29.6.2023 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende Nr. 49/579

KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2020/1322 2023/EQS/49/20
av 23. september 2020

om endring av forordning (EF) nr. 1881/2006 med hensyn til gvre grenseverdier for 3-
monoklorpropandiol (3-MCPD), 3-MCPD-fettsyreestere og glysidylfettsyreestere i visse naeringsmidler(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR
under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkeméte,

under henvisning til radsforordning (E@F) nr. 315/93 av 8. februar 1993 om fastsettelse av framgangsmater i Fellesskapet i
forbindelse med forurensende stoffer i neeringsmidler(t), serlig artikkel 2 nr. 3, og

ut fra falgende betraktninger:

1) Ved kommisjonsforordning (EF) nr. 1881/2006(2) fastsettes gvre grenseverdier for visse forurensende stoffer i
neringsmidler. | vedlegget til den forordningen er det fastsatt gvre grenseverdier for 3-monoklorpropandiol (3-MCPD)
og glysidylfettsyreestere.

2) Den 21. november 2017 vedtok vitenskapsgruppen for forurensende stoffer i naringsmiddelkjeden («<CONTAM-
gruppen») ved Den europeiske myndighet for nearingsmiddeltrygghet en vitenskapelig uttalelse(3) som ajourfarte
gruppens vurdering av risikoene for menneskers helse forbundet med forekomst av 3-monoklorpropandiol («3-MCPD»)
og dets fettsyreestere i naeringsmidler, offentliggjort i 2016(4), pa bakgrunn av det vitenskapelige avviket som er pavist
med hensyn til fastsettelse av tolerabelt daglig inntak (TDI) i rapporten fra den felles FAO-WHO-ekspertgruppen for
neeringsmiddeltilsetninger og forurensende stoffer(5).

3) CONTAM-gruppen fastsatte et ajourfart gruppe-TDI pa 2 pg/kg kroppsvekt per dag for 3-MCPD og dets fettsyreestere.
Den bemerket at dette TDI ikke overskrides hos den voksne befolkningen. En liten overskridelse av TDI ble imidlertid
observert hos personer med hgyt konsum i de yngre aldersgruppene, og serlig hos spedbarn som bare fikk
morsmelkerstatning.

4) 3-MCPD og dets fettsyreestere er forurensende stoffer som dannes ved raffinering av vegetabilske oljer. Det bgr derfor
fastsettes gvre grenseverdier for forekomst av 3-MCPD og dets fettsyreestere i vegetabilske oljer og fettstoffer som
bringes i omsetning til sluttforbrukeren eller til bruk som nearingsmiddelingrediens. Ettersom jomfruoljer ikke
inneholder glysidylfettsyreestere, 3-MCPD og dets fettsyreestere, bagr verken disse nye gvre grenseverdiene for
3-MCPD og dets fettsyreestere eller den gjeldende gvre grenseverdien for glysidylfettsyreestere gjelde for jomfruoljer.

5) P4 grunn av den mulige risikoen for spedbarns og smabarns helse bgr det imidlertid fastsettes en strengere gvre
grenseverdi for vegetabilske oljer og fettstoffer som er beregnet pa produksjon av barnemat og av bearbeidede
kornbaserte naringsmidler til spedbarn og smabarn.

6) For & utelukke eventuell helserisiko for spedbarn og smébarn, serlig tatt i betraktning den mulige eksponeringen for
3-MCPD og dets fettsyreestere hos spedbarn som bare far morsmelkerstatning, ber det fastsettes serskilte og strenge
gvre grenseverdier for morsmelkerstatninger, tilskuddsblandinger og neeringsmidler til spesielle medisinske formal
beregnet pa spedbarn og smabarn, idet det tas hensyn til om disse produktene selges i pulverform eller flytende form.

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 310 av 24.9.2020, s. 2, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 101/2021 av
19. mars 2021 om endring av E@S-avtalens vedlegg 11 (Tekniske forskrifter, standarder, preving og sertifisering), enné ikke kunngjort.

() EFTL37av13.2.1993,s.1.

(» Kommisjonsforordning (EF) nr. 1881/2006 av 19. desember 2006 om fastsettelse av grenseverdier for visse forurensende stoffer i
naringsmidler (EUT L 364 av 20.12.2006, s. 5).

(3) EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain), 2018. «Scientific opinion on the update of the risk assessment
on 3-monochloropropanediol and its fatty acid esters». EFSA Journal 2018;16(1):5083, 48 s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5083

() EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain), 2016. «Scientific opinion on the risks for human health related
to the presence of 3- and 2-monochloropropanediol (MCPD), and their fatty acid esters, and glycidyl fatty acid esters in food». EFSA
Journal 2016;14(5):4426, 159 s. doi:10.2903/j.efsa.2016.4426.

(5) «Safety evaluation of certain contaminants in food». WHO Food Additives Series, No. 74, 2018. Toxicological Monographs 19 bis of the
83rd meeting.
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/276868/9789241660747-eng.pdf?ua=1
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7 Ettersom den lille overskridelsen av TDI ble observert hos personer med hgyt konsum i de yngre aldersgruppene, og
ikke bare hos spedbarn som bare far morsmelkerstatning, bgr samme strenge gvre grenseverdi gjelde for smébarns-
naring, ettersom dette ogsa konsumeres av barn pa under tre ar. Dessuten bgr den eksisterende gvre grenseverdien for
glysidylfettsyreestere i morsmelkerstatninger og tilskuddsblandinger gjares gjeldende ogsé for smabarnsnaring.

8) Dessuten er det nylig framkommet gjennom vitenskapelige publikasjoner og mottatte forekomstdata at ogsa fiskeolje og
oljer fra andre marine organismer kan ha et hgyt innhold av glysidylfettsyreestere og 3-MCPD og dets fettsyreestere.
For & sikre et hgyt niva for vern av menneskers helse bgr det fastsettes en gvre grenseverdi for glysidylfettsyreestere og
3-MCPD og dets fettsyreestere i fiskeolje og oljer fra andre marine organismer.

9) Driftsansvarlige for naringsmiddelforetak ber gis tilstrekkelig tid til & tilpasse sine produksjonsprosesser, og derfor bar
de gvre grenseverdiene for 3-MCPD og dets fettsyreestere og de nye gvre grenseverdiene for glysidylestere i smabarns-
nzering og i fiskeolje og oljer fra andre marine organismer & anvendelse forst fra 1. januar 2021. Dessuten bar det
tillates at produkter som ikke er i samsvar med de gvre grenseverdiene for 3-MCPD og dets fettsyreestere, og som er
brakt i omsetning far nevnte dato, forblir pd markedet fram til datoen for deres minste holdbarhet eller deres siste
forbruksdato. Ettersom glysidylfettsyreestere er genotoksiske og kreftframkallende, og ettersom forekomst av dem
derfor utgjer en hgyere risiko for folkehelsen, ber det bare tillates at produkter som ikke er i samsvar med de nye gvre
grenseverdiene for glysidylfettsyreestere, og som er brakt i omsetning far 1. januar 2021, forblir pd markedet i en
begrenset periode.

10)  Forordning (EF) nr. 1881/2006 bgr derfor endres.
11)  Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, naeringsmidler
og for.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1
Vedlegget til forordning (EF) nr. 1881/2006 endres i samsvar med vedlegget til denne forordningen.
Artikkel 2

Fiskeoljer og oljer fra andre marine organismer som nevnt i nr. 4.2.1 og 4.2.2 i vedlegget til forordning (EF) nr. 1881/2006 og
smabarnsnaring som nevnt i nr. 4.2.3 og 4.2.4 i samme vedlegg, som lovlig ble brakt i omsetning for 1. januar 2021, kan
fortsatt omsettes fram til 30. juni 2021.

Neeringsmidler oppfart i vedlegget til forordning (EF) nr. 1881/2006 som lovlig ble brakt i omsetning for 1. januar 2021, kan
fortsatt omsettes fram til datoen for deres minste holdbarhet eller deres siste forbruksdato.

Artikkel 3

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.
Utferdiget i Brussel 23. september 2020.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President
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VEDLEGG

I vedlegget til forordning (EF) nr. 1881/2006 skal avsnitt 4, «3-monoklorpropandiol (3-MCPD) og glysidylfettsyreestere»
erstattes med fglgende:

«Avsnitt 4: 3-monoklorpropandiol (3-MCPD), 3-MCPD-fettsyreestere og glysidylfettsyreestere

Neeringsmidler(?) Qvre grenseverdi (ng/kg)

4.1  |3-monoklorpropandiol (3-MCPD)

4.1.1 |Hydrolysert vegetabilsk protein(3) =

4.1.2 |Soyasaus(30) 20

4.2  |Glysidylfettsyreestere uttrykt som glysidol

4.2.1. |Vegetabilske oljer og fettstoffer, fiskeoljer og oljer fra andre marine organismer som 1 000(***)
bringes i omsetning til sluttforbrukeren eller til bruk som ingrediens i naringsmidler,
med unntak av nringsmidlene nevnt i 4.2.2 og jomfruoljer av oliven(*)

4.2.2. |Vegetabilske oljer og fettstoffer, fiskeoljer og oljer fra andre marine organismer 500 (**x) (*r****)
beregnet pd produksjon av barnemat og bearbeidede kornbaserte neeringsmidler til
spedbarn og smabarn(3)

4.2.3 |Morsmelkerstatninger, tilskuddsblandinger og naringsmidler til spesielle medisinske 50(***)
formédl beregnet pa spedbarn og smébarn(3)(2) samt smabarnsnaering(2)(**) (i
pulverform)

4.2.4 |Morsmelkerstatninger, tilskuddsblandinger og neringsmidler til spesielle medisinske 6,0(***)
formal beregnet pa spedbarn og smabarn(3)(2%) samt smabarnsnaring(28)(**) (i flytende
form)

4.3 |Summen av 3-monoklorpropandiol (3-MCPD) og 3-MCPD-fettsyreestere uttrykt
som 3-MCPD(****)

4.3.1. |Vegetabilske oljer og fettstoffer, fiskeoljer og oljer fra andre marine organismer som

bringes i omsetning til sluttforbrukeren eller til bruk som ingrediens i neringsmidler

som hgrer inn under fglgende kategorier, med unntak av nzringsmidlene nevnt i 4.3.2

og jomfruoljer av oliven(*):

— Oljer og fettstoffer av kokos, mais, raps, solsikke, soyabgnner og palmekjerner
samt olivenoljer (bestdende av raffinert olivenolje og jomfruolje av oliven)(*) og
blandinger av oljer og fettstoffer med oljer og fettstoffer bare fra denne kategorien.

1250
— Andre vegetabilske oljer (herunder olivenoljer fra pressrester(*)), fiskeoljer og
oljer fra andre marine organismer samt blandinger av oljer og fettstoffer med oljer
f ff f ki ien.
og fettstoffer bare fra denne kategorien 2 500
— Blandinger av oljer og fettstoffer fra de to ovennevnte kategoriene. eSS
4.3.2. |Vegetabilske oljer og fettstoffer, fiskeoljer og oljer fra andre marine organismer T50(F*r****)
beregnet pd produksjon av barnemat og bearbeidede kornbaserte naeringsmidler til
spedbarn og smabarn(3)
4.3.3 |Morsmelkerstatninger, tilskuddsblandinger og naringsmidler til spesielle medisinske 125 (FAHxxkk)
formal beregnet pa spedbarn og smabarn(3)(2%) samt smabarnsnaering(29)(**) (i
pulverform)
4.3.4 |Morsmelkerstatninger, tilskuddsblandinger og naringsmidler til spesielle medisinske 15 (FHHHrxx)

formal beregnet pa spedbarn og smébarn(3)(2%) samt smabarnsnaring(28)(**) (i flytende
form)
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@) Som definert i del VIII i vedlegg VII i europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 1308/2013 av 17. desember 2013 om
opprettelse av en felles markedsordning for landbruksvarer og om oppheving av rddsforordning (E@F) nr. 922/72, (E@F) nr. 234/79,
(EF) nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (EUT L 347 av 20.12.2013, s. 671).

**) Med «smabarnsnaring» menes melkebaserte drikker og lignende proteinbaserte produkter beregnet pd smabarn. Disse produktene
faller utenfor virkeomradet for forordning (EU) nr. 609/2013 («Report from the Commission to the European Parliament and the
Council on young child formulae» (COM/2016/169 final) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/
2uri=CELEX:52016DC0169&0qid=1559628885154&from=EN).

(***) For fiskeoljer og oljer fra andre marine organismer og for smabarnsnaring gjelder de gvre grenseverdiene fra og med
1. januar 2021.

(F***) De gvre grenseverdiene gjelder fra og med 1. januar 2021.

(*****)  Oljer og fettstoffer som brukes som ingrediens i blandingen, skal veere i samsvar med den gvre grenseverdien som er fastsatt for
oljen og fettstoffet. Derfor skal det samlede innholdet av 3-monoklorpropandiol (3-MCPD) og 3-MCPD-fettsyreestere i blandingen,
uttrykt som 3-MCPD, ikke overstige den mengden som er beregnet i samsvar med artikkel 2 nr. 1 bokstav c) i forordning (EF)
nr. 1881/2006. Dersom den kvantitative sammensetningen ikke er kjent for vedkommende myndighet og den driftsansvarlige for
naeringsmiddelforetaket, som ikke produserer blandingen, skal det samlede innholdet av 3-MCPD og 3-MCPD-fettsyreestere i
blandingen, uttrykt som 3-MCPD, uansett ikke overstige 2 500 pg/kg.

(******)  Nar produktet er en blanding av forskijellige oljer eller fettstoffer av samme eller av forskjellig botanisk opprinnelse, gjelder den
gvre grenseverdien for blandingen. Oljene og fettstoffene som brukes som ingrediens i blandingen, skal veere i samsvar med den
gvre grenseverdien som er fastsatt for oljen og fettstoffet i nr. 4.3.1.

(*******) Den gvre grenseverdien skal vurderes p& nytt med henblikk pé & senke den innen to ar fra sgknadsdatoen.»




