aiheuttaviksi. Alan lainsddddnndssd on siksi pyrittivd saavuttamaan tasapaino
lihavalmisteissa olevista nitriiteistd johtuvan nitrosamiinien muodostumisriskin ja toisaalta sen suojaavan
vaikutuksen valilld, joka nitriiteilld on erityisesti botulismia aiheuttavien bakteerien lisddntymisen estdjina.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II olevan E osan elintarvikeryhmissd 8.3 "Lihavalmisteet” vahvistetaan
kaliumnitriitin E 249 ja natriumnitriitin E 250 enimmdéisméarat, jotka voidaan lisitd valmistuksen aikana.
Lisittdvdt enimmadismadrdt ovat 150 mg/kg useimmissa lihavalmisteissa yleisesti ja 100 mgfkg steriloiduissa
lihavalmisteissa. Joidenkin tietyissd jasenvaltioissa perinteisesti valmistettavien suolattujen lihavalmisteiden osalta
lisittdvd enimmaismédard on 180 mg/kg.

(11)  Yleisestd sdaannostd poiketen asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II olevan E osan elintarvikeryhmissa 8.3.4
"Perinteisesti suolatut lihavalmisteet, joihin sovelletaan nitriittejd ja nitraatteja koskevia erityissddnnoksid” esitetddn
jadmien enimmaismadrdt tuotantoprosessin lopussa tiettyjen perinteisesti suolattujen lihavalmisteiden osalta, jotka
tuotetaan perinteisin valmistusmenetelmin. Jddmien enimmdismadrid 50 mglkg, 100 mglkg ja 175 mglkg
sovelletaan kyseisten tuotteiden eri ryhmiin, esimerkiksi 175 mgfkg tuotteisiin Wiltshire bacon ja dry cured
bacon ja vastaaviin tuotteisiin sekd 100 mg/kg tuotteeseen Wiltshire ham ja vastaaviin tuotteisiin.

(12) Jddmien enimmdismadrit ovat poikkeuksia lisittyjen méidrien soveltamista koskevaan yleiseen sddntoon. Naitd
miirid sovelletaan tiettyihin tuotteisiin, joita valmistetaan tietyissd jasenvaltioissa perinteisin menetelmin ja joissa
lihaan imeytyvien suolojen médrdd on ndiden tuotteiden valmistusprosessin vuoksi mahdotonta valvoa. Ndiden
tiettyjen tuotteiden valmistusprosessi kuvataan direktiivissd, jotta "vastaavat tuotteet” voidaan yksiloidd ja voidaan
tismentdi, mihin tuotteisiin eri enimmaismairid sovelletaan.

(13) Asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 esitetyt enimmiismaidrit perustuvat elintarvikealan tiedekomitean, jiljempana
‘tiedekomitea’, vuosina 1990 (!) ja 1995 (3 antamiin lausuntoihin sekd Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen, jaljempdnd 'EFSA’ 26 paivind marraskuuta 2003 (°) antamaan lausuntoon. Enimmdiismairissd, jotka
valmisteisiin voidaan lisiti, on otettu huomioon niissi tieteellisissi lausunnoissa tarkoitetut vaihteluvilit
tasmentdmalld, ettd steriloidut lihavalmisteet saavat sisdltdd nitriittejd enintddn 100 mg/kg ja muut lihavalmisteet
150 mg/kg. Koska Euroopan unionissa on paljon erilaisia (suolattuja) lihavalmisteita ja valmistusmenetelmis,
unionin lainsddtdjd katsoi, ettd ei ole mahdollista yksiloidd kunkin tuotteen asianmukaista nitriittimaaraa.

2. TIEDOKSI ANNETUT KANSALLISET SAANNOKSET

(14) Tanskan 10 pdivind marraskuuta 2017 tiedoksi antamat kansalliset sddnnokset sisdltyvit 4 péivind syyskuuta
2015 annettuun elintarvikelisdaineita koskevaan mairdykseen nro 1044 (BEK nr. 1044 af 4.9.2015, Udskriftsdato:
25.9.2017, Fodevareministeriet). Talld mairdykselli muutetaan 27 pdivind toukokuuta 2013 annettua médrdystd
nro 542, joka on aiemmin annettu tiedoksi komissiolle ja jota on arvioitu pddtoksen (EU) 2015/826 yhteydessa.

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

(%) Opinion on nitrates and nitrite expressed on 22 September 1995, European Commission — Reports of the Scientific Committee for Food
(thirty eighth series), s. 1.

(}) Opinion of the Scientific Panel on Biological Hazards on a request from the Commission related to the effects of Nitrites/Nitrates on the
Microbiological Safety of Meat Products, The EFSA Journal (2003) 14, s. 1.
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(15) Madrdyksen nro 1044 mukaan nitriitteja (E 249-250) voidaan kdyttdd lihavalmisteissa vain sen liitteessd 3
tismennetyin edellytyksin. Mainitussa liitteessd tarkoitetut —elintarvikeryhmét vastaavat asetuksen (EY)
N:o 1333/2008 liitteessd II lueteltuja elintarvikeryhmii ja korvaavat siind esitetyt kiyttotarkoitukset:

Elintarvike Lisdttdvien nitriittien maard (mg/kg)
8.3.1 Yhteensd 60 mg/kg
Lampokasittelemattomit lihaval- | Fermentoidussa salamissa kuitenkin yhteensd 100 mg/kg
misteet
8.3.2 Yhteensd 60 mg/kg

Lampokasitellyt lihavalmisteet | Tdysséilotyissd ja puolisdilotyissd tuotteissa yhteensd 150 mg/kg
Rullalle kadrityssd lihamakkarassa (rullepolse) yhteensd 100 mgjkg

Perinteisissd tanskalaisissa lihapullissa ja maksapasteijassa 0 mg/kg

8.3.4 Yhteensd 60 mg/kg
Perinteiset suolatut lihavalmis- | Wiltshire-tyyppisessd pekonissa ja siihen liittyvissd valmisteissa 150 mg/kg

teet, jothin sovelletaan nitriittejd | peineeisessi suolatussa kinkussa (spegeskinke) ja sithen liittyvissd valmisteissa
ja nitraatteja koskevia erityis- | 15 mg/kg

sdannoksid

(16) Nain ollen nitriittien (E 249 ja E 250) alempaa enimmdisrajaa, 60 mgfkg, sovelletaan monentyyppisiin
lihavalmisteisiin, kun taas asetuksessa (EY) N:o 13332008 vahvistetut vastaavat enimmdisrajat ovat 100 tai
150 mg/kg.

3. MENETTELY

(17) Tanska ilmoitti 10 paivind marraskuuta 2017 paivatylld kirjeelld komissiolle, ettd se aikoo pitdd voimassa
nitriittien kayttod lihavalmisteissa koskevat kansalliset sddnnokset, jotka eroavat asetuksen (EY) N:o 1333/2008
sdannoksistd. Tiedonantonsa tueksi Tanska toimitti lisitietoja esimerkiksi lihavalmisteiden kulutuksesta ja
tuonnista, altistumisesta nitriiteille, lihavalmisteiden sisdltdimid nitriittejd koskevasta analyysista, botulismin
esiintymisestd sekd pdivitetyn riskinarvioinnin, jonka on toteuttanut DTU:n Fedevareinstituttet (kansallinen
elintarvikeinstituutti).

(18) Komissio julkaisi tiedoksiantoa koskevan ilmoituksen Euroopan unionin virallisessa lehdessi (') ilmoittaakseen
asianomaisille osapuolille kansalliset sddnnokset, jotka Tanska aikoo pitdd voimassa, sekd esitetyt perustelut.
Komissio ilmoitti tiedoksiannosta 28 piivind maaliskuuta 2018 paivatylld kirjeelld muille jasenvaltioille ja antoi
niille mahdollisuuden toimittaa tiedoksiantoa koskevia huomautuksia 30 piivan kuluessa. Komissio sai mairdajan
kuluessa huomautuksia Kyprokselta.

Kypros ei vastusta Tanskan pyynt6d pitdd voimassa tiukemmat nitraattien kayttod lihavalmisteissa koskevat
kansalliset sddnn6t ja hyviksyy Tanskan kannan, jonka mukaan pyydetyt sddnnét ovat tarpeen kansanterveyden
suojelemiseksi. Kypros voi hyviksyd pyynnon silld edellytykselld, ettd tillaiset sddnnot eivit muodosta estettd
sisimarkkinoiden toiminnalle tai mahdollista syrjintdd sellaisia muiden jisenvaltioiden tuotteita kohtaan, joita
myyddin Tanskassa.

4. NITRITTIEN UUDELLEENARVIOINTI

(19) Komission asetuksessa (EU) N:o 257/2010 () edellytetddn, ettd EFSA tekee kaliumnitriittia E 249 ja
natriumnitriittid E 250 elintarvikelisdaineina koskevan uudelleenarvioinnin. Tdssd uudelleenarvioinnissa EFSA
tarkasteli tiedekomitean ja EFSAn aiempia lausuntoja sekd mahdollisuuksien mukaan alkuperiisid asiakirjoja,
asianomaisten elintarvikealan toimijoiden ja/tai muiden asianomaisten osapuolten toimittamia tietoja sekd
komission ja jdsenvaltioiden toimittamia tietoja ja kartoitti mahdollista asiaankuuluvaa kirjallisuutta, jota on
julkaistu kunkin elintarvikelisdaineen edellisen arvioinnin jalkeen.

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

(') EUVLC114,28.3.2018,s. 11.

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

(*) Komissiolle 25 pdivand marraskuuta 2014 paivatylld kirjeelld toimitettu Tanskan tiedoksianto.
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(21)  EFSA antoi 15 pdivinid kesikuuta 2017 tieteellisen lausunnon kaliumnitriitin (E 249) ja natriumnitriitin (E 250)
uudelleenarvioinnista (). EFSA mddritti nitriitti-ionin hyviksyttiviksi pdivisaanniksi (ADI) 0,07 mg painokiloa
kohti pdivissi ja arvioi, ettd nitriitin kdytostd elintarvikelisdaineena johtuva altistuminen nitriitille ei ylitd kyseistd
ADl-arvoa koko viestén osalta, mutta ylittdd sen niukasti lapsilla ylimmassd persentiilissi. Jos tarkastellaan
kaikkia nitriitille altistumisen ravintoperdisid ldhteitd yhteensd (elintarvikelisdaineet, luontainen esiintyminen ja
saastuminen), ADI-arvo ylittyisi imeviisilld, taaperoikiisilld ja muilla lapsilla, kun altistuminen on keskitasoa, ja
kaikissa ikdryhmissd, kun altistuminen on korkeinta tasoa. Elintarvikelisdaineina kéytettdvien nitriittien osuus oli
noin 17 prosenttia (vaihteluvali 1,5-36,0 %) kokonaisaltistuksesta.

(22) EFSA totesi myos, ettd altistuminen endogeenisille nitrosamiineille ei aiheuttanut suurta huolta. Mitd tulee
altistumiseen eksogeenisille nitrosamiineille, EFSA totesi erdiden suurinta toksikologista huolta aiheuttavien
haihtuvien nitrosamiinien muodostumisen ja lihavalmisteisiin lisityn nitriitin valisen suhteen arvioimiseksi
toteutetusta jdrjestelmallisestd tarkastelusta saatujen tulosten pohjalta, ettd ei ollut mahdollista selvisti erottaa
nditd laillisten rajojen mukaisesti lisatystd nitriitistd syntyvid N-nitrosyhdisteitd niistd, joita esiintyy elintarvikemat-
riisissa ilman nitriitin lisddmistid. Tdmin vuoksi laskettiin kokonaisaltistus, vaikka se ei koske ainoastaan nitriitin
kayttod elintarvikelisidaineena. Myos kokonaisaltistukseen eksogeenisille nitrosamiineille suurina pitoisuuksina
liittyy joitakin huolenaiheita kaikissa ikdryhmissd lukuun ottamatta ikddntyneita.

(23) Lopuksi EFSA vahvisti myds ndyton yhteydestd valmiin N-nitrosodimetyyliamiinin ja suolistosyopien valilld sekd
jonkin asteisen ndyton yhteydestd i) ravinnosta saatavan nitriitin ja mahasyOpien valilld ja ii) nitriitin sekd
lihajalosteista saadun nitraatin yhdistelmén ja suolistosyopien vililld.

5. KOMISSION SUORITTAMA SEURANTA

(24) Vuonna 2014 komissio sai pddtokseen aineistotutkimuksen, jolla seurattiin, miten jdsenvaltiot ovat panneet
tdytdntoon nitriittejd koskevat EU:n sddnnot. Tutkimuksen perustana olivat kaikille jasenvaltioille toimitettuun
kyselylomakkeeseen saadut vastaukset. Siind kavi ilmi, ettd joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta tyypillinen
nitriittien maard, joka lisitddn steriloimattomiin lihavalmisteisiin, on pienempi kuin EU:n enimmdaismaird mutta
suurempi kuin Tanskan mdaidrd. Raportissa todettiin, ettd jatkossa olisi selvitettdvd mahdollisuutta tarkastella
uudelleen nitriittien nykyisid enimmaismaaria.

(25)  Sen vuoksi komissio kidynnisti erillisen tutkimuksen, joka koski nitriittien kdyttod elintarviketeollisuudessa eri
lihavalmisteryhmissd. Tutkimus saatiin paitokseen vuonna 2016, ja siind pdaiteltiin, ettd EU-lainsddddnnossd
vahvistettuja nykyisid enimmaismaarid olisi mahdollista tarkastella.

(26)  Komission on otettava huomioon jdsenvaltioita koskevan aineistotutkimuksen, nitriittien kiyttod elintarviketeolli-
suudessa koskevan erillisen tutkimuksen ja EFSAn toteuttaman uudelleenarvioinnin pddtelmit sekd Tanskan
ilmoittamat tiedot, jos asetuksen (EY) N:o 1333/2008 mukaisia nitriittien enimmaismaaria tarkistetaan.

I ARVIOINTI
1. OTTAMINEN KASITELTAVAKSI

(27) SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti jdsenvaltio voi yhdenmukaistamistoimenpiteen
hyviksymisen jilkeen pitdd tdrkeistd 36 artiklassa tarkoitetuista taikka ympariston tai tydympdriston suojelua
koskevista syistd voimassa tiukemmat kansalliset sddnnoksensd tai midrdyksensd, jos jasenvaltio antaa nimi
saannokset ja madrdykset tiedoksi komissiolle ja jos komissio hyviksyy ne.

(28) Tanskan tiedoksianto koskee kansallisia sddnnoksid, jotka poikkeavat asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II
olevan E osan sddnnoksistd kaliumnitriitin (E 249) ja natriumnitriitin (E 250) osalta. Voimassa olevat Tanskan
sdannokset olivat sisdllollisesti jo olemassa, kun enimmdaismdaristd alun perin sdddettiin  direktiivissd
2006/52[EY ().

(29) Tanskan mdairdyksessd nro 1044 sallitaan nitriittien lisdédminen lihavalmisteisiin ainoastaan siind madrin kuin
tiettyjd lisdttyja madrid ei ylitetd. Valmisteista riippuen tdmid enimmdismdird voi olla 0 mglkg, 60 mg/kg,
100 mg/kg tai 150 mg/kg, mikd on joidenkin valmisteiden osalta alempi kuin, mitd asetuksessa (EY)
N:o 1333/2008 sdddetddn. Lisdksi toisin kuin asetukseen (EY) N:o 1333/2008, Tanskan sdinnoksiin ei sisilly
poikkeuksia lisittdvien nitriittien enimmaéismaarien vahvistamista koskevaan periaatteeseen, joten tiettyjen muista
jasenvaltioista tulevien perinteisesti valmistettujen lihavalmisteiden markkinoille saattaminen ei ole mahdollista.

(") EFSA Journal 2017;15(6):47 86.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/52/EY, annettu 5 pdivdnd heinikuuta 2006, elintarvikkeiden muista lisaineista kuin
viri- ja makeutusaineista annetun direktiivin 95/2/EY ja elintarvikkeissa kdytettidviksi tarkoitetuista makeutusaineista annetun direktiivin
94/35/EY muuttamisesta (EUVL L 204, 26.7.2006, s. 10).
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(30) Tanskan sddnnokset ovat ndin ollen asetuksen (EY) N:o 1333/2008 sddnnoksid tiukempia, koska niissd
vahvistetaan monille tuotetyypeille alemmat lisittdvat enimmaéismadrit (monissa tapauksissa 60 mg/kg) ja koska
niissd ei sallita tiettyjen perinteisten lihavalmisteiden saattamista markkinoille jddmien enimmdismairien
perusteella.

(31) Tiedoksiantoa tdydentimiin oli SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdan mukaisesti liitetty myos perusteet,
jotka liittyvit yhteen tai useampaan 36 artiklassa mdairdttyyn tdrkeddn tarpeeseen, tdssd tapauksessa ihmisen
terveyden ja eldmdn suojeluun. Tanskan ympdristo- ja elintarvikeministerion muistiossa ja DTU:n kansallisen
elintarvikeinstituutin  (Fodevareinstituttet) —pdivitetyssd riskinarvioinnissa annetaan lisitietoja esimerkiksi
lihavalmisteiden kulutuksesta ja tuonnista, altistumisesta nitriiteille, lihavalmisteiden sisdltdmid nitriittejd
koskevasta analyysista Tanskan markkinoilla, botulismin esiintymisestd sekd nitrosamiinien muodostumisesta
lihavalmisteisiin.

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

2. PERUSTEIDEN ARVIOINTI

(33) SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 ja 6 kohdan ensimmiisen alakohdan mukaan komission on varmistettava, ettd
kaikki mainitussa artiklassa maarityt edellytykset, joiden perusteella jisenvaltio voi pitdd unionin yhdenmukaista-
mistoimenpiteestd poikkeavat kansalliset sddnnokset voimassa, tdyttyvat.

(34) Komission on etenkin arvioitava, ovatko kansalliset sddnnokset perusteltuja SEUT-sopimuksen 36 artiklassa
tarkoitetuista tdrkeistd syistd tai ympdriston taikka tyoympdariston suojeluun liittyvistd syistd, ja varmistettava,
etteivdt ne ylitd sitd, mikd on tarpeen perustellun tavoitteen saavuttamiseksi. Kun komissio katsoo, ettd kansalliset
saannokset tdyttavat edelld tarkoitetut edellytykset, sen on lisdksi tutkittava SEUT-sopimuksen 114 artiklan
6 kohdan mukaisesti, ovatko kansalliset sddnnot keino mielivaltaiseen syrjintddn tai jasenvaltioiden vilisen kaupan
peiteltyyn rajoittamiseen ja muodostavatko ne esteen sisimarkkinoiden toiminnalle.

(35) On huomattava, ettd arvioidessaan, ovatko SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6 kohdan mukaisesti tiedoksi annetut
kansalliset sdannokset perusteltuja, komissio joutuu SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdassa asetetun
médrdajan vuoksi ottamaan perustaksi sddnnokset tiedoksi antaneen jdsenvaltion ilmoittamat perustelut.
Todistustaakka on pyynnon esittaneelld ja toimenpiteiden voimassa pitdmistd haluavalla jasenvaltiolla.

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

2.1 TANSKAN KANTA

(37) Tanska viittdd, ettd sen lainsdddidnto takaa korkeamman tasoisen ihmisen terveyden ja elimédn suojelun sikali, ettd
siind vahvistetaan nitriiteille alemmat lisdttavat enimmaismairdt kuin asetuksessa (EY) N:o 1333/2008, eiki sen
lainsdaddannossa sallita sellaisten perinteisten lihavalmisteiden saattamista markkinoille, joihin lisittyjen nitriittien
madrad ei pystytd mdadrittdimadn. Tanska huomauttaa, ettd sen sddnnokset ovat tdysin yhdenmukaisia
elintarvikealan tiedekomitean vuosina 1990 ja 1995 antamien lausuntojen kanssa, ja pitdd sddnnoksiddn
perusteltuina myds EFSAn 26 piivind marraskuuta 2003 antaman lausunnon sekd EFSAn 15 piivind kesikuuta
2017 antamaa viimeisintd lausuntoa koskevan Tanskan toteuttaman arvioinnin pohjalta.

(38) Tanskan mukaan tieteellinen arviointi osoittaa, ettd a) nitriittien ja nitraattien kdyttod olisi vihennettava
mahdollisimman paljon kéyttimalld vaihtelevia maarid eri elintarvikkeisiin liittyvien teknisten tarpeiden mukaan,
b) nitriittien ja nitraattien kdyttod olisi sddnneltava lisittdvien mdirien eikd niinkddn jadmien mddrien osalta,
ja ¢) tarvittava sdilyminen saavutetaan kdyttimaillda EFSAn (2003) suosittelemia maarid. Tanska katsoo, ettd sen
kansallisissa sdannoksissd noudatetaan nditd suosituksia, mitd taas asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 ei tehdid
nitriittien osalta.

(39) Tanska katsoo, ettd ongelmat asetuksen (EU) N:o 1333/2008 nojalla sallittujen nitriittimaérien kaytossd liittyvit
erityisesti nitrosamiinien muodostumisen lisddntyneeseen riskiin. Toisin kuin EFSAn tuoreessa lausunnossa Tanska
katsoo, ettd sekd haihtuvien ettd haihtumattomien nitrosamiinien muodostuminen riippuu lisdttivien nitriittien
maédrastd, kun EFSA myontdd ainoastaan yhteyden viimeksi mainittuun. On tieteellisesti todistettu, ettd monet
haihtuvat nitrosamiinit ovat karsinogeenisia ja genotoksisia, ja tuoreemmissa epidemiologisissa tutkimuksissa
viitataan lihavalmisteiden kulutuksen ja eri tyyppisten syopien kehittymisen viliseen yhteyteen. Timi tukee
rajoituksia, jotka koskevat nitriittien kdyttod lisdaineina. Tanska toteaa myos, ettd liitkkumavara hyviksyttavain
pdivdsaantiin ei ole suuri nuorten lasten kohdalla, joiden nitriittialtistus on suurin Tanskan viestdd koskevien
nykyisten saantilaskelmien mukaan.
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(40) Tanska toi myos esiin, ettd sen kansalliset sddnnokset ovat olleet voimassa monia vuosia, eikd niistd koskaan ole
aiheutunut ongelmia kyseisten valmisteiden sdilymisen osalta. Tanskassa esiintyy lisdksi botulismia suhteellisen
vihidn verrattuna muihin EU-maihin, eikd lihavalmisteiden nauttimisesta johtuvia tapauksia ole ilmoitettu yhtdin
vuoden 1980 jilkeen. Tanska huomauttaa, ettei maassa ole ilmoitettu yhtddn botulismitapausta vuoden 2006
jilkeen. Niin ollen Tanskan sddnnosten, jotka koskevat nitriittien kdyttod lihavalmisteissa, katsotaan edelleen
tarjoavan kattavan suojan ruokamyrkytyksid vastaan.

(41) Tanskan ympirist- ja elintarvikeministerion muistiossa annetaan lisitietoa lihavalmisteiden kulutuksesta ja
tuonnista sekd nitriiteille altistumisesta ja esitetddn analyysi nitriiteistd lihavalmisteissa Tanskan markkinoilla.

(42) Tanskan viranomaisten mukaan uusimpien tietojen vertailu (eli vuosien 2012 ja 2014 vilinen vertailu) osoittaa
lisattyja nitriittejd sisaltdvien lihavalmisteiden, leikkeleet mukaan luettuina, kulutuksen kasvua. Tdmd vastaa
vuodesta 2000 asti havaittua suuntausta, jonka mukaan tanskalaiset altistuvat entistd enemmain sellaisten
lihavalmisteiden sisdltdmille nitriiteille, joista monet kuuluvat nitriittien alhaisen raja-arvon (60 mg/kg) piiriin.

(43) Kaupan osalta Tanska katsoo, ettd tarkastelujakson aikana Tanskan erityissdadnnoilli ei ole ollut kielteistd
vaikutusta kyseisten tuotteiden tuonissa Tanskaan, vaan tuonti on kasvanut noin 5 prosenttia vuodesta 2013
vuoteen 2016, kun Saksaa koskevat luvut jitetddn tarkastelun ulkopuolelle (). Lihavalmisteiden sisdltimai
nitriittid koskevan analyysin pohjalta Tanska katsoo, ettd Tanskaan tuotujen valmisteiden nitriittipitoisuus ei ollut
suurempi kuin tanskalaisten tuotteiden.

(44) Taman vuoksi Tanska katsoo oikeutetuksi pitdd voimassa kansalliset sddnnot, jotka koskevat nitriittien kayttod
lihavalmisteissa ja jotka ovat rajoittavampia kuin asetuksen (EY) N:o 1333/2008 vaatimukset. Tanskan mukaan
seuranta, jota on toteutettu pddtoksessd (EU) 2015/826 edellytetylld tavalla, osoitti, ettd aiemmin huomioon
otetut terveysnikokohdat ovat edelleen pitevid. Lopuksi se vield toteaa, ettd kdytettdvissd olevien tietojen mukaan
Tanskan sddnnokset eivit muodosta estettd kyseisten tuotteiden kaupalle.

2.2 TANSKAN KANNAN ARVIOINTI
2.2.1 SEUT-sopimuksen 36 artiklassa tarkoitettuihin tirkeisiin tarpeisiin liittyvit perustelut

(45) Tanskan lainsdddidnnon tavoitteena on saavuttaa ihmisen terveyden ja elimin korkeamman tasoinen suojelu siltd
osin kuin kyseessd on nitriiteille altistuminen ja nitrosamiinien mahdollinen muodostuminen lihavalmisteissa
maédrittdmalld lisattaville nitriiteille alemmat enimmaismaéarat tietyissd lihavalmisteissa verrattuna asetuksessa (EY)
N:o 1333/2008 sdddettyihin enimmdismairiin ja kieltdmalld sellaisten lihavalmisteiden markkinoille saattaminen,
joiden osalta voidaan madrittdd ainoastaan jadmien enimmaismaarat.

(46)  Arvioitaessa, onko Tanskan lainsdddianto todellisuudessa riittdvd ja tarpeellinen timdn tavoitteen saavuttamiseksi,
on otettava huomioon monia eri tekijoitd. Erityisesti on saavutettava tasapaino kahden terveydelle aiheutuvan
riskin valilld eli lihavalmisteissa esiintyvien nitrosamiinien aiheuttaman riskin ja lihavalmisteiden mikrobiologisen
turvallisuuden valilli. Naistd jalkimmdinen ei ole pelkkd tekninen tarve vaan hyvinkin merkityksellinen
terveysuhka. Siitd huolimatta, ettd lihavalmisteiden sisdltimien nitriittimddrien alentaminen myonnetdin
tarpeelliseksi, alemmat nitriittimdardt eivit automaattisesti paranna ihmisen terveyden suojelua. Optimaalinen
nitriittimaérd riippuu monista tekijoistd, joiden merkitys tunnustetaan asiaa koskevissa tiedekomitean ja EFSAn
lausunnoissa, esimerkiksi suolan lisddmisestd, kosteudesta, pH:sta, tuotteen sdilyvyysajasta, hygieniasta ja
lampotilan valvonnasta.

(47) Komission on arvioitava Tanskan lainsdatdjan yksittdisid valintoja ja jo kauan voimassa olleiden sddnt6jen
soveltamisesta saatuja kokemuksia. Tanska on toimittamillaan ruokamyrkytysten ja erityisesti botulismin
esiintymistd koskevilla luvuilla osoittanut, ettd tihdn mennessi maan lainsdddannolld on saavutettu tyydyttavit
tulokset. Tiedoista kdy yleisesti ilmi, ettd Tanskan lainsddddnnossd médritetyt enimmdisméddrdt ndyttaisivit
riittdvdn varmistamaan Tanskassa nykyisin valmistettavien lihavalmisteiden ja niiden valmistusmenetelmien
mikrobiologisen turvallisuuden.

(48) Toisin kuin asetuksessa (EY) N:o 1333/2008, jossa vahvistetaan jddmien enimmdaismadrit tuotantoprosessin
lopussa tiettyjen perinteisesti valmistettujen suolattujen lihavalmisteiden osalta, Tanskan sddnnoksiin ei sisally
poikkeuksia periaatteeseen, jonka mukaan on vahvistettava lisdttivit enimmdiismairit. Titd sovelletaan myos

1) Tanska ilmoitti komissiolle, ettd muistiossa oli virhe siltd osin kuin on kyse suolatun sianlihan (pekonin) tuonnista Saksasta ja ettd
% p )
pekonin tuonnissa Saksasta Tanskaan ei ollut tapahtunut merkittavia muutoksia.
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livossuolattuihin lihavalmisteisiin, joissa ei yleensd ole mahdollista sdddelld lihaan imeytyvien suolojen mairda.
Toimitettujen tietojen mukaan Tanska valvoo nitriittien lisadmistd liuossuolattuihin lihavalmisteisiin ottamalla
ndytteitd mahdollisimman ldhelld valmistuspaikkaa, jotta lisdtystd nitriittimddrdstd saadaan mahdollisimman
realistinen kuva. Kahden lihakauppoihin kohdistuneen tarkastuskampanjan tulokset osoittavat kuitenkin, ettd
liuossuolatut néytteet ylittivdt Tanskan raja-arvot vuonna 2014 lihes 35 prosentilla ja 19 prosentilla vuonna
2016. Tdmin vuoksi Tanskan viranomaiset antavat lihakaupoille lisiohjeistusta sddnnoisti ja tekijoistd, jotka ovat
merkityksellisid nitriitin imeytymisen kannalta liuossuolauksen aikana. Tité olisi edelleen seurattava ja valvottava,
jotta Tanska voi varmistaa téllaisia tuotteita koskevien kansallisten sddnndsten noudattamisen ja néin ollen myds
niiden soveltuvuuden.

(49) Komissio panee merkille, ettd Tanskan lainsddddntd, joka on unionin tieteellisten elinten asiaan littyvien
lausuntojen mukaista, perustuu lisittivien enimmdiismddrien sddntelyyn ja siind noudatetaan kyseisissd
lausunnoissa esitettyd lisittdvien nitriittimddrien vaihteluvilid, joka on 50-150 mg/kg. Tanska on samalla
vahvistanut asetusta tdsmillisemmat lisittdvit enimmaismaarat tietyille lihavalmisteryhmille ottaen huomioon
Tanskassa yleiset lihavalmistetyypit ja valmistusmenetelmat.

(50) Lisidksi on otettava huomioon, ettd Tanskan toimittamien tietojen mukaan suurin osa tanskalaisten kuluttamista
lihavalmisteista kuuluu ryhmiin, johon sovelletaan nykyisin rajaa 60 mg/kg, joka olisi korvattava rajalla 100 tai
150 mg/kg. Vaikka valmistajat Tanskassa sen enempai kuin muissakaan jisenvaltioissa eivit joutuisi nostamaan
tuotteisiinsa nykyisin lisdttdvid nitriittimairid asetuksessa (EY) N:o 13332008 tarkoitettuun enimmaismaarian, ei
kuitenkaan voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd tanskalaisten nykyinen altistumistaso nitriiteille nousisi.

aytettdvissd olevien tietojen perusteella komissio katsoo, ettd ilmoitettujen toimenpiteiden voimassa

51) Nyt kaytett 1 tietojen perusteella k kat ttd ilmoitettujen t piteid
pitamistd koskeva pyyntd voidaan toistaiseksi hyviksyd Tanskan kansanterveyden suojeluun liittyvien syiden
perusteella.

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

2.2.2.1 Ei mielivaltaista syrjintidi

(52) SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6 kohdassa komissio velvoitetaan varmistamaan, etteivit suunnitellut sddnnokset
ole keino mielivaltaiseen syrjintddn. Unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon mukaan syrjintdi ei esiinny, kun
samanlaisia tilanteita ei késitelld eri tavoin ja erilaisia tilanteita ei késitelld samalla tavoin.

(53) Tanskan kansallisia sddnt6jd sovelletaan sekd kotimaassa ettd muissa jasenvaltioissa valmistettuihin tuotteisiin.
Piitelmind voidaan pdinvastaisten todisteiden puuttuessa esittdd, ettd kansalliset sddnnokset eivit ole keino
mielivaltaiseen syrjintdan.

2.2.2.2 FEi peiteltyd kaupan rajoittamista

(54) Kansalliset sddnnokset, joilla rajoitetaan tuotteiden kiyttod enemmidn kuin unionin asetuksella, muodostavat
yleensd kaupan esteen silloin, kun tuotteita, jotka on saatettu laillisesti markkinoille ja jotka ovat kaytossd muualla
unionissa, ei niiden kayttod koskevan kiellon vuoksi odoteta saatettavan markkinoille kyseisessd jasenvaltiossa.
SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6 kohdassa mdiriteltyjen edellytysten tarkoituksena on estid 4 ja 5 kohdassa
esitettyihin kriteereihin perustuvien rajoitusten kdyttdminen vaariin tarkoituksiin siten, etti ne todellisuudessa
ovat taloudellisia toimenpiteitd, jotka on otettu kdyttd6n muista jisenvaltioista perdisin olevien tuotteiden tuonnin
estamiseksi, eli niitd kdytetddn vilillisesti kansallisen tuotannon suojelemiseen.

(55) Koska Tanskan sddnnéilld nitriittien lisddmisestd tiettyihin lihatuotteisiin asetetaan tiukemmat vaatimukset myos
muihin jdsenvaltioihin sjjoittautuneille toimijoille, vaikka alue on muutoin yhdenmukaistettu, tillaiset sddnnot
saattavat olla keino kaupan peiteltyyn rajoittamiseen tai muodostaa esteen sisimarkkinoiden toiminnalle. Téstd
huolimatta my6nnetdin, ettd SEUT-sopimuksen 114 artiklan 6 kohta on ymmirrettdva siten, ettd ainoastaan
sellaisia kansallisia toimenpiteitd, jotka estdvit kohtuuttomasti sisimarkkinoiden toimintaa, ei voida hyviksya.
Tanska on tdhdn liittyen esittdnyt lukuja, joista kdy ilmi, ettd sen sddnnoksistd huolimatta maahan on tuotu
tiettyjd lihavalmisteita muista jdsenvaltioista ja tdllainen tuonti on kasvanut vuosina 1994-2016 ja pysynyt
vakaana vuosina 2013-2016.

(56) Koska ei ole todisteita siitd, ettd kyseiset kansalliset sdadnnokset ovat kansallisen tuotannon suojelemiseksi
tarkoitettu toimenpide, pddtelmini voidaan todeta, ettd niiden tarkoituksena ei ole jasenvaltioiden vilisen kaupan
peitelty rajoittaminen.
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2.2.2.3 FEi esteiti sisimarkkinoiden toiminnalle

(57) Tatd ehtoa ei voida tulkita siten, etti silld suljetaan pois mahdollisuus kaikkien sellaisten kansallisten sddnnosten
antamiseen, jotka voisivat vaikuttaa sisimarkkinoiden toimintaan. Itse asiassa kaikki kansalliset sddnnokset, jotka
poikkeavat sisimarkkinoiden toteuttamiseen ja toimivuuteen tihtddvistd yhdenmukaistamistoimenpiteestd, ovat
sisdlloltddn toimenpiteitd, jotka todennikoisesti vaikuttavat sisimarkkinoihin. SEUT-sopimuksen 114 artiklassa
mairityn menettelyn hyodyllisyyden sdilyttimiseksi sisimarkkinoiden toiminnan esteen kisite on ndin ollen
114 artiklan 6 kohtaa sovellettaessa ymmarrettdvd kohtuuttoman suureksi vaikutukseksi suhteessa asetettuun
tavoitteeseen.

(58) Ottaen huomioon Tanskan hallituksen mainitsemat terveyshyodyt, jotka saadaan vihennettdessd altistumista
lihavalmisteiden sisdltdmille nitriiteille, seké se, ettd nykyisellddn kéytettdvissd olevien tietojen perusteella sddnnot
eivit ndytd vaikuttavan kauppaan joko lainkaan tai ainoastaan hyvin vahdisessd méirin, komissio katsoo, ettd
Tanskan tiedoksi antamat sdinnot voidaan pitdd tilapdisesti voimassa ihmisen terveyden ja elimin suojeluun
liittyvistd syistd, kun otetaan huomioon, ettd ne eivit ole kohtuuttomia eivitki siksi muodosta SEUT-sopimuksen
114 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua estettd sisimarkkinoiden toiminnalle.

(59) Tamdn analyysin perusteella komissio katsoo, ettd ehto, jonka mukaan sddnnokset eivit saa muodostaa estettd
sisimarkkinoiden toiminnalle, téyttyy.

2.2.3 Aikarajoitus

(60)  Edelld esitetyt paidtelmit perustuvat tdlla hetkelld kdytettivissid olevaan tietoon ja erityisesti tietoihin, joista kdy
ilmi, ettd Tanska on kyennyt pitimain botulismin hallinnassa siitd huolimatta, etti tiettyihin lihatuotetyyppeihin
lisattavien nitraattien enimmdismadrdt ovat alempia, aiheuttamatta kuitenkaan kohtuutonta hiiriotd
kaupankiynnille.

(61) Toinen tirked tekija on lihavalmisteiden kulutusaste Tanskassa, minkd vuoksi asetuksen (EY) N:o 1333/2008
soveltaminen voisi lisitd Tanskan vieston altistumista nitriiteille ja mahdollisesti nitrosamiineille.

(62) Tanskan olisi seurattava tilannetta ja kerdttivé tietoa siitd, voidaanko asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 siddettyja
tasoja soveltamalla saavuttaa vaadittu suojan taso, ja jos ei, aiheuttaisiko se ihmisten terveydelle riskin, jota ei
voida hyviksya. Kerdttdvissd tiedoissa on keskityttdvd etenkin botulismin valvontaan sekd nitriitteja koskevien
Tanskan kansallisten sddnnosten noudattamiseen, erityisesti liuossuolattujen lihavalmisteiden osalta. Lisdksi
Tanskan olisi edelleen kerittivi tietoja lihavalmisteiden tuonnista muista jasenvaltioista. Tanskan on raportoitava
keratyistd tiedoista komissiolle kahden vuoden kuluessa timin paitoksen antamispaivista.

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

III PAATELMA

(63) Edelld esitetyn perusteella ja ottaen huomioon Kyproksen huomautukset Tanskan viranomaisten toimittamaan
tiedoksiantoon komissio katsoo, ettd Tanskan pyynto, jonka komissio vastaanotti 14 pdivind marraskuuta 2017,
pitdd voimassa nitriittien lisddmistd koskevat kansalliset sddnnokset, jotka ovat tiukemmat kuin asetuksen (EY)
N:o 1333/2008 sddnnokset, voidaan hyviksyd kolmen vuoden ajaksi timin pddtoksen antamispéivistd ldhtien.
Tanskan olisi edelleen seurattava tilannetta ja kerittivd tietoa siitd, voidaanko asetuksessa (EY) N:o 1333/2008
sdddettyjd tasoja soveltamalla saavuttaa vaadittu suojan taso, ja jos ei, aiheuttaisiko se ihmisten terveydelle riskin,
jota ei voida hyviksyi,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn nitriittien lisddmisestd lihavalmisteisiin annetut Tanskan kansalliset sddnnokset, jotka sisiltyvit 4 pdivina
syyskuuta 2015 annettuun elintarvikelisiaineita koskevaan mdirdykseen nro 1044 (BEK nr. 1044 af 4.9.2015,
Udskriftsdato: 25.9.2017, Fodevareministeriet) ja jotka Tanskan kuningaskunta antoi komissiolle tiedoksi 10 pdivina
marraskuuta 2017 péivitylld kirjeelld SEUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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2 artikla

Tamin pdatoksen voimassaolo pdittyy 8 pdivind toukokuuta 2021.

3 artikla

Tama pditos on osoitettu Tanskan kuningaskunnalle.

Tehty Brysselissd 8 paivind toukokuuta 2018.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen
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