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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 25. mdja 2010

o vndtrostitnych predpisoch o pridivani dusitanov do urfitych misovych vyrobkov, ktoré

oznamilo Dédnsko

[ozndmené pod cislom K(2010) 3301]

(Iba dénske znenie je autentické)

(2010/561/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na
jej clanok 114 ods. 6,

kedZe:

I. SKUTOCNOSTI A POSTUP

Listom z 21. novembra 2007 a v stlade s ¢lankom 95
ods. 4 Zmluvy o ES (teraz ¢ldnok 114 ods. 4 Zmluvy
o fungovani Eurépskej tinie — ZFEU) Dénske krdlovstvo
(Dénsko) informovalo Komisiu o svojich vndtrostatnych
predpisoch o priddvani dusitanov do ur¢itych méisovych
vyrobkov vo vyhldske ¢ 22 z 11. janudra 2005
o potravindrskych pridavnych latkach (Bekendtgorelse nr
22 af 11.1.2005 om tilsetningsstoffer til fedevarer)
a o danskom pozitivnom zozname povolenych pridav-
nych ldtok v potravindch (Liste over tilladte tilseetningsstoffer
til  fodevarer, ,Positivlisten®) (!). Déansko povazuje za
potrebné zachovat tieto predpisy, a teda netransponovat
smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/52[ES
z 5. jala 2006, ktorou sa meni a doplia smernica
95/2/ES o potravindrskych pridavnych ldtkach inych
ako farbivd a sladidld a smernica 94/35/ES o sladidlich
pouzivanych v potravindch (%), do vnitro§titneho préva,
pokial ide o pridivanie dusitanov do mdasovych
vyrobkov.

Rozhodnutim Komisie 2008/448/ES (*) boli tieto pred-
pisy schvédlené do 23. mdja 2010, kym danske organy
nepreukdzu formou nového ozndmenia, Ze uplatiiovanim

() Ozndmenie sa vztahovalo na E 249 dusitan draselny a E 250 dusitan
sodny.

() U.v. EU L 204, 26.7.2006, s. 10.

() U.v. EU L 157, 17.6.2008, s. 98.

hladin stanovenych v smernici 2006/52/ES sa nedosiahne
pozadovand  droven  ochrany, ¢o by viedlo
k neprijatelnému riziku pre ludské zdravie.

Preto listom z 20. novembra 2009, ktory Komisia
dostala 26. novembra 2009, Dansko ozndmilo Komisii
svoj umysel nadalej netransponovat  smernicu
2006/52[/ES do vnitrostitneho prdva, pokial ide
o pouzivanie dusitanov v ur¢itych masovych vyrobkoch,
ale pokracovat v tejto stivislosti v uplatiovani svojich
vnutrostatnych pravnych predpisov, t. j. vyhldsky ¢. 22
z 11. janudra 2005 o potravindrskych pridavnych latkach
(Bekendtgorelse nr 22 af 11.1.2005 om tilsetningsstoffer til
fodevarer) a danskeho pozitivneho zoznamu povolenych
pridavnych ldtok v potravinich (Liste over tilladte tilseet-
ningsstoffer til fodevarer, ,Positivlisten”). Na podporu tohto
ozndmenia Ddnsko predlozilo dodato¢né informécie,
ktoré zahfiaji tGdaje o spotrebe misovych vyrobkov,
dovoze misovych vyrobkov a analyzach dusitanov
v mdsovych vyrobkoch na ddnskom trhu.

1. PRAVNE PREDPISY UNIE
1.1. CLANOK 114 ODS. 4 A 6 ZMLUVY O FUNGOVANI EU

V &énku 114 ods. 4 Zmluvy o fungovani EU sa stano-
vuje, Ze ,.. ak po prijati harmonizaéného opatrenia
Eurépskym parlamentom a Radou, Radou alebo Komi-
siou Clensky §tit z dolezitych dovodov uvedenych
v clanku 36 alebo tykajicich sa ochrany Zivotného
alebo pracovného prostredia povazuje za nevyhnutné
zachovat vnitroStitne ustanovenia, upovedomi o nich
Komisiu a uvedie dovody ich zachovania“.

Podla ¢ldnku 114 ods. 6 Zmluvy o fungovani EU
Komisia do Siestich mesiacov po ozndmeni schvdli dané
vnutrostatne ustanovenia alebo ho zamietne na zdklade
overenia, ¢i neslizia svojvolnej diskrimindcii alebo skry-
tému obmedzovaniu obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi
a ¢i nebrania fungovaniu vnatorného trhu.
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1.2. SMERNICA 2006/52/ES

Podla vSeobecnych zdsad nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 zo 16. decembra
2008 o pridavnych litkach v potravindch (') mozZe byt
potravindrska pridavnd litka schvélend len v pripade
dovodnej technologickej potreby, jej pripustnosti zo
zdravotného hladiska a jej pouzitie nesmie uvadzat spot-
rebitefa do  omylu. Uvedenym nariadenim sa
20. janudrom 2010 zrusila smernica Rady 89/107/EHS
z 21. decembra 1988 o aproximdcii pravnych predpisov
Clenskych Stitov tykajicich sa potravindrskych pridav-
nych litok povolenych na pouzitie v potravinach urce-
nych na Tudskd spotrebu (?), v ktorej boli stanovené tie
isté vSeobecné zdsady.

Dusitany sa pouzivaji v misovych vyrobkoch uZ desa-
tro¢ia, okrem iného preto, aby spolu s inymi faktormi
zabezpecili konzerviciu a mikrobiologickd bezpe¢nost
miésovych vyrobkov, najmi konzervovanych misovych
vyrobkov, pricom spomaluji okrem iného rozmnozo-
vanie Clostridium botulinum, baktérie zodpovednej za
zivot ohrozujici botulizmus. Zdroven sa uzndva, Ze
pritomnost dusitanov v masovych vyrobkoch moze
sposobit tvorenie nitrozaminov, o ktorych sa zistilo, Ze
st karcinogénne. Prévne predpisy v tejto oblasti teda
musia vytvarat rovnovahu medzi rizikom tvorenia nitro-
zaminov na zdklade pritomnosti dusitanov v misovych
vyrobkoch na jednej strane a ochrannym t¢inkom dusi-
tanov proti rozmnozovaniu baktérif, najmi baktérii
zodpovednych za botulizmus.

Podla ¢lankov 33 a 34 nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 sa
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 95/2[ES
o potravindrskych pridavnych latkach inych ako farbivd
a sladidld () od 20. janudra 2010 zru$uje s vynimkou
urcitych ustanoveni vritane priloh 1 az VI k uvedenej
smernici, ktoré sa nadalej uplatiuji. V smernici 95/2/ES,
ako bola povodne prijata, sa pre rozne misové vyrobky
stanovili maximdlne hladiny pre rezidud dusitanov
a dusi¢nanov, ako aj ,orientatné vstupné mnozstva“.
Bodom 3 pism. c) prilohy I k smernici 2006/52/ES sa
meni a doplia ¢ast C prilohy II k smernici 95/2[ES
v savislosti s E 249 (dusitan draselny) a E 250 (dusitan
sodny).

Naproti tomu sa v smernici 2006/52[ES spravidla
uvddzaji maximédlne mnozstvd E 249 (dusitan draselny)

354, 31.12.2008, s. 16.

U.v.EUL
U. v. ES L 40, 11.2.1989, 5. 27.
U.v.ES L

61, 18.3.1995, s. 1.

a E 250 (dusitan sodny), ktoré sa mozu pridavat pocas
vyroby. Toto maximalne priddvané mnozstvo predstavuje
150 mg/kg pre vacSinu mdsovych vyrobkov vo vieobec-
nosti a 100 mg/kg pre sterilizované masové vyrobky. Pre
niekolko  3pecifickych  konzervovanych — misovych
vyrobkov, ktoré sa tradi¢ne vyrabaju v ur¢itych ¢lenskych
§tatoch, je maximalne mnozstvo 180 mg/kg.

(10) Tento pristup vyplyva zo stanovisk Vedeckého vyboru
pre potraviny (Scientific Committee for Food — SCF)
z rokov 1990 (%) a 1995 (%), ako aj zo stanoviska Eurdp-
skeho tradu pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,EFSA“)
z 26. novembra 2003 (°), v ktorom sa konstatuje, Ze
k spomalujiicim Gcinkom proti C. botulinum prispieva
skor vstupné mnozstvo dusitanov ako rezidudlne mnoz-
stvo a odportca sa nahradif ,orienta¢né vstupné mnoz-
stvd“ ,maximdlnymi vstupnymi mnozstvami“. Takisto
zohladfiuje rozhodnutie Stidneho dvora vo veci C-3/00,
Ddnsko/Komisia, ktoré stuvisi s predchddzajicou ziadostou
Dénska podla clanku 95 ods. 4 Zmluvy o ES (teraz
dldnok 114 ods. 4 Zmluvy o fungovani EU)
a v ktorom Stdny dvor dospel k ndzoru, ze Komisia
pri zamietnuti danskej Ziadosti savisiacej s pouzivanim
dusitanov v mdsovych vyrobkoch dostato¢ne nezohlad-
nila stanoviskd SCF z rokov 1990 a 1995, v ktorych sa
spochybiiuje primeranost mnozstiev dusitanov, ktoré sa
povoluji v smernici 95/2[ES ().

(11) V smernici 2006/52/ES sa ako vynimka zo vSeobecného
pravidla uvddzaji maximélne hladiny rezidui pre urcité
$pecifické tradicné konzervované misové vyrobky, ktoré
sa vyrdbaji tradiénymi vyrobnymi metédami. Ide
o maximdlne hladiny rezidui 50 mg/kg, 100 mg/kg
a 175 mgl/kg, ktoré sa vztahuji na rdézne skupiny taky-
chto vyrobkov, napr. 175 mg/kg pre Wiltshire bacon, dry
cured bacon a podobné vyrobky a 100 mg/kg pre Wiltshire
ham a podobné vyrobky. Pre tieto vyrobky boli zavedené
maximdlne hladiny rezidui, pretoze vzhladom na povahu
vyrobného procesu pri tychto vyrobkoch nemozno
kontrolovat vstupné mnozstvd konzervaénych soli,
ktoré maso absorbuje. V smernici sa opisuje vyrobny
proces tychto $pecifickych vyrobkov, aby bolo mozné
zistit ,podobné vyrobky“ a aby bolo jasné, na ktoré
vyrobky sa vztahuji rézne maximédlne hladiny.
V nasledujiicej tabulke sa uvddzaji maximdlne hladiny
stanovené v smernici 2006/52/ES:

(# Stanovisko k dusi¢nanom a dusitanom vyjadrené 19. oktdbra 1990,

Eurdpska komisia — spravy Vedeckého vyboru pre potraviny (dvad-
siata Siesta séria), s. 21.

Stanovisko k dusi¢nanom a dusitanom vyjadrené 22. septembra
1995, Eurépska komisia — spravy Vedeckého vyboru pre potraviny
(tridsiata 6sma séria), s. 1.

(%) Stanovisko Vedeckej skupiny pre biologické riziko na Ziadost
Komisie v stvislosti s a¢inkami dusitanov/dusi¢énanov na mikrobio-
logickd bezpe¢nost misovych vyrobkov, The EFSA Journal (2003)
14, s. 1.

Vec C-3/00, Ddnske krdlovstvo/Komisia Eurdpskych spolocenstiev, Zb.
2003, 1-2643, najmd body 109 — 115.
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Cislo E

Nazov

Potravina

Maximalne mnozstvo,
ktoré sa moze pridat
pri vyrobe
(vyjadrené ako
NaNO3)

Maximdlna rezidudlna
hladina
(vyjadrend ako
NaNO5)

E 249

Dusitan
draselny (*)

Misové vyrobky

150 mg/kg

E 250

Dusitan
sodny (*)

Sterilizované misové vyrobky (Fo > 3,00) (**)

100 mg/kg

Tradi¢né misové vyrobky konzervované ponorenim (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, nassgepokelt (1.6)
a podobné vyrobky

50 mg/kg

Cured tongue (1.3)

50 mg/kg

Tradi¢né mdsové vyrobky konzervované susenim (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, trockengepakelt (2.5)
a podobné vyrobky

50 mg/kg

Iné tradi¢ne konzervované misové 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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y pske)
Maximélne mnozstvo, o S
; oo . |Maximdlna rezidudlna
ktoré sa moze pridat .
= . . - hladina
Cislo E Nézov Potravina pri vyrobe . ,
; . (vyjadrend ako
(vyjadrené ako NaNO;)
NaNO;) 3
Rohschinken, trocken-/nassgepokelt (3.1) 50 mg/kg
a podobné vyrobky
Jellied veal and brisket (3.2)
(*) Dusitan s oznaenim ,na pouzitie v potravinich“ sa moze preddvat iba zmieSany so solou alebo s nahradou soli.
(**) Hodnota Fo 3 sa rovnd 3 mindtam zohrievania pri teplote 121 °C (zniZenie bakteridlnej zdtaze z jednej miliardy spor na kazdych
1 000 konzerv na jednu spéru v tisic konzervich).
(12)  Ako sa odporica v prislusnych stanoviskdch SCF a EFSA, opatrenia do 23. mdja 2010, kym dénske orgdny nepreu-

(14)

(15)

smernica 2006/52[ES je zalozend na stanoveni maximal-
nych priddvanych mnozstiev a stanovenim povoleného
mnozstva dusitanov do 100 mg/kg pre sterilizované
misové vyrobky a 150 mg/kg pre iné misové vyrobky
sa v nej odrdZaji rozpitia uvedené v tychto vedeckych
stanoviskdch. Vzhladom na $iroky sortiment (konzervo-
vanych) masovych vyrobkov a mnoZstvo vyrobnych
metéd v rimci Eurépskej tnie zdkonodarca Unie dospel
k ndzoru, Ze momentilne nemozno stanovit primerant
hladinu dusitanov pre kazdy vyrobok.

Vynimky z pravidla o uplatiiovani maximdlnych pridava-
nych mnozstiev maji obmedzeny charakter. Vztahuji sa
na S$pecifické vyrobky, ktoré sa tradi¢ne vyrdbaju
v urcitych ¢lenskych $tatoch a pri ktorych nie je
mozné vzhladom na povahu vyrobného procesu tychto
vyrobkov kontrolovat vstupné mnozstvo konzerva¢nych
soli, ktoré maso absorbuje. Tradi¢né vyrobky, na ktoré sa
vztahuji, st vymedzené najmi opisom vyrobnej metddy.

Smernicu 2006/52/ES mali clenské Staty transponovat do
15. februdra 2008, aby sa mohol povolif obchod
s tymito vyrobkami a ich pouZivanie v stlade s touto
smernicou do 15. februdra 2008 a zakdzat obchod
s vyrobkami a pouZzivanie vyrobkov, ktoré s fiou neboli
v stlade, do 15. augusta 2008.

V stlade s ¢lankom 95 ods. 4 Zmluvy o ES (teraz
dinok 114 ods. 4 Zmluvy o fungovani EU) Dénsko
poziadalo 23. novembra 2007 Komisiu o zachovanie
svojich vnutro§tatnych predpisoch o pridédvani dusitanov
do urc¢itych miasovych vyrobkov zahrnutych vo vyhldske
¢. 22 z 11. janudra 2005 o potravindrskych pridavnych
latkach (Bekendtgorelse nr 22 af 11.1.2005 om tilseetning-
sstoffer til fodevarer) a v ddnskom pozitivnom zozname
povolenych pridavnych latok v potravindch (Liste over
tilladte tilsetningsstoffer til fodevarer, ,Positivlisten”), ktoré
st prisnejsie ako predpisy smernice 2006/52/ES.

Rozhodnutim 2008/448[ES a v silade s clankom 95
ods. 6 Zmluvy o ES (teraz ¢ldnok 114 ods. 6 Zmluvy
o fungovani EU) Komisia schvélila tieto vndtrostitne

(18)

kézu formou nového ozndmenia, Ze uplatiiovanim hladin
stanovenych v smernici 2006/52/ES sa nedosiahne poza-
dovand droven ochrany, ¢o by viedlo k neprijatelnému
riziku pre ludské zdravie. Na to, aby Dansko mohlo
predlozit takéto tdaje v obnovenej ziadosti, muselo
monitorovat situdciu, najma pokial ide o kontrolu botu-
lizmu, podiel mdsovych vyrobkov, na ktoré sa vztahuje
limit 60 mg/kg na celkovej spotrebe masovych vyrobkov
v Dénsku vritane akéhokolvek iného rizikového faktora
typickych stravovacich nédvykov podla zdvaznosti, ako aj
dovoz misovych vyrobkov z ostatnych ¢lenskych statov.

2. OZNAMENE VNUTROSTATNE PREDPISY

K vnitrodtitnym predpisom, ktoré Dansko ozndmilo
20. novembra 2009, patri vyhldska ¢. 22 z 11. janudra
2005 o potravindrskych pridavnych latkach (Bekendt-
gorelse nr 22 af 11.1.2005 om tilsetningsstoffer til fedevarer)
a ddnsky pozitivny zoznam povolenych potravinarskych
pridavnych latok (Liste over tilladte tilseetningsstoffer til fode-
varer,  ,Positivlisten).  Komisia uz v  savislosti
s rozhodnutim 2008/448/ES posudila prisnejsie predpisy,
ktoré Ddnsko uplatiiuje v stvislosti s E 249 a E 250.

Vo vyhlaske ¢. 22 sa uvadza zdsada, Ze v potravindch sa
moZzu pouzivat len pridavné litky uvedené v pozitivnom
zozname za uréenych podmienok, na urené ciele
a s urenymi obmedzeniami (). Dalej sa v nej stanovuje,
zZe pokial nie je urcené inak, maximalne hodnoty stano-
vené v pozitivnom zozname zodpovedaji maximdlnym
mnozZstvam pridavnej latky, ktord moze byt pritomnd
v potravine, v takej forme, v akej sa prediva (3.
V dosledku toho sa na ddnskom trhu mézu preddvat
len také potraviny, ktoré st v sdlade s poziadavkami
vyhldsky ¢. 22 a pozitivnym zoznamom. V pozitivnom
zozname, ktory  zostavila  Ddnska  veterindrna
a potravinové sprava na zdklade vyhlasky ¢. 22, sa stano-
vuje, ktoré pridavné latky a v akych mnozstvich sa mozu
pouzivat v jednotlivych potravinich. Ozndmend verzia sa
uplatiuje s G¢innostou od 29. janudra 2005.

(") Pozri § 13 vyhldsky ¢. 22 — Pouzivanie pridavnych ltok.

(%) Pozri § 20 vyhlasky ¢. 22.
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(19) V suvislosti s pouzivanim dusitanov E 249 (dusitan z mletého mdsa“, v ozndmenych predpisoch sa stanovuje

(20)

(21)

draselny) a E 250 (dusitan sodny) v mésovych vyrobkoch
sa v ddnskom pozitivnom zozname stanovuji vylucne
priddvané mnoZstvd a uvadzaji sa tieto maximdlne
MnNozstva.

Mnozstvo
Potravina gnd'anych
usitanov
(mgfkg)
8.2.1. Tepelne neoSetrené mdsové vyrobky 60
pripravené z celych kusov misa vrdtane
rezov z vyrobkov (celkovo)
Bacon wiltshirského druhu a jej casti vrdtane 150
Sunky konzervovanej solou
8.2.2. Tepelne osetrené misové vyrobky pripra- 60
vené z celych kusov mdsa vritane rezov
z vyrobkov (celkovo)
Rullepalse (rolovand misové klobdsa) 100
Uplne konzervované alebo polokonzervované 150
vyrobky, slanina wiltshirského druhu a jej Casti
vratane Sunky konzervovanej solou
8.3.1. Tepelne neoSetrené mdsové vyrobky 60
pripravené z mletého mdsa vritane
rezov z vyrobkov (celkovo)
Fermentované saldmy 100
Uplne konzervované alebo polokonzervované 150
tepelne neoetrené misové vyrobky pripravené
z mletého misa
8.3.2. Tepelne osetrené misové vyrobky pripra- 60
vené z mletého masa
Misové gulky a pecefiovd pastéta (kedboller 0
a leverpostej) (*)
Uplne konzervované alebo polokonzervované 150
tepelne oSetrené mésové vyrobky pripravené
z mletého misa

(*) Podla ¢ldnku 20 nariadenia (ES) ¢ 1333/2008 v spojeni s jeho
prilohou IV méze Dansko nadalej uplatiovat zakaz urcitych kategérit
pridavnych ldtok v potravindch vritane konzervaénych ldtok
v tradiénych ddnskych misovych gulkdch ,Kedboller* a pecenovej
pastéte ,Leverpostej*.

Limit 60 mg/kg sa preto vztahuje na mnoho druhov
misovych vyrobkov, zatial ¢o zodpovedajiice maximélne
limity v smernici 2006/52/ES predstavuji 100 mg/kg
alebo 150 mg/kg.

Pokial vSak ide o ,iplne konzervované alebo polokon-
zervované tepelne neosetrené méisové vyrobky pripravené

(22)

(23)

(24)

(25)

maximélny limit 150 mg/kg, kym zodpovedajiice maxi-
malne limity pre ,sterilizované misové vyrobky* sii podla
smernice 2006/52/ES stanovené na 100 mg/kg.

3. POSTUP

Listom z 20. novembra 2009, ktory bol Komisii doru-
¢eny 26. novembra 2009, Ddnsko informovalo Komisiu
o svojom umysle nadalej netransponovat smernicu
2006/52([ES do svojich pravnych predpisov, pokial ide
o pouzivanie E 249 (dusitan draselny) a E 250 (dusitan
sodny) v masovych vyrobkoch. Na podporu svojho ozna-
menia Dénsko predlozilo spravu svojho Ministerstva
potravindrstva, polnohospodarstva a rybného hospodar-
stva o dovoze a konzumdcii masovych vyrobkov
v Dénsku, ako aj spravu Ndrodného dstavu pre potraviny
pod ndzvom Dusitany ako pridavné latky v potravinch —
aspekty zdravia a regulicia na drovni EU.

Listom z 21. decembra 2009 Komisia potvrdila, Ze jej
bolo dorucené ozndmenie a Ze lehota Siestich mesiacov
na jeho overenie podla ¢linku 114 ods. 6 Zmluvy
o fungovani EU sa zacala 27. novembra 2009, t. j.
v den nasledujiici po doruceni ozndmenia. Tym istym
listom Komisia poziadala danske organy, aby predlozili
najnovsie znenie pozitivneho zoznamu povolenych
pridavnych latok v potravindch (,Positivlisten®).

Listom zo 7. janudra 2010 Ddnsko poskytlo pozadované
dodato¢né informdcie.

Komisia uverejnila ozndmenie tykajiice sa ozndmenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (1) s cieflom informovat
dalie zicastnené strany o vnutrostatnych predpisoch
Diénska, ako aj o dovodoch, na ktoré sa v stvislosti so
ziadostou odvoldva. Listom z 25. janudra 2010 Komisia
informovala o ozndmeni ostatné ¢clenské $tity a Stity
EHP a dala im mozZnost predlozit k nemu pripomienky
do 30dni. V ramci lehoty predlozila Komisii pripo-
mienky Ceskd republika, Polsko, Spojené kralovstvo
a Noérsko (3).

— Ceskd republika sthlasi so zachovanim prisnejsich
vnuatrodtatnych opatreni, no len do prijatia priloh
k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008. Po prijati priloh
o pouzivani pridavnych litok v potravinich sa
musia na vSetky clenské Staty uplatnovat tie isté
podmienky.

— Polsko nemd pripomienky k ozndmeniu, no zdoraz-
nilo potrebu opdtovne zvdzit trovne dusitanov stano-
venych v smernici 2006/52[ES po hodnoteni EFSA.

() U.v. EU C 7, 13.1.2010, s. 1.

(%) Okrem toho boli Komisii 1. marca 2010 dorucené pripomienky
Loty$ska a 25. marca 2010 pripomienky Litvy, t. j. po lehote,
ktord Komisia urcila.
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— Spojené kralovstvo sa odvoldva na motiviciu zacho-
vania vnutrodtatnych tirovni pre pouZivanie dusitanov
v midsovych vyrobkoch v zdujme prevencie pred
vystavenim obyvatelstva Gc¢inkom zvySenych hladin
nitrozaminov, ako uviedlo Dénsko. Podciarkuje, Ze
aj konzervovanie misovych vyrobkov, pri ktorom
sa zabezpeli, ze neddjde k prepuknutiu botulizmu,
sa opiera o komplexné vzdjomné pdsobenie viacerych
faktorov vratane kontroly zameranej nielen na dusi-
tany, ale aj na pH a teplotu. Podla jeho ndzoru
moznost vystavenia spotrebitelov G¢inkom nitroza-
minov nie je jedinou otdzkou, ktord sa ma prehod-
notit pri rozhodovani o vhodnych drovniach dusi-
tanov. V tomto ohlade zdoéraziuje, Ze systém, ktory
schvalilo 26 ¢lenskych $tatov v ramci skupiny Eurdp-
skej komisie na vysokej tGrovni pre vyzivu a fyzicki
aktivitu, odporGica 16 % zniZenie obsahu soli
v misovych vyrobkoch, ktoré sa md dosiahnut za
Styri roky (2008 — 2012). Preto sa pyta, ako by
bolo mozné sacasne znizit hladiny soli aj dusitanov
a zdroven zabezpecit vyrobu bezpeénych misovych
vyrobkov.

— Norsko si mysli, Ze dinske opatrenie je dostato¢ne
zdokumentované, a preto nemd vyhradu k Ziadosti
Dénska o zachovanie vnitrostitnych predpisov
o pouzivani dusitanov ako pridavnych latok
v potravinich v misovych vyrobkoch. V tejto stivi-
slosti vyzyva Komisiu, aby opdtovne preskimala
smernicu 2006/52/ES v stvislosti s pouzivanim dusi-
tanov v mdsovych vyrobkoch.

Dna 19. marca 2010 sa konalo dalsie stretnutie Gtvarov
Komisie a Ddnska. Listom z 12. aprila 2010 Dénsko
poskytlo dodato¢né vysvetlenia tykajiice sa roznych kate-
g6rii masovych vyrobkov, na ktoré sa vztahuji ozné-
mené predpisy, ako aj vykondvania kontrol zameranych
na dovezené misové vyrobky.

4. ZIADOST PREDLOZENA EUROPSKEMU URADU PRE
BEZPECNOST POTRAVIN

Listom z 29. janudra 2010 Generdlne riaditelstvo pre
zdravie a spotrebitelov poziadalo Eurdpsky tirad pre
bezpe¢nost potravin, aby posudil ddaje predloZené
dédnskymi orgdnmi, a najma to, ¢i je revizia maximdlnych
hladin dusitanov prijatych v smernici 2006/52/ES na
zdklade tychto informdcii alebo akéhokolvek vedeckého
vyvoja vedecky opodstatnena.

Pracovnd skupina EFSA pre pridavné latky v potravinach
a zdroje zivin (skupina ANS) vo svojom stanovisku
prijatom 11. marca 2010 (') dospela k zdveru, ze tudaje,
ktoré predlozili danske orgdny, neposkytuji zdklad na
preskdmanie ,prijatelného denného prijmu® 0,07 mg/kg
telesnej hmotnosti na dent v pripade dusitanu, ktory
stanovil Spolo¢ny vybor expertov FAO/[WHO pre
pridavné litky v potravindch (JECFA) v roku 2002.

(") Vedecké stanovisko tykajice sa dusitanov v mdsovych vyrobkoch,
vypracované skupinou EFSA pre pridavné litky v potravinich
a zdroje Zivin, EFSA Journal 2010, 8(3):1538.

(29)
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Takisto uviedla, Ze v pripade deti by sa tento prijatelny
denny prijem mohol prekrocit. Skupina ANS nakoniec
v sulade so zdvermi, ku ktorym v roku 1995 dospel
Vedecky vybor pre potraviny, skonstatovala, Ze vysta-
venie ti¢inkom pretvorenych nitrozaminov
v potravinich by sa malo minimalizovat pomocou vhod-
nych technologickych praktik, ako je zniZovanie hladin
dusi¢nanov a dusitanov priddvanych do potravin, na
minimum, ktoré sa pozaduje na dosiahnutie potrebného
konzervaéného Gcinku a na zabezpecenie mikrobiolo-
gickej bezpecnosti.

Pokial ide o dc¢inky dusitanov/dusiénanov na mikrobio-
logickd bezpe¢nost misovych vyrobkov, skupina ANS
konstatuje, Ze tto otdzka bola predmetom stanoviska
Vedeckej  skupiny EFSA  pre biologické  riziko
z 26. novembra 2003. V tomto stanovisku sa uvadza,
7e k bezpeénosti masovych vyrobkov prispieva niekolko
faktorov (proces varenia, koncentricia soli, posobenie
vody atd.) a Ze pre mikrobiologicki bezpecnost je
vyznamné vstupné mnoZstvo dusitanov, a prave preto
by sa mali kontrolovat vstupné mnozstva (skor ako rezi-
dudlne mnozstvo). Vedeckd skupina pre biologické rizikd
okrem toho suhlasila s ndzorom Vedeckého vyboru pre
potraviny (SCF) v tom, Ze pridanie 50 mg az 100 mg
dusitanu na kilogram misovych vyrobkov moze pre
mnohé vyrobky stacit a pri inych vyrobkoch, najma
tych, ktoré maji nizky obsah soli a dlhii lehotu pouzi-
telnosti, je na spomalenie rastu C. botulinum potrebné
pridat od 50 mg/kg do 150 mg/kg dusitanu. Nebola
vSak poskytnutd podrobnd analyza kazdej kategérie
misovych vyrobkov.

[I. HODNOTENIE
1. PRIPUSTNOST

Podla ¢lanku 114 ods. 4 a 6 Zmluvy o fungovani EU
moze Clensky $tit po prijati harmonizacného opatrenia
zachovat  svoje  prisnejsie  vnuatrodtitne  predpisy
z dolezitych dovodov, ako sa uvddza v clanku 36
Zmluvy o fungovani EU, alebo z dovodov, ktoré sa
tykajii ochrany Zivotného alebo pracovného prostredia,
ak tieto vnutrostitne predpisy ozndmi Komisii a ak
Komisia uvedené opatrenia schvali.

Dénske ozndmenie sa tyka vndtrostitnych predpisov,
ktoré sa odchyluju od predpisov v ods. 3 pism. ¢) prilohy
I k smernici 2006/52[ES, ktorou sa meni a doplfa cast
C prilohy III k smernici 95/2/ES v stvislosti s E 249
(dusitan draselny) a E 250 (dusitan sodny). Stcasné
dinske predpisy existovali uz v case prijatia smernice
2006/52/ES.

Dénska vyhldska ¢. 22 a ddnsky pozitivny zoznam
umoziuji priddvat do misovych vyrobkov E 249
(dusitan draselny) a E 250 (dusitan sodny) len vtedy,
ak sa neprekrocia Specifické pridané mnozstva.
V zavislosti od konkrétnych vyrobkov sd tieto maxi-
médlne mnozstvd 0, 60, 100 alebo 150 mg/kg, co
v pripade ur¢itych vyrobkov predstavuje nizsie alebo
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odlisné hodnoty od hodnét stanovenych v smernici
2006/52[ES. Okrem toho na rozdiel od smernice
2006/52[ES déanske predpisy neobsahuji vynimky zo
zdsady vzfahujicej sa na stanovovanie maximalnych
pridanych mnozstiev dusitanov, a preto nepovoluji
uvadzanie urcitych tradi¢ne vyrobenych misovych
vyrobkov z inych ¢lenskych stdtov na trh.

Danske predpisy st teda prisnejsie alebo iné ako predpisy
v smernici 2006/52[ES v tom, Ze sa v nich stanovuji
niz§ie maximdlne pridivané mnozstvd ako v smernici
2006/52[ES  pre  niekolko  druhov  vyrobkov
(v mnohych pripadoch 60 mg/kg), ako aj v tom, Ze na
rozdiel od smernice 2006/52/ES nepovoluji umiestiio-
vanie urditych tradi¢nych misovych vyrobkov na trh na
zdklade rezidudlnych hodnot.

V silade s ¢lankom 114 ods. 4 Zmluvy o fungovani EU
bolo ozndmenie doplnené opisom jedného alebo viace-
rych dolezitych dovodov, ktoré sa uvidzaji v ¢lanku 36
Zmluvy o fungovani EU, v tomto prlpade ochrany
ludského zdravia a zZivota. V sprievodnej sprave ddnskeho
Ministerstva potravindrstva, polnohospodarstva
a rybného hospodarstva st obsiahnuté dodato¢né tdaje
o dovoze a konzumdcii misovych vyrobkov, ako aj
analyzy dusitanov v mdsovych vyrobkoch na ddnskom
trhu. Ddnske orgdny nakoniec predlozili spravu Nérod-
ného tstavu pre potraviny (NFI) z 30. oktébra 2007 pod
ndzvom Dusitany ako pridavné latky v potravmach -
zdravotné aspekty a reguldcia na trovni EU. Podla pred-
lozenych informdcif bola sprava NFI v septembri 2009
opitovne prehodnotend a neboli do nej doplnené Ziadne
nové pripomienky ani poznatky.

Na zdklade uvedeného sa Komisia domnieva, Ze Ziadost,
ktord Dansko predloZilo s cielom ziskat povolenie na
zachovanie svojich  vndtrostitnych predpisov
o pouzivani dusitanov v mésovych vyrobkoch, je podla
lanku 114 ods. 4 Zmluvy o fungovani EU prijateln.

2. HODNOTENIE PODSTATY VECI

V stlade s clinkom 114 ods. 4 a 6 prvym pododsekom
Zmluvy o fungovani EU musi Komisia zistif, ¢i st
splnené vietky podmienky umoziiujice ¢lenskému Statu
zachovat si svoje vnitrostitne predpisy ustanovené
v uvedenom ¢ldnku, ktoré sa odchyluji od harmonizac-
ného opatrenia Unie.

Komisia musi najmi posudit, ¢i st vnitrostitne predpisy
opodstatnené na zdklade dolezitych dévodov uvedenych
v ¢lanku 36 Zmluvy o fungovani EU alebo z dévodov,
ktoré sa tykaji ochrany zivotného alebo pracovného
prostredia, a ¢i neprekracujii rdmec toho, ¢o je nevyh-
nutné na dosiahnutie oprdvneného sledovaného ciela.
Okrem toho v pripadoch, v ktorych sa Komisia
domnieva, 7Ze vnutro§titne ustanovenia spliiaju uvedené
podmienky, musi podla ¢lanku 114 ods. 6 Zmluvy

(39)
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o fungovani EU skontrolovat, ¢i tieto vnitrostdtne usta-
novenia nie st prostriedkom svojvolnej diskrimindcie
alebo skrytého obmedzovania obchodu medzi ¢lenskymi
§tatmi a ¢&i nepredstavuji prekdzku fungovaniu vndator-
ného trhu.

Je potrebné uviest, Ze z hladiska ¢asového rdmca stano-
veného c¢lankom 114 ods. 6 Zmluvy o fungovani EU
Komisia pri preskiimavani, ¢i si vnitrostitne predpisy
ozndmené podla cldnku 114 ods. 4 Zmluvy
o fungovani EU opodstatnené, musi vziaf ako ziklad
,2dovody” predlozené oznamujicim ¢lenskym  Statom.
To znamend, Ze v stilade s ustanoveniami zmluvy zodpo-
vednost za dokdzanie skutocnosti, Ze vnutrostitne pred-
pisy st opodstatnené, nesie Ziadajici ¢lensky $tat, ktory
sa usiluje o ich zachovanie. Na zdklade procesného rdmca
ustanovené¢ho ¢ldnkom 114 ods. 4 a 6 Zmluvy
o fungovani EU, vritane najmi prisneho terminu na
prijatie rozhodnutia, sa Komisia zvy¢ajne musi obmedzit
na preskiimanie dolezitosti prvkov predloZenych Ziada-
jucim ¢lenskym S$titom bez toho, aby sama musela
hladat mozné dovody ich opodstatnenosti.

V tych pripadoch, ked vsak md Komisia k dispozicii
informicie, na zdklade ktorych moZze byt potrebné
preskumat harmonizaéné opatrenie Unie, od ktorého sa
ozndmené vnitro§titne ustanovenia odchyluji, moze
takéto informdcie vziat do dGvahy pri posudzovani ozna-
menych vndtrostatnych ustanoveni.

2.1. STANOVISKO DANSKA

Diénsko tvrdi, Ze jeho pravne predpisy zabezpecuji vyssiu
droven ochrany ludského zdravia a Zivota tym, Ze stano-
vuji niz$ie maximalne pridivané mnozstvd E 249
(dusitan draselny) a E 250 (dusitan sodny), ako sti mnoz-
stvd stanovené v smernici 2006/52/ES, a nepovoluji
umiestnif na trh tradicné mésové vyrobky, pri ktorych
nemozno stanovit vstupné mnoZstvd. Ddnsko zastdva
nazor, ze jeho predpisy st v plnej miere konzistentné
s odportcaniami Vedeckého vyboru pre potraviny
z rokov 1990 a 1995, ako aj so stanoviskom EFSA
z 26. novembra 2003.

Diénsko sa takisto nazddva, Ze reguldcia pouiit)’lch mnoz-
stiev dusitanov na zdklade toho, ¢i zahfniaju Vyss1 prijem,
ako je stanoveny prislusny prijatelny denny prijem, nepo-
skytuje  potrebntt  ochranu  ludského  zdravia.
V prijatelnom dennom prijme stanovenom pre dusitany
sa nezohladfiuje tvorba nitrozaminov, ktord sGvisi
s pouzivanim dusitanov v mésovych vyrobkoch. Podla
vedeckych hodnoteni sii nitrozaminy genotoxické, preto
nemozno stanovit limit, pod ktorym nie s karcino-
génne. Ddnsko dalej zdoraznilo, Ze tvorba nitrozaminov
zavisi od mnozstiev dusitanov, ktoré sa priddvaju, a nie
od ovela nizsich rezidudlnych mnozstiev, ktoré st
v dosledku latkovej premeny v potravine bezne pritomné
vo vyrobku v ¢ase konzumdcie.
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denia vyplyva, Ze: a) pouzivanie dusitanov a dusi¢nanov
by sa malo regulovat skor v pripade mnozstiev, ktoré sa
pridévaji, ako v pripade rezidudlnych mnozstiev; b) ich
pouzivanie by sa malo, pokial je to mozné, znizit tak, Ze
sa  budd pouzivat odlisné mnozstvd v sidlade
s technickymi potrebami stvisiacimi s réznymi potravi-
nami, a ¢) potrebnt konzerviciu mozno dosiahnut
pouzivanim takych mnozstiev, ako odporica EFSA.
V tejto suvislosti sa Ddnsko nazddva, Ze jeho vnitro-
Statne predpisy sa v pripade dusitanov systematicky riadia
tymito odportcaniami, zatial ¢o smernica 2006/52/ES sa
nimi neriadi.

Dinsko takisto zdoraziiuje, Ze jeho vnditrostatne predpisy
st v platnosti uz viac rokov a nikdy neviedli
k problémom s konzerviciou prislusnych vyrobkov.
NavySe Dénsko md relativne nizky vyskyt botulizmu
v porovnani s ostatnymi clenskymi stitmi EU a od
roku 1980 nezaznamenalo jediny pripad tohto ochorenia
v dosledku  konzumdcie  misovych  vyrobkov.
V nadvidznosti na smernicu 2008/448[ES, v ktorej sa
od Ddnska vyzadovalo, aby monitorovalo situdciu tyka-
jucu sa okrem iného aj botulizmu, Ddnsko uvadza, Ze od
roku 2006 nebol v Dansku zaznamenany Ziadny pripad
botulizmu. Z tohto dovodu sa stile uzndva, Ze ddnske
predpisy o pouzivani dusitanov v misovych vyrobkoch
poskytujd dplnii ochranu proti otrave potravinami.

Pokial ide o stravovacie ndvyky, v sprdve ddnskeho
Ministerstva potravindrstva, polnohospodarstva
a rybného hospoddrstva sa poskytuji dodato¢né tdaje
o konzumdcii a dovoze misovych vyrobkov, ako aj
analyza dusitanov v mdsovych vyrobkoch na ddnskom
trhu. Podla ddnskych orgdnov je tito sprava dokazom
toho, Ze v poslednych rokoch sa zvysila konzumécia
misovych vyrobkov, do ktorych sa mézu pridévat dusi-
tany, a to najma u deti. Okrem toho misové vyrobky, na
ktoré sa vztahuje uvedeny limit 60 mg/kg, st najcastejsie
konzumované vyrobky v Dansku. Z toho vyplyva, Ze
akdkolvek zmena a doplnenie vnutro$titnych predpisov,
ktorymi sa zvysia maximalne pridané mnozstva v silade
so smernicou 2006/52/ES na 150 mg/kg, by mohli viest
k zna¢ne zvySenému prijmu dusitanu, a teda aj nitroza-
minov.

Dénsko okrem toho tvrdi, Ze jeho predpisy o dusitanoch
nepOsobia ako prekdzka obchodu, a odvoliva sa na
tdaje, ktoré ukazuji, Ze dovoz misovych vyrobkov
z ostatnych clenskych stitov sa uskutociiuje a Ze od
roku 2006 sa dokonca zvysil.

Dénsko takisto podciarkuje, ze dalsie pouzivanie dusi-
tanov v minimdlnych mnozstvich je opodstatnené
z hladiska dodrzania prijatelného denného prijmu,
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takisto odvoldvaji na spravu danskeho Nérodného tstavu
pre potraviny (NFI) z roku 2007 pod ndzvom Dusitany
ako pridavné latky v potravinich — zdravotné aspekty
a reguldcia na tGrovni EU. V uvedenej sprave, ktord bola
v roku 2009 opitovne prehodnotend, sa uvddza, Ze
vykondvanie smernice 2006/52[ES v Déansku by mohlo
viest k zvySeniu prijmu o faktor 2,3 - 2,4, ¢o moze
znamenat aj zodpovedajice zvySenie prijmu pretvore-
nych nitrozaminov.

Dénsko celkovo povazuje za opravnené zniZovat riziko
pre ludské zdravie vyplyvajice z vystavenia dcinkom
nitrozaminov aj nad poziadavky smernice 2006/52/ES
tym, Ze bude nadalej uplatiovat svoje pravne predpisy.
Podla Dénska je monitorovanie, na ktoré sa zaviazalo
v zmysle rozhodnutia 2008/448[ES, prejavom toho, Ze
zdravotné aspekty, ktoré sa predtym zohladnili, nadalej
platia. Nakoniec tvrdi, Ze na zdklade najnovsich dostup-
nych tdajov ddnske predpisy nepredstavuji prekdzku
v obchodovani s prislusnymi vyrobkami.

2.2. HODNOTENIE DANSKEHO STANOVISKA

2.2.1. Opodstatnenie na zdklade doleZitjch doévodoy
uvedenych v clinku 36 Zmluvy o fungovani EU

Cielom danskych pravnych predpisov je dosiahnut vyssiu
drovenl ochrany ludského zdravia a Zivota v stvislosti
s vystavenim posobeniu dusitanov a moZnym tvorenim
nitrozaminov v mdasovych vyrobkoch tym, Ze pre urcité
midsové vyrobky sa stanovia niZ$ie maximalne pridané
mnoZstva dusitanov v porovnani s maximalnymi hladi-
nami stanovenymi v zmysle smernice 2006/52/ES
a nepovoli sa umiestiiovat na trh vyrobky, pri ktorych
sa mozu stanovif len maximédlne rezidudlne hladiny.
V ozndmenych predpisoch sa stanovilo aj maximalne
mnozstvo 150 mgfkg v pripade ,dplne konzervovanych
alebo polokonzervovanych tepelne o$etrenych masovych
vyrobkov pripravenych z mletého masa“, ktoré je vyssie
ako maximdlne mnozstvo pre ,sterilizované masové
vyrobky“ v smernici 2006/52ES, t. j. 100 mg/kg.

Pri posudzovani toho, & st ddnske prdvne predpisy
skuto¢ne primerané a potrebné na dosiahnutie tohto
ciela, je potrebné vziat do twvahy viacero faktorov.
Treba najmid vyvdzit dve mozné zdravotné rizikd: na
jednej strane riziko, ktoré stivisi s pritomnostou nitroza-
minov v mdsovych vyrobkoch, a na strane druhej mikro-
biologicki bezpe¢nost misovych vyrobkov. Druhé
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hladisko nie je len technologickd potreba, ale plnym
pravom predstavuje velmi vyznamnd zdravotn obavu.
Aj ked sa uznéva, Ze je potrebné zniZit obsah dusitanov
v masovych vyrobkoch, niz$ie hladiny dusitanov v mése
nebudii automaticky viest k vy$ej ochrane Tudského
zdravia. Najvhodnejsia hladina dusitanov zavisi od mnoz-
stva faktorov, ktoré sa uzndvaju v prislusnych stanovi-
skdch SCF a EFSA, napr. priddvanie soli, vlhkost, hodnota
pH, lehota pouzitelnosti vyrobku, hygiena, reguldcia
teploty atd.

Na  zdklade predchddzajucich dGvah a  dvah
v odovodneniach 11 a 12 sa Komisia domnieva, Ze smer-
nica 2006/52[ES je vzhladom na rozmanitost misovych
vyrobkov v Unii v zdsade vhodnou reakciou na problém
vyrieSenia dvoch konfliktnych zdravotnych rizik.

Na druhej strane Komisia musi zhodnotit osobitnt volbu
dénskeho regulatného orgdnu a skdsenosti s tymito
pravidlami, ktoré platia uz dost dlhy ¢as. Dansko poskyt-
nutymi Gdajmi o vyskyte otrdv potravinami, a najmi
o botulizme, preukdzalo, Ze so svojimi prdvnymi pred-
pismi doteraz dosahovalo uspokojivé vysledky. Tieto
Gdaje ukazuji, Ze maximidlne mnoZstvd stanovené
v ddnskych pravnych predpisoch sa zdaji byt dostato¢né
na zabezpecenie mikrobiologickej bezpe¢nosti misovych
vyrobkov, ktoré sa v sucasnosti v Dansku vyrdbajti, ako
aj vyrobnych metdd, ktoré sa v sticasnosti v Déansku
pouzivaji.

Komisia konstatuje, Ze ddnske pravne predpisy st
v stlade s prislusnymi vedeckymi stanoviskami vedec-
kych orginov Unie. Zakladajii sa na regulcii maximal-
nych pridanych hodnét a respektuja cely rad pridanych
mnozstiev dusitanov uvedenych v tychto stanoviskdch,
t. j. 50 mg/kg — 150 mg/kg. Vzhladom na druhy miso-
vych vyrobkov a najcastejSie pouzivané vyrobné met6dy
v Dénsku Dénsko stcasne stanovilo maximadlne pridané
mnoZstva pre konkrétne skupiny misovych vyrobkov,
ktoré si v porovnani s mnoZstvami stanovenymi
v uvedenej smernici $pecifickejsie.

Okrem toho sa musi vziat do tivahy, Ze podla informdcii,
ktoré Dansko poskytlo, vdcsinu mdsovych vyrobkov,
ktoré skonzumujii obyvatelia Dénska, tvoria mdasové
vyrobky, pri ktorych je v sacasnosti limit 60 mg/kg,
ktory by sa musel nahradit 100 mg/kg alebo 150 mg/kg.
KedZe danski vyrobcovia, rovnako ako vyrobcovia
v ostatnych ¢lenskych $tatoch, by neboli povinni zvysit
mnozZstvd dusitanov, ktoré v stcasnosti pridavaju do
svojich vyrobkov, na maximdlne mnoZstvd uvedené
v smernici 2006/52[ES, nie je pravdepodobné, Ze
skutoéné vystavenie ddnskeho obyvatelstva tcinkom
dusitanov v masovych vyrobkoch by sa zvysilo na takd
droven, akd sa navrhuje v ddnskom podani, t. j. o faktor
2,3 - 2,4. Zvysenie skuto¢ného vystavenia danskeho
obyvatelstva t¢inkom dusitanov vSak nemozno vylacit.

Na zdklade momentdlne dostupnych informdcii sa
Komisia domnieva, Ze Ziadost o zachovanie prisnejsich
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ozndmenych opatreni sa moze z dovodu ochrany verej-
ného zdravia v Dansku docasne prijat.

2.2.2. Neexistencia svojvolnej diskrimindcie alebo skry-
tého obmedzovania obchodu medzi clenskymi
Stdtmi alebo prekdZky pre fungovanie vniitor-
ného trhu

2.2.2.1. Neexistencia svojvolnej diskrimindcie

V zmysle ¢lanku 114 ods. 6 Zmluvy o fungovani EU sa
Komisia zavizuje overit, ¢i predpokladané opatrenia nie
st prostriedkom svojvolnej diskrimindcie. Podla judika-
tury Stidneho dvora, aby nedochddzalo k diskrimindcii, je
potrebné, aby sa porovnatelné situdcie neriesili rozdielne
a aby sa rozdielne situdcie neriesili rovnako.

Dénske vnutro$titne pravidld sa vztahuji na doméce
vyrobky a na vyrobky vyrobené v ostatnych ¢lenskych
Statoch. KedZe neexistuje Ziadny dokaz o opaku, mozno
skonstatovat, Ze vndtroStitne predpisy nie st
prostriedkom svojvolnej diskrimindcie.

2.2.2.2. Neexistencia obmedzovania

obchodu

Vnttro$tdtne opatrenia, ktoré obmedzuji pouZivanie
vyrobkov vo vdcSom rozsahu ako smernica Unie, by za
normdlnych okolnosti predstavovali prekdzku obchodu,
pokial' by sa vyrobky, ktoré sa zdkonne umiestiiujii na
trhu a pouzivaji vo zvysnej Casti Unie, v dosledku
zdkazu pouzivania nemohli umiestiovat na trhu
v prislusnom ¢lenskom $tte. Podmienkami stanovenymi
v ¢dnku 114 ods. 6 Zmluvy o fungovani EU sa md
zabranit tomu, aby sa obmedzenia zaloZené na kritéridch
uvedenych v odsekoch 4 a 5 uplatiiovali v pripade nepri-
meranych dovodov a aby v skuto¢nosti nepredstavovali
hospodidrske opatrenia komplikujiice dovoz vyrobkov
z inych ¢lenskych Stdtov, t. j. aby neboli prostriedkom
nepriamej ochrany vnutrostdtnej vyroby.

skrytého

KedZe ddnskymi pravidlami sa zavddzaji prisnejsie
normy pre pridavanie dusitanov do uritych misovych
vyrobkov a v pripade osobitnych kategdrii misovych
vyrobkov (,aplne konzervované alebo polokonzervované
tepelne osetrené masové vyrobky pripravené z mletého
misa“) vysSie maximdlne pridané mnozstvo dusitanov,
ako je mnozstvo stanovené v smernici 2006/52[ES, aj
pre hospodérske subjekty so sidlom v ostatnych ¢len-
skych $tatoch v inak harmonizovanej oblasti, mézu pred-
stavovat skryté obmedzovanie obchodu alebo prekdzku
pri fungovani vnatorného trhu. Uzndva sa viak, Ze
¢lanok 114 ods. 6 Zmluvy o fungovani EU treba chadpat
v takom zmysle, Ze sa nesmu schvilit len tie vnatrostitne
opatrenia, ktoré predstavuji neprimeranii prekazku pre
vnutorny trh. Dansko v tejto savislosti predlozilo tdaje,
ktoré naznacuja nielen to, Ze dovoz masovych vyrobkov
z ostatnych ¢lenskych $titov sa napriek jeho pravnym
predpisom  uskuto¢fiuje, no aj skutocnost, Ze
v poslednych rokoch sa dokonca zvysil.
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Statne predpisy predstavuji v skuto¢nosti opatrenie na
ochranu vnutrostatnej vyroby, mozno skonstatovat, Ze
nie st skrytym obmedzovanim obchodu medzi ¢len-
skymi $tatmi.

2.2.2.3. Neexistencia prekdzok pre
vniitorného trhu

fungovanie

Tato podmienku nemozno vysvetlovat tak, Ze zakazuje
schvalenie akéhokolvek vnutro$titneho opatrenia, ktoré
moze pravdepodobne ovplyvnif vytvorenie vnatorného
trthu. V skuto¢nosti akékolvek vnitrostitne opatrenie,
ktoré sa odchyluje od harmonizacného opatrenia a je
zamerané na vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu,
vo svojej podstate predstavuje opatrenie, ktoré pravdepo-
dobne ovplyvni vnitorny trh. Aby sa v dosledku toho
zachoval uzitoény charakter postupu stanoveného
v ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani EU, v zmysle clinku
114 ods. 6 Zmluvy o fungovani EU sa koncept prekazky
pre fungovanie vnitorného trhu musi chdpat ako nepri-
merany ucinok, pokial ide o sledovany ciel.

Vzhladom na prinos v oblasti zdravia, na ktory sa ddnska
vlada v savislosti so zniZenim vystavenia G¢inkom dusi-
tanov v masovych vyrobkoch odvoldva, a na skuto¢nost,
ze na zdklade v sticasnosti dostupnych tdajov sa obchod
nezdd byt ovplyvneny alebo je ovplyvneny len vo velmi
obmedzenom rozsahu, sa Komisia domnieva, Ze ozni-
mené ddnske pravidld sa mozu docasne zachovat
z dovodu ochrany ludského zdravia a Zivota so zretelom
na skutocnost, Ze nie sii neprimerané, a teda nepredsta-
vuji prekdzku pre fungovanie vnatorného trhu v zmysle
anku 114 ods. 6 Zmluvy o fungovani EU.

Na zdklade tejto analyzy sa Komisia domnieva, Zze
podmienka stvisiaca s neexistenciou prekdzok pre fungo-
vanie vnatorného trhu je splnend.

2.2.3. Casové obmedzenie

Uvedené zdvery vychddzaji zo stcasne dostupnych infor-
maécil, a najmd z Gdajov, ktoré naznacujii, Ze Dénsko je
schopné kontrolovat botulizmus napriek niz§im maxi-
mélnym mnoZstvim dusitanov pridavanym do konkrét-
nych druhov misovych vyrobkov a vy$§im maximélnym
mnozstvam, pokial ide o ,iplne konzervované alebo
polokonzervované tepelne oSetrené masové vyrobky
pripravené z mletého misa“, pricom neprimeranym
sposobom nenartisa obchod.

Dal§im vyznamnym faktorom je miera spotreby miso-
vych vyrobkov v Dénsku, v stvislosti s ktorou by uplat-
flovanie smernice 2006/52/ES mohlo viest k zvySenému
vystaveniu danskeho obyvatelstva tc¢inkom dusitanov,
a tym aj nitrozaminov.

Déinsko by potrebovalo systematicky monitorovat
situdciu a zhromazdovat tdaje o tom, ¢i uplatiiovanie
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pozadovant troveri ochrany, a v pripade, Ze nepozaduje,
¢i by viedlo k neprijatelnému riziku pre Iudské zdravie.
Zhromazdené udaje by mali byt zamerané najmid na
kontrolu botulizmu, podiel misovych vyrobkov, na
ktoré sa vztahuje limit 60 mg/kg, na celkovej spotrebe
miésovych vyrobkov v Ddansku vritane akéhokolvek
iného rizikového faktora typickych stravovacich ndvykov
podla zdvaznosti, ako aj dovoz maisovych vyrobkov
z ostatnych clenskych $tatov. Od Dénska by sa vyzado-
valo, aby zhromazdené tdaje nahlasovalo Komisii kazdé
dva roky od ddtumu prijatia tohto rozhodnutia.

Okrem toho by Komisia musela monitorovat vykona-
vanie smernice 2006/52[ES v clenskych Stdtoch, najmd
pokial ide o pouzivanie dusitanov vo vyrobnom odvetvi
v roznych kategéridch masovych vyrobkov a organizdciu
vnatrostitnych ~ kontrol. S clenskymi  $tatmi
a zainteresovanymi stranami, ako aj s EFSA sa tiez
musia uskuto¢nit prislusné konzultdcie. Na zdklade zhro-
mazdenych informdcii by Komisia preskiimala smernicu
2006/52[ES v zmysle podmienok clinku 114 ods. 7
Zmluvy o fungovani EU s ciefom zvdzit, ¢i je vhodné
navrhndt dpravu uvedenej smernice vzhladom na maxi-
maélne hladiny dusitanov, ktoré sa moézu priddvat do
uréitych masovych vyrobkov.

V tomto kontexte sa Komisia domnieva, Ze vndtrostatne
predpisy sa moézu v uvedenom rozsahu schvilit na
obmedzené obdobie piatich rokov. Schvilenie by sa
malo vzfahovaf na cas potrebny na zhromazdenie
a starostlivé vyhodnotenie potrebnych informacii.

Déansko je nadalej povinné transponovat do svojho
vnatrostaitneho prdva ostatné ustanovenia smernice
2006/52/ES.

. ZAVER

Na zéklade uvedenych tvah a zohladfujic pripomienky
¢lenskych Stitov k ozndmeniu, ktoré predlozili dénske
orgdny, Komisia zastiva ndzor, Ze ziadost Ddnska doru-
¢end Komisii 26. novembra 2009 o zachovanie vntro-
Statnych predpisov o priddvani dusitanov, ktoré sa
odlisné v pripade ,plne konzervovanych alebo polokon-
zervovanych tepelne oSetrenych misovych vyrobkov
pripravenych z mletého médsa“ a prisnejsie v pripade vset-
kych ostatnych misovych vyrobkov ako predpisy smer-
nice 2006/52[ES, sa moze schvili na obdobie piatich
rokov odo dna prijatia tohto rozhodnutia. Od Dénska
by sa vyzadovalo, aby systematicky zhromazdovalo
a Komisii poskytovalo ddaje o tom, ¢ uplatiiovanie
hladin stanovenych v smernici 2006/52/ES dosahuje
pozadovant troven ochrany, a v pripade, Ze nedosahuje,
¢i by viedlo k neprijatelnému riziku pre ludské zdravie,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE: Cldnok 3

. Toto rozhodnutie je uréené Ddnskemu kralovstvu.
Cldnok 1

Vnditrostitne predpisy o pridvani dusitanov do masovych
vyrobkov, uvedené vo vyhldske ¢. 22 z 11. janudra 2005
o potravindrskych pridavnych ldtkach (Bekendtgorelse nr 22 af
11.1.2005 om tilsetningsstoffer til fodevarer), a dansky pozitivny V Bruseli 25. mdja 2010
zoznam povolenych potravindrskych pridavnych latok (Liste over
tilladte tilsetningsstoffer til fodevarer, ,Positivlisten”), ktoré Danske
kralovstvo ozndmilo Komisii listom z 20. novembra 2009, sa
podla ¢linku 114 ods. 4 Zmluvy o fungovani EU schvalujd.

) Za Komisiu
Cldnok 2 John DALLI

Platnost tohto rozhodnutia sa koné¢i 25. mdja 2015. dlen Komisie




