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Vedrerende paberabelse af “miljegarantien” overfor tilladte meengder af nitrit som til-
seetningsstof i medfer af direktiv 2006/52 EF af 5. juli 2006.'

Baggrund

Efter vedtagelsen af “diversedirektivet” for tilsaetningsstoffer” i 1995 besluttede den danske
regering at anvende miljegarantien, jf. EF-Trakatens artikel 95, stk. 4, og opretholde de hidti-
dige danske regler for blandt andet nitrit og nitrat i kedvarer. Danmark fik ved EF-Domstolen
i den efterfolgende “madsminkesag™ medhold i, at Kommissionen ikke havde taget skyldigt
hensyn til Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidlers ("SCF”, nu Den Europziske Fo-
devaresikkerhedsautoritet "EFSA”) udtalelser fra 1990 og 1995 vedrerende nitrit og nitrat i
kedprodukter. Danmark har herefter pa baggrund af dommen kunnet opretholde strammere
nationale regler vedrerende anvendelsen af nitrit og nitrat i fedevarer end de geldende EU-
regler.

Efter den omtalte afgerelse fra EF-Domstolen blev der pa Fellesskabsniveau iverksat en re-
vision af de pagaeldende regler, hvilket udmentede sig i en @ndring af diversedirektivet, som
blev vedtaget den 5. juli 2006. Direktivet skal implementeres senest den 15. februar 2008.
Regeringen fandt forslaget sundhedsmaessigt betenkeligt og stemte imod vedtagelsen med
henvisning til, at forslaget efter dansk opfattelse ikke i fuldt omfang var i overensstemmelse
med den videnskabelige rddgivning fra SCF og EFSA.

Regeringen finder, at afvigelsen fra den videnskabelige radgivning er af en sadan karakter, at
der er grundlag for igen at paberabe sig miljogarantien med henblik pé at gere det muligt at
opretholde de geeldende danske regler, som indeberer et hgjere beskyttelsesniveau.

Efter en dansk meddelelse herom til Kommissionen skal denne inden et halvt ar tage stilling
til, om Danmark efter Kommissionens opfattelse opfylder traktatens betingelser for at opret-
holde de nationale regler.

! Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/52/EF af 5. juli 2006 om @ndring af direktiv 95/2/EF om andre tilsztnings-
stoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer og direktiv 94/35/EF om sedestoffer til brug i levnedsmidler.

2 Europa-Parlamentet og Ridets direktiv 95/2/EF om andre tilsetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestof-
fer.

3 EF-Domstolens dom af 20. marts 2003 i sag C-3/00, Kommissionen mod Danmark.
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Hvis Kommissionen afviser dette, er Danmark forpligtet til at implementere direktivets regler.
Danmark har herefter mulighed for at indbringe Kommissionens forkastelse af paberdbelsen
af miljegarantien for EF-Domstolen, men et sadant segsmal har ikke opsattende virkning. En
dom, i ferste omgang Retten i Forste Instans, i en mulig annullationssag vil typisk have et for-
lob pa 1,5-2 ar. En dom ved Retten i Forste Instans kan i princippet efterfolgende appelleres
til Domstolen med yderligere 1,5-2 ars sagsbehandlingstid.

Sundhedsmessige vurderinger

Nitritter anses for at vere vigtige konserveringsstoffer 1 forskellige fodevarer, herunder kod-
produkter, hvor de blandt andet har til forméil at hindre vaekst af Clostridium botulinum
("polseforgiftning”), som er sundhedsmaessigt uacceptabelt i fodevarer. Tilsatning af stoffer-
ne i kedprodukter medferer imidlertid dannelse af kraeftfremkaldende nitrosaminer, og ber
derfor ifelge den videnskabelige rddgivning anvendes i mindst mulige mangder.

Den danske holdning i miljogarantisagen byggede pd videnskabelig dokumentation fra savel

danske eksperters toksikologiske vurderinger som fra SCF, som i 1990 og 1995 fastslog at:

Vv Maeangden af de kreftfremkaldende nitrosaminer er direkte athangig af den tilsatte maeng-
de nitrit.

v Anvendelsen af nitrit ber folgelig reduceres mest muligt.

Det blev endvidere understreget, at stoffet efter tilsetningen hurtigt omdannes til andre stof-
fer, og derfor ber reguleringen ske pé tilsat mengde og ikke pa restmangde.

Ud fra de foreliggende oplysninger om det teknologiske behov anferte den videnskabelige
komité, at anvendelsen ber differentieres, idet mange produkter kan konserveres med tilsat
mangde pa 50-100 mg/kg, medens enkelte kan fordre op til 150 mg/kg.

EFSA har igen 1 2003 vurderet anvendelsen med sarligt henblik pad spergsmélet om hvilke
meangder, der skal til for at opnd den nedvendige konservering, og heri bekraeftet de tidligere
videnskabelige anbefalinger.

De geldende danske regler er i fuld overensstemmelse med disse anbefalinger, hvor man dif-
ferentierer mellem 60, 100 og 150 mg/kg. Det vurderes, at ca. 80 % af danske forbrugeres
indtag af de omhandlede kadprodukter ligger i de produktgrupper, som i Danmark kun m4 til-
settes 60 mg/kg.

Regeringen anerkender, at @ndringsdirektivet delvist imedekommer de videnskabelige anbe-
falinger, hvor det centrale er at regulere pa tilsat mengde med s& smd mangder som muligt.
Hovedreglen er saledes nu regulering pa tilsat mengde og ikke pd restmengde. Vedrerende
nitrat, som ogsa indgik i den tidligere miljogarantisag, vurderes reguleringen nu som varende
sundhedsmaessigt tilfredsstillende udformet.

Direktivet lever imidlertid ikke op til kriteriet om lavest mulige maengder nitrit, idet man und-
lader at differentiere og fastsatter en mangde pad 150 mg/kg for kedprodukter i almindelig-
hed. Herudover opretholdes princippet om regulering pa restmaengde for en reekke specialpro-
dukter.
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Fodevareinstituttet vurderer, at en implementering af direktivet i Danmark kan medfere en
stigning i indtaget af nitrit i Danmark pa en faktor 2,3-2,4, hvis producenterne velger at oge
den tilsatte mangde. En sddan stigning vurderes ikke at indebare en overskridelse af ADI’en
(acceptabel daglig indtagelse) af nitrit isoleret set, men vil som falge af nitrits omdannelse til
nitrosaminer ved tilsetning til kedprodukter medfere en stigning i indtaget af kreftfremkal-
dende nitrosaminer, hvilket anses for sundhedsmassigt uacceptabelt. Det bemarkes i den for-
bindelse, at ADI for nitrit er baseret pa dyreforseg, hvorunder forsegsdyrene fér nitrit gennem
vaskeindtagelsen. Derved er der 1 de n@vnte forseg — og tilsvarende ved fastleggelsen af ADI
for nitrit — ikke taget hejde for den dannelse af nitrosaminer, som sker ved anvendelsen af ni-
trit 1 kedprodukter.

Safremt en eventuel forkastelse af Danmarks paberabelse af garantien vil skulle proves ved
EF-Domstolen vil det vaere Danmark, der skal lofte bevisbyrden for, at de danske regler ikke
gédr videre end nedvendigt for at beskytte menneskers sundhed. De navnte videnskabelige
vurderinger vil vare centrale i en sddan sag.

Regeringen agter pa det foreliggende grundlag at meddele Kommissionen, jf. vedlagte kopi af
skrivelsen til Kommissionen, at Danmark med henvisning til ”miljegarantien” i EF-traktatens
artikel 95, stk. 4, ensker at opretholde nationale regler for s vidt angdr bestemmelser om an-
vendelse af nitrit som tilsetningsstof i kedprodukter.
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