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Orienterende Notat til Folketingets Europaudvalg

vedrgrende paberabelse af "miljggarantien” i EF-traktatens art. 95, stk. 4 overfor regler ved-
rorende 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 geeldende 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 Europeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet "EFSA”), fremlagde i 1990 og 1995.

Danmark fik ved EF-domstolen i den efterfalgende sdkaldte 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 pagaeldende regler,
hvilket udmgntede sig i en &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 sundhedsmaessigt
forsvarligt. Regeringen paberabte sig pa denne baggrund med brev af 14. august 2007 igen miljgga-
rantien.

Kommissionen afgjorde sagen ved beslutning af 23. maj 2008. | beslutningen anerkendte Kommis-
sionen, at Danmark i sin ansggning har fremlagt synspunkter og data, som gar, at traktatens be-

! Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/52/EF af 5. juli 2006 om &ndring af direktiv 95/2/EF om andre tilsatningsstoffer 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 tilsztning af nitrit til kedprodukter, som Danmark
har givet meddelelse om.



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 andringer af sundhedsmaessig karakter eller endringer 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 andret sig af nogen betydning,
og de tidligere anfarte begrundelser for at opretholde danske sarregler er saledes uforandret. Rege-
ringen finder derfor, at der er grundlag for igen at paberabe sig miljggarantien med henblik pa at
kunne opretholde det gnskede beskyttelsesniveau i Danmark.

Kommissionen vil skulle afgare 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 kgdprodukter, herunder at beskytte mod botulisme (pgalseforgift-
ning) som er en alvorlig fadevareforgiftning. Ved anvendelsen af nitrit i kadprodukter 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 mangder af nitrit i kedproduk-
ter, og pa det indtagsmanster som gar, 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 lgh, 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-
tagsmagnstret, 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 kadprodukter anses saledes stadig for at udgere en fuldt tilstreekkelig
beskyttelse mod fadevareforgiftninger.

Ved at analysere de senest foreliggende data for forbrugsmenstre for kedprodukter og data fra en
igangverende laboratorieundersggelse vedrgrende restkoncentrationer af nitrit er der gennemfart en
overvagning af nitritindtaget fra kedprodukter i den danske befolkning og eventuelle overskridelser
af ADI. Analyserne viser, at indfgrelse af EU veerdierne for tilsetning af nitrit i kedprodukter sta-
dig ville stadig ville medfare 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 fedevarer 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 feellesskabslande.

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 indebare en tilsvarende stig-
ning i indtaget af praeformerede nitrosaminer, hvilket instituttet vurderer som veerende sundheds-
maessigt uacceptabelt. Denne vurdering er uaendret 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 gennemfarte 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.



