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Notat til Folketingets Europaudvalg og til Folketingets Miljg- og Fadevareud-
valg

Notat til Folketingets Europaudvalg og Folketingets Miljo- og Fadevareudvalg vedrerende péberabel-
se af "miljogarantien” i TEUF art. 114, stk. 4, overfor regler vedrgrende tilsetningsstoffet nitrit i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fadevaretil-
saetningsstoffer.

Baggrund
Med henvisning til videnskabelige risikovurderinger paberabte den danske regering sig miljogaranti-

en, jf. daveerende EF-traktaten artikel 95, stk. 4, (nu TEUF artikel 114, stk. 4), efter vedtagelsen af
direktiv 95/2/EF af 20. februar 1995. Dette skete for, at Danmark kunne opretholde de hidtidige
danske regler for blandt andet nitrit og nitrat i kedprodukter. De geeldende danske bestemmelser var
fastsat i fuld overensstemmelse med de udtalelser om anvendelse af nitrit og nitrat i kedprodukter,
som Den Videnskabelige Komite for Levnedsmidler "SCF” (nu Den Europziske Fadevaresikkerheds-
autoritet "EFSA”), fremlagde i 1990 og 1995.

I sin beslutning 1999/830/EF af 26. oktober 1999 konkluderede Kommissionen, at selv om de natio-
nale bestemmelser om betingelserne for anvendelse af sulfitter, nitritter og nitrater i levnedsmidler,
som Danmark havde notificeret, havde til formaél at beskytte menneskers sundhed, var de ikke be-
grundede, da de ikke var strengt ngdvendige for at na dette méal. Hvad angér nitritter og nitrater lag-
de Kommissionen i den forbindelse veegt pa, at de restriktive graensevaerdier, som Danmark havde
notificeret, ikke i tilstreekkelig grad opfyldte det teknologiske behov for konservering af kadproduk-
terne. Kommissionen papegede endvidere, at Danmark ikke havde forelagt dokumentation, der kun-
ne begrunde bekymringen for overskridelse af ADI (acceptabel daglig indtagelse) for nitrit og nitrat.

Danmark fik ved EU-Domstolen i den efterfolgende sdkaldte madsminkesag (C-3/00, Danmark mod
Kommissionen) medhold i, at Kommissionen ikke havde taget skyldigt hensyn til disse videnskabeli-
ge udtalelser. Danmark opretholdt herefter de nationale regler for at sikre det gnskede beskyttelses-
niveau baseret pa den videnskabelige rddgivning, og Kommissionen fremlagde forslag til en revision
af de pagaeldende regler. Dette udmentede sig i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/52/EF
af 5. juli 2006 om a&ndring af direktiv 95/02/EF om andre tilseetningsstoffer til levnedsmidler.

* Kommissionen har med forordning nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretilsatningsstoffer
samlet reglerne for anvendelse af alle tilseetningsstoffer. Reglerne for anvendelse af nitrit beskrevet i direk-
tiv 2006/52/EF er viderefort i forordning 1333/2008 uden vesentlige endringer. Betingelser for anven-
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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 (1990) og (1995) samt en ny EFSA-udtalelse fra 2003. Danmark
péberébte sig pa denne baggrund med brev af 21. november 2007 igen miljggarantien, da man stadig
ikke fandt EU’s lovgivning om nitrit som fedevaretilsetningsstof sundhedsmaessig forsvarlig og tek-
nologisk begrundet.

Kommissionen afgjorde sagen ved beslutning af 23. maj 2008. I beslutningen anerkendte Kommissi-
onen, at Danmark i sin ansggning havde fremlagt synspunkter og data, som gjorde, at traktatens
bestemmelser om sundhedsmzssige begrundelser og pavirkninger af det indre markeds funktion var
opfyldt, sdledes at Kommissionen i overensstemmelse med traktatens bestemmelser kunne anerken-
de opretholdelse af de nationale danske regler. Kommissionen tilfgjede imidlertid, at det ikke kunne
udelukkes, at der efterfolgende ville ske &endringer af sundhedsmaessig karakter fx udbrud af botu-
lisme (polseforgiftning) eller &ndringer i det danske forbrugsmenster, som betad, at betingelserne
ikke leengere ville veere opfyldt. Derfor accepterede Kommissionen kun en opretholdelse af de danske
regler i en toarig periode og fastlagde, at Danmark skulle overvage udviklingen i to ar og herefter ville
have mulighed for at indgive en ny ansggning i tide og for at fremlaegge yderligere relevante oplys-
ninger om det forhold, at anvendelse af de graenser, der var fastsat i direktiv 2006/52/EF, ikke forte
til det kraevede beskyttelsesniveau og ville medfere en acceptabel risiko for menneskers sundhed.

Danmark sggte den 20. november 2009 om forlengelse af opretholdelsen af de nationale danske
regler, da udviklingen i forbrugsmenstret og i behovet for konservering herunder risikoen for botu-
lisme ikke havde &ndret sig neevnevardigt. De tidligere anforte begrundelser for at opretholde dan-
ske serregler var saledes uforandrede. Kommissionen traf den 25. maj 2010 afggrelse i sagen og
godkendte Danmarks anmodning for en periode pé fem &r at regne fra afgerelsens vedtagelsesdato.
Afggrelsen blev offentliggjort i EUT nr. L247/55 af 21. september 2010.

Kommissionen betingede sig, at Danmark hvert andet ar i denne periode rapporterede status til
Kommissionen og herefter indgav en ny ansggning, hvis de danske regler skulle viderefares. Dan-
mark sggte den 22. november 2014 om forlengelse af opretholdelsen af de nationale danske regler.
Kommissionen traf den 22. maj 2015 afggrelse i sagen og godkendte Danmarks anmodning for en
periode pa tre ar at regne fra afggrelsens vedtagelsesdato. Afgarelsen blev offentliggjort i EUT nr.
L130/10 af 28. maj 2015.

Kommissionen betingede sig, at Danmark efter to ar i denne periode indsamlede og indberettede
data om forbrug af kedprodukter i Danmark, om bekampelse af botulisme samt om import af kad-
produkter fra andre medlemsstater til Kommissionen.

Danmark har med notat af 11. maj 2017 indberettet disse data til Kommissionen.

Data i notatet af 11. maj 2017 viser, at udviklingen i forbrugsmenstret ikke har sendret sig vaesentligt.
Danskernes kadforbrug er stadig stigende ogsa af kadpéalaeg, som tilsattes nitrit. Botulisme relateret
til kedprodukter ikke er forekommet siden 1980. Endelig er importen af kedprodukter fra andre EU-
lande med enkelte udsving stadig stigende.

Sundhedsmazessige vurderinger

Nitrit anvendes til at konservere kadprodukter, herunder at beskytte mod botulisme (pglseforgift-
ning) som er en alvorlig fedevareforgiftning. Ved anvendelsen af nitrit i kedprodukter kan der dan-

delse af tilseetningsstoffer er nu beskrevet i EU-listen over tilseetningsstoffer, som pr. 1. juni 2013 har
erstattet den danske fortegnelse over tilsatningsstoffer, Positivlisten.
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nes nitrosaminer. Flere af disse er genotoksiske og carcinogene, det vil sige arveanleegsforandrende
og kraeftfremkaldende, hvorfor der ikke kan etableres et acceptabelt indtagelsesniveau.

Kommissionen har i beslutningen af 22. maj 2015 anerkendt, at Danmark har de ngdvendige
sundhedsmessige begrundelser for at fastholde de lavere niveauer, og at den ngdvendige beskyttelse
mod botulisme er opretholdt.

Kommissionen tilfgjede imidlertid, at konklusionerne var baseret pa de pa det tidspunkt aktuelt fore-
liggende oplysninger om Danmarks evne til at undgé botulisme pa trods af de lavere mengder af
nitrit i kedprodukter og pa det indtagsmenster, som ggr, at anvendelse af direktivets regler (nu for-
ordningens) kan medfere en stigning i den danske befolknings eksponering for nitrit og dermed for
nitrosaminer.

Kommissionen fandt ikke, at det med tilstreekkelighed kunne forudses, om disse faktorer ville &ndre
sig markant i tidens lgb og fandt derfor, at tilladelsen burde begranses til en 3-arig periode. Inden
for denne periode skulle Danmark overvage situationen med hensyn til botulisme og &ndringer i
indtagsmenstret samt import af kedprodukter. Pa det grundlag ville Danmark saledes ved udlgbet af
den 3-arige periode kunne fremlaegge en fornyet ansggning om at opretholde de nationale regler.

Overvagning i Danmark

Der er ikke konstateret tilfeelde af botulisme i Danmark i overvigningsperioden fra 2006 og fremef-
ter. Ligeledes viser data, at botulisme relateret til kedprodukter ikke er forekommet siden 1980. De
danske regler om anvendelse af nitrit i kedprodukter anses séledes stadig at udgere en fuldt tilstraek-
kelig beskyttelse mod fadevareforgiftninger.

Ved opggrelse af de senest foreliggende data for indtag og import af kedprodukter ses, at:

» Langt starstedelen af forbruget af kadprodukter, som ma tilsettes nitrit stammer fra produk-
ter, hvor der kun ma4 tilsaettes 60 mg/kg. Derfor vil en &ndring af reglerne svarende til EU-
reglernes 150 mg/kg kunne betyde en ganske betydelig stigning i indtaget af nitrit, og de her-
af folgende nitrosaminer,

«  Opretholdelsen af de danske regler ikke indeberer hindringer for importen fra gvrige falles-
skabslande.

Ny risikovurdering fra EFSA og opdateret risikovurdering fra DTU

Den 15. juni 2017 offentliggjorde den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) en ny risiko-
vurdering af nitrit. Kommissionen har hidtil tilkendegivet, at man pa baggrund af denne risikovurde-
ring gnsker at tage EU-reglerne op til revurdering.

EFSA konkluderer, at greensevaerdien for det acceptable daglige indtag (ADI) af nitrit (og nitrat) tilsat
til ked og andre fodevarer er sikker. Nitrit anvendt som tilsaetningsstof til fadevarer overskrider dog
ADI for eksponerede bgrn. Hvis alle kilder til nitrit (og nitrat) tages i betragtning overskrides ADI for
alle aldersgrupper.

EFSA peger endvidere pa risikoen ved dannelsen af nitrosaminer fra nitrit og evidensen vedrgrende
sammenhangen mellem forarbejdet ked og forekomsten af mavekraft samt forekomst af tyktarms-
kraeft.
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Fadevarestyrelsen har bedt DTU Fadevareinstituttet (DTU) opdatere deres risikovurdering fra 2007
(samt opdateringer fra 2014 og 2017), herunder at kommentere pd EFSA’s risikovurdering og har
den 13. september 2017 modtaget en opdateret risikovurdering.

DTU’s primaere bekymring knytter sig til dannelsen af de kraftfremkaldende og genotoksiske (arve-
anlaegsforandrende) nitrosaminer i saltede kadprodukter. @ges den tilsatte maengde af nitrit, oges
risikoen for dannelse af nitrosaminer i disse produkter og dermed faren for forbrugernes sundhed.

DTU refererer ogsé til evidensen vedrgrende sammenhangen mellem forarbejdet kad og forekom-
sten af mavekreft samt forekomst af tyktarmskreft. Selvom sygdommenes drsager ikke er fuldsteen-
dig klarlagt, bestyrker det DTU’s mangearige bekymring for brugen af nitrit som tilsetningsstof til
kad.

DTU er langt hen ad vejen enig i EFSA’s vurderinger og konklusioner. EFSA’s vurdering opretholder
ADI-vardien (niveauet for det daglige acceptable indtag) for nitrit, hvilket DTU er enige i. EFSA har
beregnet, at ADI overskrides for de mest eksponerede barn. DTU péapeger pa den baggrund, at det
netop taler for en restriktiv anvendelse af nitrit.

DTU er derudover enig i EFSA’s bekymring vedrerende praformede nitrosaminer (nitrosaminer,
som dannes i fodevarer fx ved tilsetning af nitrit). Epidemiologiske studier har vist en sammenhzng
mellem indtag af nitrit fra fedevarer og forekomsten af mavekraeft samt indtag af visse nitrosaminer
og forekomst af tyktarmskraeft. Men EFSA vurderer samtidig, at bidraget til det samlede indtag af
nitrosaminer dannet ud fra anvendelse af nitrit som tilsatningsstof er lavt i forhold til nitrosaminer
dannet ud fra andre nitritkilder.

Pa et afgorende punkt er DTU uenig med EFSA. Det er sporgsmalet om dannelsen af nitrosaminer
(flygtige og ikke-flygtige) ud fra nitrit. EFSA anerkender alene, at der er evidens for, at dannelsen af
ikke-flygtige nitrosaminer er athaengig af tilsat maengde nitrit. En raekke studier heriblandt en Ph.d.-
athandling fra DTU om dannelse af nitrosaminer i kadprodukter dokumenterer netop, at bade dan-
nelsen af flygtige og ikke-flygtige nitrosaminer har sammenh&eng med den tilsatte mangde nitrit.
Ikke-flygtige nitrosaminer giver generelt anledning til mindre sundhedsmaessig bekymring end flyg-
tige nitrosaminer. EFSA anbefaler dog, at der udferes flere studier af tilsetning af nitrit/nitrat og
effekten pa dannelse af nitrosaminer, hvilket DTU statter.

Overordnet set bekraefter DTU sin hidtidige sundhedsmeessige bekymring for dannelsen af nitrosa-
miner fra anvendelsen af nitrit til kedprodukter og fastholder, at dannelsen af nitrosaminer henger
sammen med den tilsatte maengde af nitrit.

Kommissionen har ved en dreftelse af EFSA’s risikovurdering af nitrit og nitrat pa et arbejdsgruppe-
mgde den 7.-8- september 2017 veeret positiv overfor, at hndteringen af nitrit-graenseveerdierne bar
overvejes. Dette giver forhdbning om, at Kommissionen vil veere indstillet pa at forleenge Danmarks

tilladelse til danske nationale regler for nitrit.

Dansk holdning

Regeringen gnsker ikke at gennemfore lovgivning, som ikke folger den videnskabelige radgivning, og
derfor ikke er sundhedsmzssigt forsvarlig. Den overvigning, som Kommissionen har anmodet Dan-
mark om at gennemfore, viser, at de sundhedsmaessige betragtninger, som hidtil er gjort geeldende,
stadig gaelder fuldt ud, og pa ingen made svaekkes af data fra den gennemfearte overvagning i perio-
den 2015-2017. Hertil kommer, at de opdaterede data tydeligt viser, at de danske regler ikke udger
en hindring for samhandlen med de omhandlede produkter, som med enkelte udsving i stadig sti-
gende omfang importeres til Danmark.

Side 4 af 5

Fodevarestyrelsen  Stationsparken 31-33 « DK-2600 Glostrup
Tel +45 72 27 69 00 « Fax +45 72 27 65 01 « CVR 62534516 « EAN 5798000986008 « www.fvst.dk/kontakt « www.fvst.dk



Regeringen finder derfor, at der er grundlag for igen at paberabe sig miljogarantien med henblik pa
at kunne opretholde det gnskede beskyttelsesniveau i Danmark for sa vidt angar anvendelse af nitrit i
kedprodukter.

Regeringen vil meddele Kommissionen, at Danmark gnsker at fi miljogarantien vedrerende de nati-
onale regler for anvendelse af nitrit i kedprodukter forlenget i overensstemmelse med det ovenfor
anforte.
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