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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu
do dodatkéw do zywnosci: azotyny (E 249-250) i azotany (E 251-252)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do Zywnosci!, w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3
1art. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkow do  zywnosci, enzyméw  spozywczych isrodkéw  aromatyzujacych?,
w szczegllnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz
dodatkéw do zywnos$ci dopuszczonych do stosowania w zywnos$ci oraz warunki ich
stosowania.

(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012° ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw
do zywno$ci wymienionych w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

3) Zgodnie z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 unijny wykaz dodatkow do
zywnos$ci moze by¢ aktualizowany z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(4)  Azotyn potasu (E 249), azotyn sodu (E 250), azotan sodu (E 251) 1 azotan potasu (E
252) to substancje dopuszczone zgodnie z zalacznikiem II do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008. Od wielu dziesigcioleci sg one stosowane jako konserwanty w celu
zapewnienia — w polaczeniu zinnymi czynnikami — konserwacji i1 bezpieczenstwa
mikrobiologicznego zywnosci, w szczegOlnosci migsa, ryb 1iserdw, oraz w celu

! Dz.U. L 354 z31.12.2008, s. 16.

2 Dz.U.L 354 231.12.2008, s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla
dodatkéw do zywno$ci wymienionych w zatacznikach II i III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z22.3.2012, s. 1).
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wzmocnienia ich charakterystycznych wlasciwosci organoleptycznych. Jednoczes$nie
uznaje si¢ jednak, Zze obecno$¢ azotyndw i azotandéw w zywnosci moze prowadzi¢ do
powstawania nitrozoamin, z ktoérych czes$c¢ jest rakotworcza. W zwigzku z tym z jedne;j
strony nalezy zminimalizowa¢ ryzyko powstawania nitrozoamin na skutek obecnos$ci
azotynow 1azotandbw w zywnos$ci, az drugiej strony — utrzymaé ich dziatanie
chronigce przed namnazaniem si¢ bakterii, w szczegdlnosci bakterii C. botulinum
odpowiedzialnych za zatrucie jadem kietbasianym.

Najwyzsze dopuszczalne poziomy azotynéw (E 249 i E 250) i azotanéw (E 251 1 E
252) w zywnosci ustanowione obecnie w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 opieraja
sie na opiniach Komitetu Naukowego ds. Zywnoéci z 1990 r.4 i 1995 r.5 oraz na opinii
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,,Urzad”) z dnia 26 listopada
2003 r.* W miar¢ mozliwosci sg one wyrazone jako ,,ilo$¢ dodatku”, poniewaz wedtug
Urzedu dodana ilo$¢ azotynoéw, a nie ilos¢ pozostatosci, przyczynia si¢ do dziatania
hamujacego namnazanie si¢ C. botulinum.

W drodze wyjatku dla niektorych tradycyjnie peklowanych produktéw migsnych
ustanowiono maksymalne poziomy pozostato$ci azotynéw i azotanow. W odniesieniu
do takich produktow — peklowanych przez zanurzenie w roztworze peklujacym,
natozenie na sucho mieszanki peklujacej na powierzchni¢ migsa lub potaczenie obu
tych metod, lub w przypadku gdy azotyny lub azotany sa zawarte w produkcie
ztozonym badz tez roztwor peklujacy jest wstrzykiwany do produktu przed
gotowaniem — okres$lenie dodanej ilosci soli peklujacych wchtonietych przez migso
jest niewykonalne ze wzgledu na charakter procesu produkcyjnego zwigzanego z tymi
tradycyjnymi produktami.

W 2014 r. Komisja zakonczyla analiz¢ dokumentacji majaca na celu monitorowanie
wdrazania przez panstwa cztonkowskie przepisdéw unijnych w sprawie azotynow.
Analiza ta wykazata, ze — zpewnymi wyjatkami — typowa ilos¢ azotynow
dodawanych do niesterylizowanych produktow migsnych jest nizsza niz maksymalny
poziom ustalony w Unii. W sprawozdaniu Komisja stwierdzita, ze biorgc pod uwage
fakt, iz w wiekszosci panstw czlonkowskich azotyny sa zazwyczaj dodawane do
produktow migsnych w ilosciach nizszych niz maksymalne dozwolone poziomy,
nalezy zbada¢ mozliwo$¢ przegladu obecnych maksymalnych pozioméw azotyndow
w celu dalszego ograniczenia narazenia na te dodatki do zywnos$ci. W zwigzku z tym
Komisja rozpoczeta badanie ad hoc dotyczace stosowania przez przemyst azotynow
w roéznych kategoriach produktow migsnych. W analizie, ktorg zakonczono w 2016 r.,
stwierdzono roéwniez, ze istnieje mozliwo$¢ obnizenia obecnych maksymalnych
poziomoéw azotyndw dozwolonych w przepisach unijnych.

Art. 32 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 stanowi, ze wszystkie dodatki do
zywnosci, ktore zostaly dopuszczone w Unii przed dniem 20 stycznia 2009r.,
podlegaja nowej ocenie ryzyka przeprowadzanej przez Urzad. W dniu 15 czerwca

Opinia w sprawie azotanow i azotynéw wydana dnia 19 pazdziernika 1990 r., Komisja Europejska —
Sprawozdania Komitetu Naukowego ds. Zywnoéci (seria dwudziesta szosta), s. 21.

Opinia w sprawie azotanéw iazotynéw wydana dnia 22 wrzesnia 1995 r., Komisja Europejska —
Sprawozdania Komitetu Naukowego ds. Zywnosci (seria trzydziesta 6sma), s. 1.

Opinia Panelu ds. zagrozen biologicznych w sprawie wniosku Komisji dotyczacego wptywu azotynow
1 azotanow na bezpieczenstwo mikrobiologiczne produktow miesnych,
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/14.
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2017 r.7 Urzad wydal opinie naukowe, w ktorych ponownie ocenil bezpieczenstwo
azotynow 1 azotanow jako dodatkow do Zywnosci.

W odniesieniu do azotynow Urzad ustalit dopuszczalne dzienne spozycie (ADI)
wynoszace 0,07 mg jonu azotynowego/kg masy ciata dziennie. W odniesieniu do
ogotu populacji szacowane narazenie wynikajagce ze stosowania azotyndw jako
dodatku do zywnosci nie przekroczylo wspomnianego ADI — =z wyjatkiem
nieznacznego przekroczenia u dzieci w najwyzszym percentylu — i stanowito okoto
17 % ogbélnego narazenia z dieta. W przypadku rozpatrywania wszystkich zrodet
narazenia zdietag lacznie (dodatki do zZywnoS$ci, wystepowanie naturalne
i zanieczyszczenie) ADI zostaloby przekroczone uniemowlat, matych dzieci
1 starszych dzieci przy $rednim narazeniu oraz u wszystkich grup wiekowych przy
najwyzszym narazeniu. Jesli chodzi o narazenie na nitrozoaminy egzogenne, Urzad
stwierdzil, ze nie jest mozliwe wyrazne odroznienie nitrozoamin powstatych
z azotynow zastosowanych jako dodatek do zywnos$ci od nitrozoamin utworzonych
z azotynow wystepujacych w zywnos$ci naturalnie lub w wyniku zanieczyszczenia.
Urzad wuznal, ze istnieja pewne obawy zwigzane zogélnym narazeniem na
nitrozoaminy egzogenne na wysokim poziomie we wszystkich grupach wiekowych
z wyjatkiem o0sob starszych. Ponadto Urzad potwierdzit dowody na zwigzek
preformowanej N-dimetylonitrozoaminy z nowotworami jelita grubego oraz niektore
dowody na zwigzek azotynow w diecie z nowotworami zoladka, a takze na zwigzek
polaczenia azotyndéw 1azotandéw z przetworzonego migsa z nowotworami jelita
grubego. Jest to zgodne z wnioskami Migdzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem
2201513

W  przypadku azotanéw Urzad utrzymat ADI na poziomie 3,7 mg jondéw
azotanowych/kg masy ciala dziennie ioszacowal, Ze narazenie wynikajace zich
stosowania jako dodatku do zywnosci nie przekracza tego ADI. Gdyby wszystkie
zrddla narazenia na azotany z dieta byly rozpatrywane tacznie, ADI zostaloby
przekroczone we wszystkich grupach wiekowych przy S$rednim 1 najwyzszym
narazeniu. Udzial azotanow stosowanych jako dodatki do Zywnosci stanowil okoto
2 % ogolnego narazenia.

W obu opiniach Urzad wydal pewne zalecenia sugerujace dalsze badania nad
zwigzkami nitrozowymi, azotynami 1 azotanami oraz obnizenie obecnych poziomow
dla pierwiastkow toksycznych (otowiu, rteci iarsenu) w specyfikacjach unijnych
dotyczacych azotynow (E 249 1 E 250) 1 azotandéw (E 251 1 E 252).

Dnia 7 grudnia 2022 r. Komisja oglosita publiczne zaproszenie do przedstawienia
danych technicznych dotyczacych toksycznych pierwiastkow w celu zastosowania si¢
do tego ostatniego zalecenia Urzgdu. Dane przekazano w styczniu 2023 r.

W opinii naukowej na temat zagrozen dla zdrowia publicznego zwigzanych
z obecnoscig nitrozoamin w zywnoéci, opublikowanej w dniu 28 marca 2023 r.° Urzad
stwierdzil, Zze margines narazenia na rakotwdrcze nitrozoaminy wystepujace
w zywnosci jest najprawdopodobniej nizszy niz 10 000 przy wysokim narazeniu we
wszystkich grupach wiekowych, co moze wskazywa¢ na zagrozenie dla zdrowia, oraz

Dziennik EFSA 2017; 15(6):4786 oraz Dziennik EFSA 2017; 15(6):4786.
Monografie IARC tom 114: Ocena spozycia migsa czerwonego i migsa przetworzonego.
Dziennik EFSA 2023; 21(3):7884.
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ze ,,mi¢so 1 produkty migsne” jest gtowng kategorig zywnos$ci przyczyniajaca si¢ do
narazenia.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1165'° zezwala na stosowanie
azotynu sodu (E 250) i azotanu potasu (E 252) w ekologicznych produktach migsnych
przy najwyzszych dopuszczalnych poziomach nizszych niz maksymalne poziomy
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 i wylacznie pod warunkiem, ze
wykazano w sposOb wymagany przez wlasciwy organ, ze nie istnieje alternatywa
technologiczna.

Decyzja (UE) 2021/741'! Komisja zatwierdzila na ograniczony okres trzech lat
wniosek Krolestwa Danii o utrzymanie bardziej rygorystycznych przepiséw
krajowych dotyczacych dodawania azotynow do produktéw migsnych. Dunskie
przepisy krajowe utrzymuja nizsze maksymalne poziomy azotynéw w odniesieniu do
niektorych produktéw migsnych w porownaniu z maksymalnymi poziomami
okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1333/2008 i nie zezwalaja na wprowadzanie
do obrotu produktow, dla ktérych mozna ustali¢ jedynie maksymalne poziomy
pozostatosci.

Biorgc pod uwage ponowna ocen¢ azotynow 1 azotandéw jako dodatkow do zywnosci
oraz ocen¢ rakotworczych nitrozoamin w zywnos$ci dokonang przez Urzad, a takze
uwzgledniajac analiz¢ dokumentacji od panstw cztonkowskich, badanie ad hoc
dotyczace stosowania azotynow przez przemyst, doswiadczenia zdobyte w zwigzku ze
stosowaniem maksymalnych pozioméw azotyndw 1iazotanow dozwolonych
w ekologicznych produktach migsnych, do$wiadczenia Danii zwigzane z bardziej
rygorystycznymi  przepisami krajowymi dotyczacymi stosowania azotyndow
w produktach migsnych oraz szeroko zakrojone konsultacje z organizacjami
reprezentujagcymi odpowiednie podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze,
konsumentéw 1 ekspertow z wlasciwych organow panstw cztonkowskich, nalezy
zmieni¢ obecne warunki stosowania azotyndw 1azotandw jako dodatkow do
Zywnosci.

W S$wietle ponownej oceny azotynéw iazotanéw jako dodatkéw do zywnosci
dokonanej przez Urzad nalezy réwniez obnizy¢ obowigzujace maksymalne poziomy
otowiu, rteci i1 arsenu w azotynach (E 249 i E 250) oraz azotanach (E 251 i E 252)
okreslone w specyfikacjach unijnych.

W szczegolnosci nalezy zmniejszy¢ maksymalne ilosci azotyndw i azotanow, ktore
moga by¢ stosowane jako dodatki do zywnosci, aby utrzymac¢ jak najnizszy poziom
nitrozoamin, ktdre moga powsta¢é w wyniku takiego stosowania, a jednocze$nie
zapewni¢ bezpieczenstwo mikrobiologiczne. Ponadto w odniesieniu do kazdego
przepisu dotyczacego stosowania azotyndw i azotandw nalezy ustanowi¢ maksymalne
ilo$ci pozostatosci ze wszystkich zrodet w odniesieniu do produktéw gotowych do
wprowadzenia do obrotu przez caty okres przydatnosci do spozycia, aby lepiej

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1165 zdnia 15 lipca 2021 r. zezwalajace na
stosowanie niektorych produktéw i substancji w produkcji ekologicznej oraz ustanawiajace ich wykazy
(Dz.U. L 253 216.7.2021, s. 13).

Decyzja Komisji (UE) 2021/741 z dnia 5 maja 2021 r. dotyczaca przepisow krajowych zgltoszonych
przez Dani¢ w sprawie dodawania azotynéw do niektorych produktow miegsnych (Dz.U. L 159
7 6.5.2021, s. 13).
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monitorowa¢ narazenie w kontek$cie ADI. Stosowanie zaréwno maksymalnych
pozioméw dla ilosci dodanych, jak iiloSci pozostatosci jest zgodne z podejsciem
uzgodnionym przez Komitet KKZ ds. Substancji Dodatkowych do Zywnosci'?.
Niemniej jednak, zuwagi na mniejsze obawy zwigzane zudzialem azotanow
stosowanych jako dodatki do zywno$ci w ogdlnym narazeniu oraz toczacg si¢
dyskusj¢ na temat potrzeby ustanowienia jednolitego poziomu pozostatosci zardéwno
azotynow, jak i azotanow w kazdej kategorii zywnosci, produkty te powinny nadal by¢
dopuszczone do obrotu w przypadku przekroczenia nowych maksymalnych ilo$ci
pozostatosci azotanow, ale odpowiedni podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo
spozywcze powinien zbadaé przyczyne tego przekroczenia.

Kategorie zywnos$ci 08.3.1 ,,Produkty migsne niepoddane obrobce cieplnej” 1 08.3.2
»Produkty migsne poddane obrobce cieplnej” wczegsci D zalacznika 11 do
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 obejmujg szeroka game¢ przetworzonych
produktow migsnych, w tym niektore tradycyjne i tradycyjnie peklowane produkty
migsne, w odniesieniu do ktoérych nie ma przepisow szczegdlnych w kategorii
zywnosci 08.3.4 , Tradycyjnie peklowane produkty migsne, objete przepisami
szczegllnymi dotyczacymi azotynow 1azotandéw”. Nowe maksymalne poziomy
azotynéow okreslone dla kategorii 08.3.1 108.3.2 moga jednak okazaé si¢
niewystarczajace do konserwowania niektorych ztych tradycyjnych i tradycyjnie
peklowanych produktow migsnych. Nalezy zatem ustanowié¢ przepisy w kategorii
zywnosci 08.3.4 w odniesieniu do przedmiotowych produktow.

Ponadto, chociaz obecne maksymalne poziomy sg wyrazone jako azotyn sodu lub
azotan sodu, zmienione maksymalne poziomy nalezy wyrazi¢ odpowiednio w postaci
jonu azotynowego ijonu azotanowego, zgodnie z wartosciami ADI ustanowionymi
przez Urzad. Wspotczynniki konwersji wynosza: 0,67 dla azotynu sodu ijonu
azotynowego oraz 0,73 dla azotanu sodu i jonu azotanowego.

Nalezy odroczy¢ stosowanie nowych maksymalnych pozioméw oraz przewidzieé
okresy przejsciowe dla produktéow wprowadzonych do obrotu przed datg rozpoczecia
stosowania odpowiednich maksymalnych poziomoéw, aby umozliwi¢ podmiotom
prowadzacym  przedsiebiorstwa  spozywcze, wtym  matym 1 $srednim
przedsigbiorstwom, dostosowanie si¢ do nowych, bardziej rygorystycznych warunkow
stosowania ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu. W przypadku seréw date
rozpoczecia stosowania nalezy ustali¢ zuwzglednieniem czasu potrzebnego na
dojrzewanie przed ich wprowadzeniem do obrotu, ktéry w przypadku niektorych
produktoéw moze wynosi¢ do 24 miesigcy lub dluze;.

Poniewaz Urzad nie stwierdzil bezposredniego zagrozenia dla zdrowia zwigzanego
z obecnoscig pierwiastkow toksycznych w dodatkach do Zywnosci: azotyn potasu (E
249), azotyn sodu (E 250), azotan sodu (E 251) iazotan potasu (E 252), nalezy
dopusci¢ mozliwos$¢ stosowania w okresie przejsciowym tych dodatkow do zywnosci
wprowadzonych do obrotu zgodnie z prawem przed datg wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia. Z tych samych powodow Zywno$¢ zawierajaca dodatki do zywnosci:
azotyn potasu (E 249), azotyn sodu (E 250), azotan sodu (E 251) i azotan potasu (E
252), ktora zostata wprowadzona do obrotu zgodnie z prawem przed data wejscia
W Zycie niniejszego rozporzadzenia, powinna moc by¢ nadal wprowadzana do obrotu

Sprawozdanie z 51. sesji Komitetu KKZ ds. Substancji Dodatkowych do Zywnosci, pkt 107.
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w okresie przejsciowym 1 pozostawaé w obrocie do uptywu daty jej minimalnej
trwatosci lub terminu jej przydatno$ci do spozycia.

(23) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE)
nr 231/2012.

(24) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinia Statego
Komitetu ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem I do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W  zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zatgcznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

1. Zywno$é niezgodna z przepisami ustanowionymi w zalgczniku 1 majacymi
zastosowanie od odpowiedniej daty wskazanej w tym zalgczniku, ktoéra zostata
zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu przed odpowiednig data rozpoczgcia
stosowania, moze pozostawa¢ w obrocie do uptywu jej daty minimalnej trwatosci lub
terminu przydatno$ci do spozycia.

2. Dodatki do zywnosci azotyn potasu (E 249), azotyn sodu (E 250), azotan sodu (E
251) lub azotan potasu (E 252), ktére zostaly wprowadzone do obrotu zgodnie
z prawem przed dniem ... [data wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t. 1 ktére
nie spetniaja wymogoéw dotyczacych maksymalnych pozioméw okreslonych dla
otowiu, rteci 1arsenu w zalaczniku II 1 obowigzujacych od dnia ... [data wejscia
w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r., moga by¢ dodawane do zywnosci zgodnie
z zatgcznikami II 1 III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 do dnia ... [data
przypadajgca po uplywie 6 miesigcy od dnia wejscia w zZycie niniejszego
rozporzqdzenia] t.

3. Zywno$¢ zawierajaca dodatki do zywnosci azotyn potasu (E 249), azotyn sodu (E
250), azotan sodu (E 251) lub azotan potasu (E 252), ktére zostaty wprowadzone do
obrotu zgodnie zprawem przed dniem .. [data wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia] r. 1ktore nie spetniaja wymogow dotyczacych maksymalnych
poziomow wyznaczonych dla otowiu, rtgci iarsenu okre§lonych w zalaczniku II
1 obowigzujacych od dnia ... [data wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] .,
moze by¢ nadal wprowadzana do obrotu do dnia ... [data przypadajgca po uptywie 6
miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] r. 1 moze pozostawac
w obrocie do uptywu daty jej minimalnej trwato$ci lub terminu jej przydatnosci do
spozycia.
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Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoSci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczqca
Ursula VON DER LEYEN

PL



		2023-06-16T10:54:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



