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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Ministeriet
for Foedevarer, Landbrug og Fiskeris orienterende notat vedrorende pa-
berabelse af “miljogarantien” i EF-traktatens artikel 95, stk. 4 overfor
regler vedrerende tilsetningsstoffet nitrit i direktiv 2006/52/EF.
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Orienterende Notat til Folketingets Europaudvalg

vedrgrende paberabelse af "miljegarantien” i EF-traktatens art. 95, stk. 4 overfor regler ved-
rerende tilseetningsstoffet nitrit i direktiv 2006/52/EF.

Baggrund

Med henvisning til de videnskabelige risikovurderinger paberabte den danske regering sig efter ved-
tagelsen af direktiv 95/2/EF miljggarantien, jf. EF-traktaten artikel 95, stk. 4, for at fastholde de
hidtidige danske regler for blandt andet nitrit og nitrat i kedprodukter. De geldende danske be-
stemmelser var fastsat i fuld overensstemmelse med de udtalelser om anvendelse af nitrit og nitrat i
kadprodukter, som Den Videnskabelige Komite for Levnedsmidler ”SCF” (nu Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet "EFSA”), fremlagde i 1990 og 1995.

Danmark fik ved EF-domstolen i den efterfalgende sakaldte madsminkesag® medhold i, at Kommis-
sionen ikke havde taget skyldigt hensyn til disse videnskabelige udtalelser. Danmark opretholdt
herefter de nationale regler for at opretholde det gnskede beskyttelsesniveau baseret pa den viden-
skabelige radgivning, og Kommissionen fremlagde forslag til en revision af de pageldende regler,
hvilket udmgntede sig i en e&ndring af direktiv 95/2/EF, som blev vedtaget ved direktiv 2006/52/EF
af 5. juli 2006.
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Danmark stemte imod forslaget, der for sa vidt angar nitrit ikke var i fuld overensstemmelse med
den videnskabelige radgivning fra SCF og EFSA, og efter dansk opfattelse ikke sundhedsmassigt
forsvarligt. Regeringen paberabte sig pa denne baggrund med brev af 14. august 2007 igen miljgga-
rantien.

! Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/52/EF af 5. juli 2006 om andring af direktiv 95/2/EF om andre tilsetningsstoffer til
levnedsmidler end farvestoffer og sgdestoffer og direktiv 94/35/EF om sgdestoffer til brug i levnedsmidler.

2 EF-Domstolens dom af 20. marts 2003 i sag C-3/00, Danmark mod Kommissionen.

% Kommissionens Beslutning af 23. maj 2008 om de nationale bestemmelser om tilsa&tning af nitrit til kadprodukter, som Danmark
har givet meddelelse om.



Kommissionen afgjorde sagen ved beslutning af 23. maj 2008. | beslutningen anerkendte Kommis-
sionen, at Danmark i sin ansggning har fremlagt synspunkter og data, som ger, at traktatens be-
stemmelser om sundhedsmaessige begrundelser og pavirkninger af det indre markeds funktion er
opfyldt, saledes at Kommissionen i overensstemmelse med traktatens bestemmelser kan anerkende
opretholdelse af de nationale danske regler. Kommissionen tilfgjer imidlertid, at det ikke kan ude-
lukkes, at der efterfalgende sker &ndringer af sundhedsmaessig karakter eller eendringer i det danske
forbrugsmanster, som ger, at betingelserne ikke leengere er opfyldt. Derfor accepterede Kommissi-
onen kun en opretholdelse af de danske regler i en toars periode og fastlagde, at Danmark skulle
overvage udviklingen i to ar og herefter foreleegge en fornyet anmodning til Kommissionen, hvis
det stadig matte anses for berettiget i henhold til traktatens bestemmelser.

Udviklingen i forbrugsmenstret og i sundhedsbeskyttelsen har ikke &ndret sig af nogen betydning,
og de tidligere anfarte begrundelser for at opretholde danske serregler er saledes uforandret. Rege-
ringen finder derfor, at der er grundlag for igen at paberabe sig miljggarantien med henblik pa at
kunne opretholde det enskede beskyttelsesniveau i Danmark.

Kommissionen vil skulle afggre sagen senest den 23. maj 2010, og den danske anmodning skal vee-
re fremsendt til Kommission senest 6 maneder forud for denne dato, jf. EF-traktatens artikel 95, stk.
6.

Sundhedsmaessige vurderinger

Nitrit anvendes for at konservere kadprodukter, herunder at beskytte mod botulisme (pglseforgift-
ning) som er en alvorlig fgdevareforgiftning. Ved anvendelsen af nitrit i kedprodukter kan der dan-
nes nitrosaminer, som er genotoksiske, det vil sige kreeftfremkaldende i en grad, hvor der ikke kan
etableres et acceptabelt indtagelsesniveau. De niveauer for tilsetning af nitrit, som Danmark gnsker
at opretholde, er fastsat pa det lavest mulige niveau, som samtidig sikrer mod botulisme.

Kommissionen har i beslutningen af 23. maj 2008 anerkendt, at Danmark har de ngdvendige sund-
hedsmaessige begrundelser for at fastholde de lavere niveauer, og at den ngdvendige beskyttelse
mod botulisme er opretholdt.

Kommissionen tilfgjer imidlertid, at konklusionerne er baseret pa de aktuelt foreliggende oplysnin-
ger om Danmarks evne til at undga botulisme pa trods af de lavere maengder af nitrit i kadproduk-
ter, og pa det indtagsmenster som ger, at anvendelse af direktivets regler kan medfare en stigning i
den danske befolknings eksponering for nitrit, og dermed for nitrosaminer.

Kommissionen finder ikke, at det med tilstreekkelighed kan forudses om disse faktorer &ndrer sig
markant i tidens lgb, og derfor ber situationen genbehandles igen om hgjst to ar, indenfor hvilken
periode Danmark skal overvage situationen med hensyn til botulisme og endringer i ind-
tagsmenstret, og pa det grundlag fremlaegge en fornyet ansggning om at kunne opretholde de natio-
nale regler.



| denne overvagningsperiode der er ikke konstateret tilfeelde af botulisme i Danmark og de danske
regler om anvendelse af nitrit i kedprodukter anses saledes stadig for at udgere en fuldt tilstreekkelig
beskyttelse mod fagdevareforgiftninger.

Ved at analysere de senest foreliggende data for forbrugsmanstre for kedprodukter og data fra en
igangveerende laboratorieundersggelse vedrgrende restkoncentrationer af nitrit er der gennemfgrt en
overvagning af nitritindtaget fra kedprodukter i den danske befolkning og eventuelle overskridelser
af ADI. Analyserne viser, at indferelse af EU veerdierne for tilseetning af nitrit i kedprodukter sta-
dig ville stadig ville medfagre en ganske betydelig stigning i indtaget af nitrit, og de heraf falgende
nitrosaminer, og at det ogsa af hensyn til overholdelsen af ADI veerdien for nitrit i fadevarer er ngd-
vendigt at holde anvendelsen af nitrit pa et minimum.

Analyserne viser endvidere, at opretholdelsen af de danske regler ikke indebzrer hindringer for
importen fra gvrige fellesskabslande.

Fadevareinstituttet ved DTU vurderer, at en implementering af direktivet i Danmark kan medfare
en stigning i indtaget af nitrit i Danmark pa en faktor 2,3-2,4, som kan indebzre en tilsvarende stig-
ning i indtaget af preeformerede nitrosaminer, hvilket instituttet vurderer som veerende sundheds-
maessigt uacceptabelt. Denne vurdering er ugndret i forhold til, hvad der tidligere er oplyst overfor
Kommissionen.

Regeringen gnsker ikke at gennemfare lovgivning, som ikke falger den videnskabelige radgivning,
og derfor ikke er sundhedsmassigt forsvarlig. Den overvagning, som Kommissionen har anmodet
Danmark om at gennemfare, viser, at de sundhedsmaessige betragtninger, som hidtil er gjort geel-
dende, stadig geelder fuldt ud, og pa ingen made svaekkes af data fra den gennemfgrte overvagning.
Hertil kommer, at de opdaterede data tydeligt viser, at de danske regler ikke udger en hindring for
samhandlen med de omhandlede produkter, som i stadig stigende omfang importeres til Danmark.
Regeringen gnsker pa det foreliggende grundlag at opretholde de nationale regler for anvendelse af
nitrit i kedprodukter. Dette har regeringen meddelt Kommissionen jf. vedlagte kopi af skrivelse til
Kommissionen.
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Vedrerende pédberabelse af EF-traktatens artikel 95, stk. 4 ovetfor
regler vedrerende tilsaetningsstoffet nitrit i direktiv 2006/52/EF1

Med henvisning til EF-traktatens artikel 95, stk. 4, meddeler den danske
regering herved, at Danmark fortsat ensker at optretholde nationale be-
stemmelser for anvendelse af tilsetningsstoffet nitrit i kedprodukter,
som er i modstrid med ditektiv 2006/52/EF af 5. juli 2006 om =ndting
af direktiv 95/2/EF om andre tilsetningsstoffer til levnedsmidler end
farvestoffer og sedestoffer og direktiv 94/35/EF om sedestoffer til brug
i levnedsmidler. Notifikationen vedrorer stofferne E 249 Kaliumnitrit og
E 250 Natriumnitrit i direktivets bilag 1 del c.

Anmodningen skal ses pa baggrund af “Kommissionens Beslutning af
23. maj 2008 om de nationale bestemmelser om tilszetning af nitrit til
kedprodukter, som Danmark har givet meddelelse om”, offentliggjort i
EUT nr. L 157/98 af 17. juni 2008.

De nationale regler bilegges som bilag 1 (bekendtggrelse nr. 22 af 11-2-
2005 om tilsztningsstoffer til fodevarer) og bilag 2 (liste over tilladte til-
setningsstoffer til fodevarer "Positivlisten”).

Baggrund

Med henvisning til videnskabelige risikovurderinger paberabte den dan-
ske regering sig efter vedtagelsen af direktiv 95/2/EF miljggarantien, jf.
EF-traktatens artikel 95, stk. 4, for at fastholde de hidtidige danske regler
for blandt andet nitrit og nitrat i kedprodukter. De gzldende danske be-
stemmelser var fastsat i fuld overensstemmelse med de udtalelser om
anvendelse af nitrit og nitrat i kedprodukter, som Den Videnskabelige

! Buropa-Parlamentets og Ridets direktiv 2006/52/EF af 5. juli 2006 om ®ndring af direktiv 95/2/EF
om andre tilsetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer og direktiv 94/35/EF om
sedestoffer til brug i levnedsmidler.



Komite for Levnedsmidler ”SCF” (nu Den Europziske Fodevaresikker-
hedsautoritet "EFSA”), fremlagde 1 1990 og 1995.

Danmark fik ved EF-domstolen i den eftetfolgende sdkaldte madsmin-
kesag? medhold i, at Kommissionen ikke havde taget skyldigt hensyn til
disse videnskabelige udtalelser. Danmark opretholdt herefter de nationa-
le regler for at opretholde det enskede beskyttelsesniveau basetret pa den
videnskabelige ridgivning, og Kommissionen fremlagde forslag til en
revision af de pagzldende regler, hvilket udmentede sig i en endting af
direktiv 95/2/EF, som blev vedtaget ved ditektiv 2006/52/EF af 5. juli
2006.

- Danmark stemte imod forslaget, der for si vidt angir nitrit, ikke var i
fuld overensstemmelse med den videnskabelige ridgivning fra SCF og
EFSA, og som efter dansk opfattelse ikke var sundhedsmassigt forsvat-
ligt. Danmark péberdbte sig pad denne baggrund med brev af 14. august
2007 igen miljogarantien i traktatens artikel 95, stk. 2, og henviste i den
forbindelse til, at EFSA i endnu en udtalelse? om de sundhedsmassige
vurderinger af anvendelsen af stofferne i kedprodukter havde bekreftet,
at der opnas den egnskede konservering ved tilsetning af de differentiere-
de mzengder, som blev meddelt i de tidligere videnskabelige vurderinger.

Den danske regering papegede endvidere, at en regulering af de anvendte
mangder nitrit, baseret pa hvorvidt meengderne vurderes at medfere ho-
jere indtag end den fastsatte ADI for stoffet, ikke giver den nedvendige
sundmaessige beskyttelse, og at det ikke ville vaere i overensstemmelse
med EFSA’s anbefalinger. Den fastsatte ADI for stoffet tager ikke hojde
for den dannelse af nitrosaminer, som sker ved anvendelsen af nitrit i
kedprodukter. Nitrosaminer er ifelge de videnskabelige vurdetinger ge-
notoksiske, hvilket indebzarer, at der ikke kan fastszttes en grense, under
hvilken nitrosaminer ikke er kreftfremkaldende. Dannelsen af nitrosa-
miner afhaenger af de tilsatte mangder nitrit, og ikke af de betydeligt la-
vere restmangder, som pa grund af stoffets omdannelse i fodevaren ty-
pisk er til stede i produktet pa forbrugstidspunktet.

Det folger herefter af den samlede videnskabelige vurdeting, at man ber
regulere anvendelse af nitrit og nitrat pa de tilsatte mengdet, og ikke pa
restmaengder, at man ber reducere anvendelsen mest muligt ved at diffe-
rentiere mangderne i overensstemmelse med de teknologiske behov for
forskellige fodevarer, og at den nedvendige konserveting opnis ved at
anvende de mangder, som EFSA har anbefalet. Disse anbefalinger et
fulgt konsekvent i den danske lovgivning, hvilket, for sa vidt angir nitrit,
ikke er tilfzldet 1 direktiv 2006/52/EF.

2 EF-Domstolens dom af 20. marts 2003 i sag C-3/00, Danmark mod Kommissionen.

3 Opinion of the Scientific Panel on Biological Hazards on the request from the Commission related to
the effects of Nitrite$/Nitrates on the Microbiological Safety of Meat Products”, vedtaget den 26. no-
vember 2003.



De danske bestemmelser har veret gzldende i en lengere arrekke, og
har aldrig givet anledning til problemer med konsetvering af de omfatte-
de produkter. Det bemzrkes i den forbindelse, at Danmark i henseende
til forekomsten af polseforgiftning ligger lavt i forhold til andre EU-
lande, og man har ikke konstateret et tilfxlde af poelseforgiftning forarsa-
get af kedprodukter siden for 1980.

Den danske regering fremlagde i forbindelse med sagens behandling en
videnskabelig rapport* fra Fedevareinstituttet ved Danmarks Tekniske
Universitet, som er den centrale risikovurderingsinstitution for fedevarer
i Danmark. I denne rapport vurderer DTU, Fgdevareinstituttet, at en
~ implementering af direktivet i Danmark kan medfere en stigning i indta-
get af nitrit i Danmark pa en faktor 2,3-2,4, som kan indebzre en tilsva-
rende stigning i indtaget af praeformerede nitrosaminer, hvilket DTU,
Fodevareinstituttet, vurderer som vaerende sundhedsmessigt uaccepta-
belt.

Til brug for belysning af udviklingen i forbrug og import af kedproduk-
ter i Danmark, som illustrerer de markedsmessige konsekvenser af de
nationale danske regler, fremlagde regeringen endvidere et notat om for-
bruget af kedprodukter i Danmark>.

Kommissionens afgorelse

Med henvisning til traktatens artikel 254 afgjorde Kommissionen sagen i
form af “Kommissionens Beslutning af 23. maj 2008 om de nationale
bestemmelser om tilsetning af nitrit til kedprodukter, som Danmark har
givet meddelelse om”, og offentliggjorde beslutningen i EUT nr. L
157/98 af 17. juni 2008.

I gennemgangen af hvorvidt den danske anmodning opfylder betingel-
serne i traktatens artikel 30 og artikel 95, stk. 6, har Kommissionen i be-
slutningens punkt 32 — 38 noteret sig de danske sundhedsmassige be-
grundelser for at opretholde nationale regler om nitrit, at de giver til-
strekkelig beskyttelse mod fodevareforgiftninger, og at de efter dansk
opfattelse ikke udger en handelshindring.

Kommissionen anetkender de danske synspunkter og oplysninger og
konkluderer, at

* de foreliggende sundhedsmassige oplysninger gor det berettiget
midlertidigt at godkende opretholdelse af de strengere danske reg-
ler ud fra hensynet til beskyttelse af befolkningens sundhed,

4 National Food Institute, Technical University of Denmark: “Nitrates as Food additives — health aspects
and EU regulation”, 30 October 2007.
3 Memorandum of consumption of meat products in Denmark.



e de danske regler gzlder ligevardigt for danske og importerede
produkter, og udger siledes ikke et middel til vilkérlig forskelsbe-
handling,

* der ingen tegn er pi, at de danske regler udger en hindring for
import, som er stigende, og de udger siledes ikke en skjult be-
greensning af handlen, samt

* den danske dokumentation viset, at de nationale regler ikke udger
en uforholdsmzessig pavirkning af det indre markeds funktion.

Kommissionen konstaterer pd dette grundlag, at kravet om, at der ikke
mi foreligge en hindring for det indre markeds funktion, er opfyldt.

- Kommissionen tilfgjer imidlertid, at konklusionerne et baseret pa de ak-
tuelt foreliggende oplysninger om Danmarks evne til at undgi botulisme
pa trods af de lavere mangder af nitrit i kedprodukter, og pa det ind-
tagsmenster, som gor, at anvendelse af direktivets regler kan medfere en
stigning 1 den danske befolknings eksponering for nitrit, og dermed for
nitrosaminet.

Kommissionen finder ikke, at det med tilstrekkelighed kan forudses om
disse faktorer zndrer sig markant i tidens leb, og derfor ber situationen
genbehandles igen om hejst to ar, indenfor hvilken periode Danmark
skal overvige situationen med hensyn til botulisme og med hensyn ti
andelen af kedprodukter omfattet af 60 mg/kg grensen i forhold til det
samlede kedproduktindtag, herunder eventuelle andre risikofaktorer
samt import af kedprodukter fra andre medlemsstater. Inden for denne
frist skal Danmark indgive en ny ansegning til Kommissionen.

Overvagning i Danmark

Der er ikke konstateret tilfzelde af botulisme 1 Danmark i overvignings-
perioden fra 2006 og fremefter, og de danske regler om anvendelse af
nitrit i kedprodukter anses saledes stadig for at udgere en fuldt tilstraek-
kelig beskyttelse mod fodevareforgiftninger.

Vedrorende forbrugsmenstre for kedprodukter vedlegges som bilag 3
en opdatering af den tidligere forelagte rapport, hvor der er indarbejdet
de senest foreliggende data for forbrug, og der er tilfgjet resultater af en
igangverende laboratorieundersogelse vedrorende restkoncentrationer af
nitrit, som gennemfares for at overvage det reelle indhold af nitrit i ked-
produkter. Ved at sammenholde disse data med kostdata, er det muligt at
overvige nitritindtaget fra kedprodukter i den danske befolkning og
eventuelle overskridelser af ADI.

Rapporten viser, :
» at forbruget af kedprodukter, som ma4 tilszttes nitrit, er stigende
over dréne, serligt for born



 at langt storstedelen af forbruget stammer fra produktet, hvor der
kun m4 tilsettes 60 mg/kg. Derfor vil en zndting af reglerne sva-
rende tl direktivets greense pd 150 mg/kg kunne betyde en ganske
betydelig stigning i indtaget af nitrit, og de heraf folgende nitro-
saminer, som er det sundhedsmassigt afgerende problem,

* at opretholdelsen af de danske regler ikke indebzrer hindringer
for importen fra gvrige fellesskabslande — tvartimod et importen
steget. Dette gzelder ogsa 1 overvagningsperioden fra 2006 og
fremefter, og

¢ atden igangvarende undersogelse af nitritindhold i fedevarer vi-
set, at der alene af hensyn til overholdelsen af ADI verdien for
nitrit i fadevarer er grund til at holde anvendelsen af nitrit pa et
minimum.

Fodevareinstituttet vurderede, som navnt tidligere, at en implementering
af direktivet i Danmark kan medfore en stigning i indtaget af nitrit i
Danmark pé en faktor 2,3-2,4, som kan indebzre en tilsvarende stigning i
indtaget af preformerede nitrosaminer, hvilket instituttet vurderer som
verende sundhedsmassigt uacceptabelt. Denne vurdering er uzendret.

Konklusion

Den danske regering onsker ikke at gennemfore lovgivning, som ikke
tolger den videnskabelige radgivning, og detfor ikke er sundhedsmessigt
forsvarlig. Den overvigning, som Kommissionen har anmodet Danmark
om at gennemfore, viser, at de sundhedsmassige betragtninger, som hid-
til er gjort geldende, stadig gzlder fuldt ud, og pé ingen mide svakkes af
‘den gennemforte overvigning. Hertil kommer, at de opdaterede data
tydeligt viser, at de danske regler ikke udger en hindring for samhandlen
med de omhandlede produkter, som i stadig stigende omfang importeres
til Danmark.

Derfor gnsker den danske regering at opretholde de nationale regler for
anvendelse af nitrit i kedprodukter.

Sifremt Kommissionen gnsker en uddybning af de danske synspunkter

med henblik pi stillingtagen i sagen, stir regeringen naturligvis til ridig-
hed.

Med venlig hilsen

Jonas Bering Liisberg
Stedfortredende Fast Repraesentant






