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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2020/1322
av den 23 september 2020

om indring av forordning (EG) nr 1881/2006 vad giller grinsvirden f6r 3-monokloropropanediol (3-
MCPD), 3-MCPD-fettsyraestrar och glycidylfettsyraestrar i vissa livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststillande av gemenskapsforfaranden
for frimmande dmnen i livsmedel ('), sarskilt artikel 2.3, och

av foljande skal:

(1) Ikommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 (?) faststalls gransvirden f6r vissa frimmande dmnen i livsmedel. I
bilagan till den forordningen faststills gransvirden for 3-monokloropropanediol (3-MCPD) och glycidylfettsy-
raestrar.

(2)  Den 21 november 2017 antog vetenskapliga panelen for frimmande dmnen i livsmedelskedjan (nedan kallad
panelen) vid Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet ett vetenskapligt yttrande (*) med en uppdatering av
dess bedomning av riskerna for manniskors hilsa pa grund av forekomsten av 3-monokloropropanediol (3-MCPD)
och dess fettsyraestrar i livsmedel, offentliggjord 2016 (*), med hansyn till de vetenskapliga skiljaktigheterna nir det
giller faststillandet av tolerabelt dagligt intag (TDI) i rapporten frdin WHO:s och FAO:s gemensamma
expertkommitté for livsmedelstillsatser och frimmande dmnen i livsmedel (°).

(3)  Panelen faststdllde ett uppdaterat grupp-TDI pa 2 pg/kg kroppsvikt per dag for 3-MCPD och dess fettsyraestrar. Den
konstaterade att detta TDI inte verskrids hos den vuxna befolkningen. Man observerade dock att TDI 6verskrids
nagot hos storkonsumenter i de yngre aldersgrupperna, sarskilt spidbarn som endast far modersmjolksersittning.

(4)  3-MCPD och dess fettsyraestrar ar frimmande dmnen frin bearbetningen som bildas vid raffineringen av
vegetabiliska oljor. Det bor dirfor faststillas gransvirden for forekomst av 3-MCPD och dess fettsyraestrar i
vegetabiliska oljor och fetter som slapps ut pd marknaden for slutkonsumenten eller f6r anvindning som ingrediens
i livsmedel. Eftersom jungfruolja inte innehaller glycidylfettsyraestrar, 3-MCPD eller dess fettsyraestrar bor varken
dessa nya gransvirden for 3-MCPD och dess fettsyraestrar eller det befintliga gransvirdet for glycidylfettsyraestrar
tillimpas pd jungfruolja.

(5)  Med tanke pa hilsoriskerna for spidbarn och sma barn 4r det dock lampligt att faststilla ett stringare gransvirde nar
det giller vegetabiliska oljor och fetter avsedda for produktion av barnmat och bearbetade spannmadlsbaserade
livsmedel for spadbarn och smébarn.

(6)  For att utesluta eventuella hilsorisker nir det giller spidbarn och smébarn, sirskilt med hinsyn till den mojliga
exponeringen for 3-MCPD och dess fettsyraestrar hos spadbarn som féds upp med endast modersmjolkersittning
bor det faststillas sdrskilda stringa grinsvirden ndr det giller modersmjolksersittning, tillskottsndring och
livsmedel for speciella medicinska dndamal avsedda for spidbarn och smdbarn, beroende pd om de siljs i
pulverform eller i flytande form.

() EGTL37,13.2.1993,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststillande av gransvirden for vissa frimmande
dmnen i livsmedel (EUT L 364, 20.12.2006, s. 5).

() "Scientific opinion on the update of the risk assessment on 3-monochloropropanediol and its fatty acid esters”, EFSA Journal, vol. 16
(2018):1, artikelnr 5083 [48 s.] https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5083

() "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, vol. 14(2016):5, artikelnr 4426 [159 s.], d0i:10.2903j.efsa.2016.4426

() "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)  Med tanke pd att TDI 6verskrids ndgot hos storkonsumenter i de yngre aldersgrupperna, inte bara spadbarn som
endast fir modersmjolksersittning, bor samma stringa griansvirde tillimpas pd smédbarnsndring, eftersom den
ocksé konsumeras av barn som dr under tre dr. Dessutom bor det befintliga gransvirdet for glycidylfettsyraestrar for
modersmjolksersittning och tillskottsniring dven faststillas for smdbarnsnaring.

(8) P4 senare tid har det ocksd genom vetenskapliga publikationer och mottagna uppgifter om forekomst framkommit
att fiskolja och oljor frdn andra marina organismer kan innehélla hoga halter av glycidylfettsyraestrar, 3-MCPD och
dess fettsyraestrar. For att sakerstdlla en hog hélsoskyddsnivd for manniskor bor det faststillas gransvirden for
glycidylfettsyraestrar, 3-MCPD och dess fettsyraestrar i fiskolja och oljor frdn andra marina organismer.

(9)  Livsmedelsforetagare bor ges tillrickligt med tid for att anpassa sina produktionsprocesser, och dirfér bor
gransvirdena for 3-MCPD och dess fettsyraestrar och de nya grinsvirdena for glycidylfettsyraestrar i
smabarnsniring, fiskolja och oljor frdn andra marina organismer inte borja tillimpas forrdn den 1 januari 2021.
Dessutom bor produkter vars halter av frimmande dmnen 6verskrider grinsvirdena fér 3-MCPD och dess
fettsyraestrar och som har slippts ut pd marknaden fore det datumet i fortsitta att saluforas till och med datumet
for deras minsta hdllbarhetstid eller sista forbrukningsdag. Eftersom glycidylfettsyraestrar dr genotoxiska
carcinogener och forekomsten av dem foljaktligen utgor en storre risk for folkhalsan, bor dock sddana produkter
vars halter av frimmande dmnen overskrider de nya gransvirdena for glycidylfettsyraestrar och som har slippts ut
pd marknaden fore den 1 januari 2021 endast fa fortsitta att saluforas under begrinsad tid.

(10) Forordning (EG) nr 1881/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.
(11) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EG) nr 1881/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2
Fiskoljor och oljor frin andra marina organismer enligt punkterna 4.2.1 och 4.2.2 i bilagan till forordning (EG)
nr 1881/2006 och smébarnsndring enligt punkterna 4.2.3 och 4.2.4 i den bilagan som lagligen har slippts ut pa
marknaden fore den 1 januari 2021 fir fortsitta att saluféras till och med den 30 juni 2021.
Livsmedel som fortecknas i punkt 4.3 i bilagan till forordning (EG) nr 1881/2006 och som lagligen har slippts ut pa

marknaden fore den 1 januari 2021 far fortsitta att saluforas till och med datumet for deras minsta héllbarhetstid eller
sista forbrukningsdag.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 september 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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I bilagan till forordning (EG) nr 1881/2006 ska avsnitt 4, 3-monokloropropanediol (3-MCPD) och glycidylfettsyraestrar,

BILAGA

ersittas med foljande:

”Avsnitt 4: 3-monokloropropanediol (3-MCPD), 3-MCPD-fettsyraestrar och glycidylfettsyraestrar

Livsmedel ®

Gransvirde (ug/kg)

3-monokloropropanediol (3-MCPD)

Hydrolyserat vegetabiliskt protein ¢

20

Sojasas ¢

20

4.2

Glycidylfettsyraestrar uttryckt som glycidol

4.2.1

Vegetabiliska oljor och fetter, fiskoljor och oljor frin andra marina organismer
som sldpps ut pd marknaden for slutkonsumenten eller for anvindning som
ingrediens i livsmedel, med undantag for de livsmedel som avses i 4.2.2 och for
jungfruolja (¥)

1000 (%)

4.2.2

Vegetabiliska oljor och fetter, fiskoljor och oljor frin andra marina organismer
avsedda for produktion av barnmat och bearbetade spannmadlsbaserade
livsmedel for spadbarn och smébarn (?)

4.2.3

Modersmjolksersdttning, tillskottsndring, livsmedel for speciella medicinska
andamdl avsedda for spadbarn och smdbarn ® @ samt smabarnsnaring @ (**)
(pulver)

4.2.4

Modersmjolksersittning, tillskottsndring, livsmedel for speciella medicinska
dndamal avsedda for spadbarn och smédbarn @ @ samt smabarnsniring @ (**)

(flytande)

6,0 (***)

4.3

Summan av 3-monokloropropanediol (3-MCPD) och 3-MCPD-

fettsyraestrar, uttryckt som 3-MCPD (***¥)

Vegetabiliska oljor och fetter, fiskoljor och oljor fran andra marina organismer
som slipps ut pd marknaden for slutkonsumenten eller for anvindning som
ingrediens i livsmedel som omfattas av foljande kategorier, med undantag f6r de
livsmedel som avses i 4.3.2 och for jungfruolja (¥)

— OlJjor och fetter frin kokosnot, majs, raps, solros, sojabona och palmkdrna
samt olivoljor (bestdende av raffinerad olivolja och jungfruolja) (*) och
blandningar av oljor och fetter med oljor och fetter enbart frin denna
kategori.

— Andra vegetabiliska oljor (inklusive olivoljor av pressrester (¥), fiskoljor och
oljor fran andra marina organismer samt blandningar av oljor och fetter med
oljor och fetter enbart fran denna kategori.

— Blandningar av oljor och fetter fran de tvd ovanndmnda kategorierna.

1250

2500

Vegetabiliska oljor och fetter, fiskoljor och oljor fran andra marina organismer
avsedda for produktion av barnmat och bearbetade spannmadlsbaserade
livsmedel for spadbarn och smébarn (?)

Modersmjolksersdttning, tillskottsndring, livsmedel for speciella medicinska
andamdl avsedda for spadbarn och smébarn ®? samt smabarnsnaring ® (**)
(pulver)

Modersmjolksersittning, tillskottsndring, livsmedel for speciella medicinska
dndamal avsedda for spadbarn och smébarn ®?? samt sméabarnsndring @ (**)

(flytande)
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*) Enligt definitionen i del VIII i bilaga VII till Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december
2013 om upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets forordningar
(EEG) nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (EUT L 347, 20.12.2013, s. 671).

(**) Med smdbarnsndring avses mjolkbaserade drycker och liknande proteinbaserade produkter for smabarn. Dessa produkter
omfattas inte av férordning (EU) nr 609/2013 (Rapport frin kommissionen till Europaparlamentet och rddet om smdbarnsndring
(COM(2016) 0169 final) (https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0169&-
qid=1559628885154&from=EN)

For fiskolja, oljor frén andra marina organismer och smabarnsnring ska gransvirdena tillimpas frén och med den 1 januari 2021.

Gransvirdena ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2021.

(***)
(****)

(rrrrx) Oljor och fetter som anvinds som ingrediens i blandningen ska 6verensstimma med gransvardet for oljan och fettet. Darfor

far halten av summan av 3-monokloropropanediol (3-MCPD) och 3-MCPD-fettsyraestrar, uttryckt som 3-MCPD i
blandningen, inte dverstiga den halt som berdknats i enlighet med artikel 2.1. ¢ i forordning (EG) nr 1881/2006. Om den
behoriga myndigheten och livsmedelsforetagaren som inte producerat blandningen inte kdnner till den kvantitativa
sammansittningen, fir halten av summan av 3-MCPD och 3-MCPD-fettsyraestrar, uttryckt som 3-MCPD i blandningen, under
inga omstandigheter overstiga 2 500 pg/kg.

(rorrxx) Nir produkten 4r en blandning av olika oljor eller fetter med samma eller olika botaniska ursprung galler gransvirdet

blandningen. Oljor och fetter som anvinds som ingrediens i blandningen ska verensstimma med gransvardet for oljan och
fettet i punkt 4.3.1.

(o) Gransvardet ska ses over med avseende pé en sinkning inom tva ér frdn och med tillimpningsdatumet.”
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