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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
a priloha k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 231/2012, pokial’ ide o dusitany (E 249 — 250)
a dusi¢nany (E 251 — 252) ako pridavné latky v potravinach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 zo 16. decembra 2008
o pridavnych latkach v potravindch!, a najmi na jeho ¢lanok 10 ods. 3 a ¢lanok 14,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008,
ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravindrskych arém?, a najmi na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

ked’Ze:

(1) V prilohe II k nariadeniu (ES) &. 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujuci pridavné
latky v potravinach schvalené na pouzivanie v potravinach, ako aj podmienky ich
pouzivania.

(2)  V nariadeni Komisie (EU) & 231/2012° sa stanovuju $pecifikacie pridavnych latok
v potravinach, ktoré su uvedené v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

3) V zmysle &lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 mozno zoznam Unie obsahujuci
pridavné latky v potravinach aktualizovat’ bud’ na podnet Komisie, alebo po podani Ziadosti.

(4) Dusitan draselny (E 249), dusitan sodny (E 250), dusi¢nan sodny (E 251) a dusi¢nan
draselny (E 252) st latky povolené v sulade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.
Tieto latky sa uz celé¢ desatroCia pouzivaji ako konzervaéné latky, ktoré spolu s inymi
faktormi zabezpecuji konzervaciu a mikrobiologickll bezpecnost’ potravin, najma maésa, ryb
a syrovych vyrobkov, a prispievaju k ich charakteristickym organoleptickym vlastnostiam.
Zaroven sa vSak uznava, Ze pritomnost’ dusitanov a dusi¢nanov v potravinach moze viest’ k
vzniku nitrozaminov, z ktorych niektoré su karcinogénne. Preto je na jednej strane potrebné
minimalizovat’ riziko tvorby nitrozaminov v dosledku pritomnosti dusitanov a dusi¢nanov
v potravinach ana strane druhej treba zachovat ich ochranné Uc€inky proti mnoZeniu
baktérii, najma baktérii C. botulinum, ktoré spdsobuju botulizmus.

(%) Najvyssie pripustné mnozstva dusitanov (E 249 a E 250) a dusi¢nanov (E 251 a E 252)
v potravinach, ktoré st v sti¢asnosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008, vychadzaju zo

! U.v. EUL 354, 31.12.2008, s. 16.

2 U.v. EUL 354, 31.12.2008, s. 1.

Nariadenie Komisie (EU) & 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuju $pecifikacie pridavnych latok
uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U. v. EU L 83,
22.3.2012,s. 1).
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stanovisk Vedeckého vyboru pre potraviny z rokov 1990* a 1995% ako aj zo stanoviska
Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,irad*) z 26. novembra 20036, Ak je
to mozné, su vyjadrené ako ,,pridané mnozstvo*, ked’ze podla tiradu prispieva k inhibicnej
schopnosti proti C. botulinum skor pridané mnozstvo dusitanov nez rezidudlne mnozstvo.

Vynimoc¢ne st pre urcCité tradi¢ne konzervované mésové vyrobky stanovené maximalne
hladiny rezidui dusitanov a dusi¢nanov. V pripade takychto vyrobkov, ktoré¢ sa konzervuji
ponorenim do konzerva¢ného roztoku, suchou aplikéciou konzervacnej zmesi na povrch
misa alebo kombinaciou oboch tychto metdd, alebo ak sa dusitany a/alebo dusi¢nany
pridavaju do zlozeného vyrobku, alebo ak sa pred varenim do vyrobku injektuje
konzervacny roztok, nie je z dévodu povahy vyrobného procesu pouzivaného pri tychto
tradicnych vyrobkoch mozné stanovit’ pridané mnozstvo konzerva¢nych soli absorbovanych
masom.

V roku 2014 dokoncila Komisia predbeznu Stadiu so zdmerom monitorovat, ako Clenské
$taty vykonavaju pravidla Unie tykajuce sa dusitanov. Z uvedenej $tadie vyplynulo, Ze aZ na
ur¢ité vynimky je bezné mnozstvo dusitanov priddvanych do nesterilizovanych mésovych
vyrobkov niz§ie nez najvysiie pripustné mnozstvo stanovené Uniou. Komisia dospela v
sprave k zaveru, ze vzhl'adom na to, Ze vo vécSine Clenskych §tatov sa dusitany zvyc€ajne
pridavaju do misovych vyrobkov v mnozstvach nizsich, nez s najvyssie povolené hodnoty,
je potrebné zvazit moznost preskimania sicasnych najvysSich pripustnych mnozZstiev
dusitanov s cielom d’alej znizit' expoziciu uc¢inkom tychto pridavnych latok v potravinach.
Komisia preto zacala ad hoc §tidiu tykajicu sa pouzivania dusitanov v priemysle v r6znych
kategoriach méasovych vyrobkov. Z tejto Studie ukoncenej v roku 2016 takisto vyplyva, ze
existuje moznost’ znizit' sucasné najvySSie pripustné mnozstvd dusitanov povolené
v pravnych predpisoch Unie.

V ¢lanku 32 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 sa stanovuje, Ze vSetky pridavné latky v
potravinach, ktoré uZ boli povolené v Unii pred 20. januarom 2009, musia podliehat
novému hodnoteniu rizika, ktoré vykonava urad. Urad vydal 15. juna 2017 vedecké
stanoviska, v ktorych prehodnotil bezpe¢nost’ dusitanov a dusi¢nanov ako pridavnych latok
v potravinach’.

V pripade dusitanov trad odvodil pripustny denny prijem (ADI) 0,07 mg dusitanovych
16nov/kg telesnej hmotnosti na deni. Odhadovana expozicia vyplyvajica z pouzitia dusitanov
ako pridavnej latky v potravindch neprekracovala u beZznej populacie tento ADI, okrem
mierneho prekro¢enia u deti v najvySSom percentile, a predstavovala priblizne 17 %
celkove] expozicie prostrednictvom potravin. Ak by sa vzali do tuvahy vSetky zdroje
expozicie prostrednictvom potravin spolu (pridavné latky v potravinach, prirodzena
pritomnost’ a kontamindcia), pripustny denny prijem by bol pri priemernej expozicii
prekroceny u dojCiat, batoliat a deti apri najvy$Sej expozicii vo vSetkych vekovych
skupinach. Pokial’ ide o expoziciu u¢inkom exogénnych nitrozaminov, urad dospel k zaveru,
Ze nitrozaminy vznikajuce z dusitanov pridanych ako pridavna latka v potravinach nie je
mozné jasne rozliSit' od nitrozaminov vznikajucich z dusitanov pritomnych v potravinach

Stanovisko k dusi¢nanom a dusitanom vyjadrené 19. oktobra 1990, Eurdpska komisia — spravy Vedeckého
vyboru pre potraviny (dvadsiata Siesta séria), s. 21.

Stanovisko k dusi¢nanom a dusitanom vyjadrené 22. septembra 1995, Eurépska komisia — spravy Vedeckého
vyboru pre potraviny (tridsiata 6sma séria), s. 1.

Stanovisko Vedeckej skupiny pre biologické riziko na ziadost Komisie v suvislosti s uéinkami
dusitanov/dusi¢nanov na mikrobiologickll bezpec¢nost’ mésovych vyrobkov,
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/14.

Vestnik EFSA (EFSA4 Journal) (2017) 15(6):4786 a Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(6):4786.
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prirodzene alebo v dosledku kontaminacie. Urad dospel k zaveru, Ze pri vietkych vekovych
skupinach s vynimkou starSich osob existuju isté obavy z celkovej expozicie vysokym
Girovniam exogénnych nitrozaminov pri vysokych mnozstvach. Urad v neposlednom rade
potvrdil dokazy, ktoré davaju predformovany N-dimetylnitrozoamin do suvislosti
s rakovinou hrubého ¢reva a kone¢nika, ako aj urcit¢ dokazy o stuvislosti medzi dusitanmi
v strave a roznymi druhmi rakoviny zaludka a o stvislosti medzi kombinaciou dusitanov
a dusi¢nanov zo spracované¢ho mésa a rakovinou hrubého ¢reva a konecnika. To je v stlade
so zaverom, ku ktorému dospela Medzinarodna agentiira pre vyskum rakoviny v roku 20153,

V pripade dusi¢nanov urad zachoval ADI na trovni 3,7 mg dusi¢nanovych iéonov/kg telesnej
hmotnosti na deni a odhadol, Ze expozicia vyplyvajica z ich pouzivania ako pridavnej latky v
potravinach tento pripustny denny prijem neprekroCila. Ak by sa vSetky zdroje expozicie
uc¢inkom dusi¢nanov prostrednictvom potravin posudzovali spolocne, pripustny denny
prijem by sa pri priemernej a najvyssej expozicii prekroc€il u vSetkych vekovych skupin.
Podiel dusi¢nanov pouzivanych ako pridavné latky v potravinach predstavoval priblizne 2 %
celkovej expozicie.

V oboch stanoviskach turad vydal niekol’ko odportcani, v ktorych navrhol d’alSie Stadie
o dusikatych zluceninach, dusitanoch a dusi¢nanoch a o zniZeni sucasnych najvysSich
pripustnych mnozstiev toxickych prvkov (olovo, ortut’ a arzén) v $pecifikaciach Unie pre
dusitany (E 249 a E 250) a dusi¢nany (E 251 a E 252).

Komisia uverejnila 7. decembra 2022 verejni vyzvu na predkladanie technickych udajov o
toxickych prvkoch s cielom reagovat na toto posledné odporti¢anie Uradu. Udaje boli
predlozené v januari 2023.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku o rizikich pre verejné zdravie v stvislosti
s pritomnost'ou nitrozaminov v potravinach, ktoré bolo uverejnené 28. marca 2023°, dospel
k zaveru, Ze rozpitie expozicie u€inkom karcinogénnych nitrozaminov vyskytujicim sa v
potravinach je pri vysokej expozicii uvSetkych vekovych skupin s vysokou
pravdepodobnostou nizsie ako 10 000, ¢o mdZe znamenat’ zdravotné riziko, a Ze hlavnou
kategoriou potravin, ktord prispieva k expozicii st ,,miso a mésové vyrobky*.

Vykonéavacim nariadenim Komisie (EU) 2021/1165'* sa povoluje iba pouZivanie dusitanu
sodného (E 250) a dusi¢nanu draselné¢ho (E 252) v misovych vyrobkoch z ekologickej
pol'nohospodarskej vyroby v nizSich najvyssich pripustnych mnoZzstvach, ako st najvyssie
pripustné mnozstva stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008, a len pod podmienkou, ze sa
prislusnému organu uspokojivo preukéze, Ze neexistuje Ziadna technologicka alternativa.

Rozhodnutim Komisie (EU) 2021/741"" Komisia schvalila na obmedzené obdobie troch
rokov Ziadost' Danskeho kralovstva o zachovanie prisnejSich vnutroStatnych ustanoveni
tykajicich sa pridavania dusitanov do misovych vyrobkov. V danskych vnutrostatnych
ustanoveniach sa zachovavaji niZSie najvysSie pripustné mnoZzstva dusitanov v pripade
ur¢itych maéisovych vyrobkov v porovnani snajvy$§imi pripustnymi mnoZstvami

IARC Monographs Volume 114: Evaluation of consumption of red meat and processed meat (Monografie
TIARC, zvizok 114: Hodnotenie spotreby ¢erveného a spracovaného misa).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(3):7884.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1165 z 15. jila 2021, ktorym sa povoluju uréité produkty a latky
na pouzivanie v ekologickej polnohospodarskej vyrobe a stanovuju ich zoznamy (U. v. EU L 253, 16.7.2021,
s. 13).

Rozhodnutie Komisie (EU) 2021/741 z 5. maja 2021 o vnutro§tatnych ustanoveniach oznamenych Danskom,
ktoré sa tykaju pridavania dusitanov do uré&itych misovych vyrobkov (U. v. EU L 159, 6.5.2021, s. 13).
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stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 1333/2008 a nepovol'uje uvadzat na trh vyrobky, v pripade
ktorych mozno stanovit’ len maximalne hladiny rezidui.

Vzhl'adom na prehodnotenie dusitanov a dusi¢nanov ako pridavnych latok v potravinach a
posudenie karcinogénnych nitrozaminov v potravinach uradom, ako aj vzhladom na
predbeznu studiu s Clenskymi Statmi, ad hoc §tudiu o pouzivani dusitanov v priemysle,
skusenosti s uplatiovanim najvySSich pripustnych mnozstiev dusitanov a dusi¢nanov
povolenych v midsovych vyrobkoch z ekologickej pol'nohospodarskej vyroby, skusenosti
Danska tykajuce sa prisnejSich vnutrostatnych ustanoveni o pouzivani dusitanov v
masovych vyrobkoch a rozsiahle konzultacie s organizaciami zastupujucimi dotknutych
prevadzkovatel'ov potravindrskych podnikov, spotrebitelov a odbornikov z prislusnych
organov Clenskych Statov, je vhodné zmenit sucasné podmienky pouzivania dusitanov
a dusi¢nanov ako pridavnych latok v potravinach.

Vzhl'adom na prehodnotenie dusitanov a dusi¢nanov ako pridavnych latok v potravinach
uradom je takisto vhodné znizit’ existujuce najvysSie pripustné mnozstva pre pritomnost
olova, ortuti a arzénu v dusitanoch (E 249 a E 250) a dusi¢nanoch (E 251 a E 252) stanovené
v $pecifikaciach Unie.

Predovsetkym by sa mali znizit’ najvysSie pripustné mnozstva dusitanov a dusi¢nanov, ktoré
sa mdzu pridavat’ do potravin ako pridavné latky, aby bolo mnozstvo nitrozaminov, ktoré by
bezpe¢nost. Okrem toho by sa v pripade kazdého ustanovenia tykajiceho sa pouzivania
dusitanov a dusi¢nanov mali stanovit’ pre vyrobky pripravené na uvedenie na trh pocas
celého obdobia trvanlivosti maximalne hladiny rezidui zo vsetkych zdrojov tak, aby bolo
mozné lepSie monitorovat’ expoziciu vzhladom na prislusné pripustné denné prijmy.
Pouzivanie najvyssich pripustnych limitov pre pridané aj zvySkové mnozstva je v sulade
s pristupom, na ktorom sa dohodol kodexovy vybor pre pridavné latky v potravinach'?.
Vzhl'adom na znizené obavy tykajuce sa podielu dusi¢nanov pouzivanych ako pridavné
latky v potravinach na celkovej expozicii a na prebiehajicu diskusiu o potrebe stanovit’
jednu hladinu rezidui dusitanov aj dusi¢nanov pre kazdu kategdriu potravin by sa vSak malo
povolit, aby sa na trh mohli nad’alej uvadzat’ aj vyrobky s vy$§imi hodnotami, ako su
hodnoty novych maximalnych hladin rezidui dusi¢nanov s tym, Ze dovod ich prekrocenia by
mal presetrit’ prislusny prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku.

Kategorie potravin 08.3.1 ,,Médsové vyrobky bez tepelného oSetrenia“ a 08.3.2 ,, Tepelne
osetrené misové vyrobky* v cCasti D prilohy II k nariadeniu (ES) €. 1333/2008 zahffiaju
Siroku Skalu spracovanych mésovych vyrobkov vratane niektorych tradi¢nych a tradi¢ne
konzervovanych vyrobkov, pre ktoré neexistuju osobitné ustanovenia v kategorii potravin
08.3.4 ,, Tradi¢ne konzervované mésové vyrobky, na ktoré sa vztahuju osobitné ustanovenia
tykajiice sa dusitanov a dusi¢nanov. Nové maximalne mnoZstva dusitanov stanovené pre
kategorie 08.3.1 a 08.3.2 vSak nemusia byt dostatocné na zachovanie niektorych z tychto
tradi¢nych a tradi¢ne konzervovanych misovych vyrobkov. Preto je vhodné stanovit' pre
prislusné vyrobky ustanovenia v kategorii potravin 08.3.4.

V neposlednom rade, zatial ¢o sucasné najvysSie pripustné mnozstvd su vyjadrené ako
dusitan sodny alebo dusi¢nan sodny, revidované najvyssie pripustné mnozstva by mali byt
vyjadrené ako dusitanové a dusicnanové iony v sulade s pripustnymi dennymi prijmami
stanovenymi uradom. Konverzny faktor medzi dusitanom sodnym a dusitanovym iénom je
0,67 a medzi dusi¢nanom sodnym a dusi¢nanovym iénom 0,73.

Sprava z 51. zasadnutia kédexového vyboru pre pridavné latky v potravinach, bod 107.
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Uplatitovanie novych najvysSich pripustnych hodnot by sa malo odlozit a mali by sa
stanovit’ prechodné obdobia pre vyrobky uvedené na trh pred datumom zaciatku
uplatnovania prisluSnych najvysSich pripustnych hodnot tak, aby sa prevadzkovatelia
potravinarskych podnikov, vratane malych a strednych podnikov, mohli prispdsobit’ novym
prisnejsim podmienkam pouZzivania stanovenym v tomto nariadeni. V pripade syrov by sa
datum zaciatku uplatiiovania mal stanovit’ s prihliadnutim na ¢as potrebny na zrenie pred ich
uvedenim na trh, ktory moze byt’ v pripade urcitych vyrobkov az 24 mesiacov alebo viac.

Vzhl'adom na to, ze Urad nezistil bezprostredné zdravotné riziko spojené s pritomnost’ou
toxickych prvkov v dusitane draselnom (E 249), dusitane sodnom (E 250), dusi¢nane
sodnom (E 251) a dusi¢nane draselnom (E 252) ako pridavnych latkach v potravinach, je
vhodné povolit' pocas prechodného obdobia pouzivanie tychto pridavnych latok v tych
potravinach, ktoré boli zdkonne uvedené na trh pred datumom nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia. Z rovnakych dovodov je vhodné, aby sa tie potraviny obsahujice dusitan
draselny (E 249), dusitan sodny (E 250), dusi¢nan sodny (E 251) a dusi¢nan draselny (E
252) ako pridavné latky, ktoré boli v sulade s pravnymi predpismi uvedené na trh pred
datumom nadobudnutia GCinnosti tohto nariadenia, mohli pocas prechodného obdobia
nad’alej uvéadzat’ na trh a zostat’ na trhu az do datumu minimalnej trvanlivosti alebo datumu
spotreby.

Nariadenie (ES) ¢&.1333/2008 anariadenie (EU) ¢ 231/2012 by sa preto mali
zodpovedajucim sposobom zmenit'.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) €. 1333/2008 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Priloha k nariadeniu (EU) &. 231/2012 sa meni v stlade s prilohou IT k tomuto nariadeniu.

Clanok 3

Potraviny, ktoré nespliiaju ustanovenia prilohy I uplatnitelné od prislusného datumu
uvedeného v prilohe I a ktoré boli v sulade s pravnymi predpismi uvedené na trh pred
prislusnym datumom zaciatku uplatiiovania, sa mézu aj nad’alej uvadzat’ na trh az do
datumu ich minimalnej trvanlivosti alebo datumu spotreby.

Dusitan draselny (E 249), dusitan sodny (E 250), dusi¢nan sodny (E 251) a/alebo dusi¢nan
draselny (E 252) ako pridavné latky v potravindch, ktoré boli v stulade s pravnymi
predpismi uvedené na trh pred ... [datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] a ktoré
nespliiaju najvyssie pripustné mnozstva olova, ortuti a arzénu stanovené v prilohe II
a uplatnitel'né od ... [datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia), sa mézu pridavat’ do
potravin v stlade s prilohami II a III k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 do ... [6 mesiacov od
datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia).

Potraviny obsahujuce dusitan draselny (E 249), dusitan sodny (E 250), dusi¢nan sodny (E
251) a/alebo dusi¢nan draselny (E 252) ako pridavné latky, ktoré boli v sulade s pravnymi
predpismi uvedené na trh pred ... [datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] a ktoré
nespliiaju najvyssie pripustné mnoZstva olova, ortuti a arzénu stanovené v prilohe II
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a uplatnitel'né od ... [datum nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia], sa mézu aj nad’alej
uvadzat’ na trh do ... [6 mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] a
mozu sa nad’alej predavat’ az do datumu minimalnej trvanlivosti alebo datumu spotreby.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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