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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 835/2011
af 19. august 2011

om @ndring af forordning (EF) nr. 1881/2006 for si vidt angdr graenseveardier for polycykliske
aromatiske hydrocarboner i fodevarer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Ridets forordning (EQF) nr. 315/93 af
8. februar 1993 om fallesskabsprocedurer for forurenende
stoffer i levnedsmidler (1), serlig artikel 2, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af
19. december 2006 om fastsattelse af graenseveerdier
for bestemte forurenende stoffer i fedevarer (% er der
fastsat grenseverdier for benzo(a)pyren i en rakke fode-
varer.

(2)  Benzo(a)pyren tilhgrer gruppen polycykliske aromatiske
hydrocarboner (PAH) og anvendes som marker for fore-
komsten og virkningen af kreftfremkaldende PAH i fode-
varer baseret pd en videnskabelig udtalelse fra tidligere
Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler (}). Komi-
téen gav i sin udtalelse fra december 2002 udtryk for, at
der var behov for yderligere undersogelser af det relative
indhold af disse PAH i fedevarer med henblik pd en
fremtidig vurdering af benzo(a)pyrens fortsatte egnethed
som marker.

(3) Som led i Kommissionens henstilling 2005/108/EF (%)
har medlemsstaterne indsamlet nye data om forekomsten
af kreftfremkaldende PAH i fodevarer. Kommissionen
har anmodet Den Europziske Fodevaresikkerheds-
autoritet (EFSA) om tage komitéens udtalelse op til revi-
sion under hensyntagen til de nye data om forekomst,
andre relevante nye videnskabelige oplysninger og
metoden med eksponeringsmargen (MOE). Som led i
denne behandling blev EFSA anmodet om igen at
vurdere benzo(a)pyrens fortsatte egnethed som marker.

(4)  EFSA’s Ekspertpanel for Forurenende Stoffer i Fedevare-
kaden (CONTAM) vedtog den 9. juni 2008 en udtalelse

(1) EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1.

() EUT L 364 af 20.12.2006, s. 5.

(}) Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler om risi-
koen for menneskers helbred ved polycykliske aromatiske hydrocar-
boner i fodevarer (afgivet den 4. december 2002),
http:/[ec.europa.eu/food/fs[sc/scflout153_en.pdf.

(% EUT L 34 af 8.2.2005, s. 43.

om polycykliske aromatiske hydrocarboner i fode-
varer (°). EFSA  konkluderede i udtalelsen, at
benzo(a)pyren ikke er egnet som marker for forekomsten
af polycykliske aromatiske hydrocarboner i fedevarer, og
at et system med fire specifikke stoffer (PAH4 (%)) eller
otte specifikke stoffer (PAHS8 (7)) ville udgere de mest
egnede indikatorer for PAH i fodevarer. EFSA konklude-
rede endvidere, at et system med otte stoffer (PAHS) ikke
ville give en sarlig stor ekstragevinst sammenlignet med
et system med fire stoffer (PAH4).

(5) CONTAM konkluderede desuden, at der ved anvendelse
af metoden med eksponeringsmargen (MOE) kun er
ubetydelig grund til betenkeligheder vedrgrende forbru-
gernes sundhed ved de gennemsnitlige skennede ekspo-
neringer via kosten. For storforbrugere 1& MOE dog tat
pd eller under 10,000, hvilket indikerer et potentielt
problem for forbrugernes sundhed.

(6) P4 baggrund af EFSA’s konklusioner kan det nuvarende
system, hvor benzo(a)pyrens anvendelse som eneste
marker for gruppen af polycykliske aromatiske hydrocar-
boner, ikke opretholdes. Det er derfor nedvendigt at
@ndre forordning (EF) nr. 1881/2006.

(7)  Der ber indferes nye grensevardier for summen af fire
stoffer  (PAH4)  (benzo(a)pyren,  benz(a)anthracen,
benzo(b)fluoranthen og chrysen), samtidig med at der
opretholdes en serskilt graensevardi for benzo(a)pyren.

(8)  Et sddant system vil sikre, at PAH-indholdet i fodevarer
holdes pé niveauer, der ikke giver anledning til sundheds-
meassige betenkeligheder, og at mangden af PAH ogsa
kan kontrolleres i prover, hvor benzo(a)pyren ikke kan
pavises, men hvor andre PAH forekommer.

(9)  Den sarskilte greenseveerdi for benzo(a)pyren opretholdes
for at sikre, at gamle og nye data kan sammenlignes. Nar
denne @ndring har varet gennemfort i et vist tidsrum, og
pa grundlag af nye data, som tilvejebringes i fremtiden,
ber behovet for at opretholde en sarskilt greensevaerdi
for benzo(a)pyren revurderes.

(%) The EFSA Journal (2008) 724, 1-114.

(%) Benzo(a)pyren, chrysen, benz(a)anthracen, benzo(b)fluoranthen.

(’) Benzo(a)pyren, chrysen, benz(a)anthracen, benzo(b)fluoranthen,
benzo(k)fluoranthen, benzo(gh,i)perylen, dibenz(a,h)anthracen og
indeno(1,2,3-c,d)pyren.
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(10)  Hvad angdr summen af de fire stoffer (PAH4) ber nedre (17)  Kakaosmer har et hgjere PAH-indhold end andre olier og

(1)

(13)

(14)

(15)

koncentrationer anvendes som grundlag for afgerelser
om, hvorvidt reglerne er overholdt.

Gransevardierne for polycykliske aromatiske hydrocar-
boner skal vare sikre og sd lave, som det med rimelighed
er muligt (ALARA-princippet) pé grundlag af god frem-
stillingspraksis og god landbrugs-/fiskeripraksis. De nye
data om PAH-forekomst viser, at PAH-baggrundsniveau-
erne i visse fodevarer er lavere end tidligere antaget.
Graenseverdierne for benzo(a)pyren er derfor blevet
tilpasset for at afspejle mere realistiske baggrundsniveauer
i ferske og regede toskallede bladdyr.

Data vedrerende roget fisk og reget ked har ogsa vist, at
der kan opnds lavere grensevardier. Det kan imidlertid
vare nedvendigt at @ndre eksisterende regemetoder. Der
ber derfor indfares en totrinsprocedure for reget ked og
roget fisk, ifelge hvilken der indremmes en overgangs-
periode pa to &r fra denne forordnings anvendelsesdato,
for de lavere greensevardier finder anvendelse.

I roget brisling, ogsd pd dése, er der konstateret hgjere
PAH-indhold end i andre regede fisk. Der ber fastsettes
sarskilte greensevaerdier for reget brisling, ogsd pa dase,
for at afspejle, hvad der kan opnds i de pdgzldende
fodevarer.

Hidtil har der veret fastsat en grensevaerdi for
benzo(a)pyren i "ikke-roget fiskeked (muskelked)" som
en indikator for potentiel miljgforurening. Det er imid-
lertid blevet pavist, at PAH hurtigt metaboliseres i fersk
fisk og ikke akkumuleres i muskelkgdet. Der ber derfor
ikke leengere veere fastsat en greensevaerdi for PAH i fersk
fisk.

Der er konstateret hgje PAH-niveauer i visse typer varme-
behandlet ked og varmebehandlede kedprodukter, der er
solgt til den endelige forbruger. Sddanne niveauer kan
undgas, hvis der anvendes passende forarbejdningsbetin-
gelser og -udstyr. Der bar derfor fastsattes granseveardier
for PAH i ked og kedprodukter, der er blevet varmebe-
handlet med en metode, som vides potentielt at kunne
resultere i dannelse af PAH, dvs. udelukkende grilning.

Kakaosmer blev midlertidigt undtaget fra de eksisterende
grensevardier for benzo(a)pyren i olier og fedtstoffer, jf.
forordning (EF) nr. 1881/2006, og der var planlagt en
revurdering af det hensigtsmaessige i at fastseatte en gran-
seveerdi for PAH i kakaosmer senest den 1. april 2007.
Revurderingen blev udskudt, indtil resultaterne af EFSA’s
péd det tidspunkt igangvarende videnskabelige revurde-
ring af PAH foreld.

(18)

(19)

(20)

fedtstoffer. Det skyldes iser uhensigtsmassige metoder til
torring af kakaobgnnerne, og at kakaosmer ikke kan
raffineres som andre vegetabilske olier og fedtstoffer.
Kakaosmer er hovedbestanddelen i kakaordvarer (f.eks.
kakaobenner, kakaomasse, kakaonibs eller kakaomasse)
og forekommer i chokolade og andre kakaoprodukter,
der ofte indtages af bern. Det bidrager dermed til menne-
skers eksponering, iser berns. Det er derfor nedvendigt
at fastsette grensevardier for PAH i kakaobenner og
heraf afledte produkter, dvs. herunder kakaosmer.

Granseverdierne for PAH i kakaobegnner ber fastsattes
sd lavt, som det med rimelighed er muligt, og under
hensyntagen til producentlandenes nuvarende teknolo-
giske muligheder. De ber fastsattes i forhold til fedt-
mangden, idet PAH koncentreres i fedtfraktionen, dvs.
kakaosmerret. For at give producentlandene mulighed
for at foretage teknologiske forbedringer med henblik
pd at tilpasse sig til grensevardierne ber anvendelses-
datoen for grensevardierne for kakaobenner og heraf
afledte produkter udskydes. Dertil kommer, at der for
disse produkter i begyndelsen ber galde en hgjere gran-
seveerdi for summen af de fire stoffer. Efter en overgangs-
periode pa to ar bar der anvendes en lavere granseveardi.
Indholdet af PAH i kakaobenner og heraf afledte
produkter ber regelmaessigt overviges med henblik pé
at vurdere muligheden for senere yderligere at reducere
grensevardierne.

Data har vist, at kokosolie kan indeholde storre maengder
af PAH4 end andre vegetabilske olier og fedtstoffer. Det
skyldes det forholdsvis hgjere indhold af benz(a)anth-
racen og chrysen, som det ikke er let at fjerne ved raffi-
neringen af kokosolien. Serlige greenseverdier for kokos-
olie ber derfor fastsattes sd lavt, som det med rimelighed
er muligt, og under hensyntagen til producentlandenes
nuverende teknologiske muligheder. Da der forventes
teknologiske forbedringer i producentlandene, ber PAH-
indholdet i kokosolie regelmaessigt overviges med
henblik pd at vurdere muligheden for senere at fastsette
lavere grensevardier.

Der foreligger kun i begranset omfang data om PAH-
forekomst i cerealier og grentsager. De foreliggende data
tyder pd, at cerealier og grentsager har et ret lavt indhold
af PAH. Det lave indhold, der fremgér af de foreliggende
data om forekomst, kan ikke begrunde, at der straks
fastsaettes granseveerdier. EFSA har imidlertid peget pa,
at cerealier og grentsager som folge af det store forbrug
af dem i hej grad bidrager til menneskers eksponering.
PAH-indholdet i disse to produktgrupper ber derfor over-
vages yderligere. Pd grundlag af supplerende data vil
behovet for at fastsette graenseveerdier blive vurderet.
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(21)  Der er konstateret hejt indhold af PAH i visse kosttil-
skud. Indholdet varierer imidlertid og afhanger af den
specifikke type kosttilskud. Der er behov for yderligere
data om kosttilskud, og sddanne data ber indsamles. Nar
sddanne data foreligger, vil behovet for at fastsatte graen-
seveerdier for PAH i kosttilskud blive vurderet.

(22) Medlemsstaterne og fedevarevirksomhedslederne ber
have tid til at tilpasse sig de graensevardier, der fastsattes
ved denne forordning. Forordningen ber derfor have en
senere anvendelsesdato. Der ber indremmes en over-
gangsperiode for de produkter, der allerede er markeds-
fort inden anvendelsesdatoen for de endringer, der
indferes ved denne forordning.

(23)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Ridet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006 @ndres som angivet i
bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

1.  Fedevarer, som ikke overholder de grenseverdier, der
galder fra den 1. september 2012, jf. del 6 "Polycykliske aroma-
tiske hydrocarboner" i bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006,
som a@ndret ved narverende forordning, og som er blevet

lovligt markedsfort inden den 1. september 2012, kan fortsat
markedsfores efter nevnte dato indtil datoen for mindste hold-
barhed eller sidste anvendelsesdato.

2. Foedevarer, som ikke overholder de gransevardier, der
geelder fra den 1. september 2014, jf. punkt 6.1.4 og 6.1.5 i
bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006, som endret ved
narvarende forordning, og som er blevet lovligt markedsfort
inden den 1. september 2014, kan fortsat markedsfores efter
naevnte dato indtil datoen for mindste holdbarhed eller sidste
anvendelsesdato.

3. Fedevarer, som ikke overholder de gransevardier, der
galder fra den 1. april 2013, jf. punkt 6.1.2 i bilaget til forord-
ning (EF) nr. 1881/2006, som @ndret ved narverende forord-
ning, og som er blevet lovligt markedsfert inden den 1. april
2013, kan fortsat markedsfores efter nevnte dato indtil datoen
for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

4. Fedevarer, som ikke overholder den grenseveerdi, der
gaelder fra den 1. april 2015, jf. punkt 6.1.2 i bilaget til forord-
ning (EF) nr. 1881/2006, som @ndret ved narvarende forord-
ning, og som er blevet lovligt markedsfort inden den 1. april
2015, kan fortsat markedsfores efter navnte dato indtil datoen
for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. september 2012.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. august 2011.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG

[ bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006 foretages folgende andringer:

1) Del 6: Polycykliske aromatiske hydrocarboner affattes sdledes:

»Del 6: Polycykliske aromatiske hydrocarboner

Fodevare

Graensevaerdi (ug/kg)

6.1 Benzo(a)pyren, benz(a)anthracen, Benzo(a)pyren Summen af benzo(a)pyren,
benzo(b)fluoranthen og chrysen benz(a)anthracen,
benzo(b)fluoranthen og
chrysen (+%)
6.1.1 Olier og fedtstoffer (undtagen kakaosmer 2,0 10,0
og kokosolie), der er bestemt til direkte
konsum eller til anvendelse som ingrediens
i fodevarer
6.1.2 Kakaobgnner og heraf afledte produkter 5,0 ug/kg fedt fra 35,0 pg/kg fedt fra
1.4.2013 1.4.2013 til 31.3.2015
30,0 pg/kg fedt fra
1.4.2015
6.1.3 Kokosolie bestemt til direkte konsum eller 2,0 20,0
anvendelse som ingrediens i fodevarer
6.1.4 Roget kod og regede kedprodukter 5,0 indtil 31.8.2014 30 fra 1.9.2012 til
31.8.2014
2,0 fra 1.9.2014 12,0 fra 1.9.2014
6.1.5 Roget fiskeked (muskelked) og regede | 5,0 indtil 31.8.2014 30,0 fra 1.9.2012 til
fiskevarer (2°)(3%), undtagen fiskevarer 31.8.2014
anfert i punkt 6.1.6 og 6.1.7. Gransever-
dien for rogede krebsdyr galder for | 2,0 fra 1.9.2014 12,0 fra 1.9.2014
muskelked fra lemmer og bagkrop (*4).
For sd vidt angér regede krabber og krab-
belignende  krebsdyr  (Brachyura  og
Anomura) galder grenseverdien  for
muskelked fra lemmer
6.1.6 Roget brisling, ogsd pa dase (*°) (+/) 5,0 30,0
(Sprattus sprattus); toskallede bleddyr (ferske,
kolede eller frosne) (26); varmebehandlet
ked og varmebehandlede kedprodukter (*¢)
solgt til den endelige forbruger
6.1.7 Toskallede bleddyr (3%)(ragede) 6,0 35,0
6.1.8 Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier 1,0 1,0
og babymad til spzdbern og smibern
O)*?)
6.1.9 Modermalkserstatninger og tilskudsblan- 1,0 1,0

dinger til spadbern og smabern, herunder
modermelkserstatninger udelukkende
baseret pd malk og tilskudsblandinger
udelukkende baseret pd mealk (8)(2%)
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Fodevare Greensevaerdi (pg/kg)
6.1.10 Dietpraparater til serlige medicinske 1,0 1,0
formal (°)(°), der er specifikt bestemt til
spadbern

(*) De nedre koncentrationer beregnes ud fra den antagelse, at alle vaerdier af de fire stoffer, som ligger under bestemmelsesgransen,
er lig med nul.

(*) Ked og kedprodukter, der er blevet varmebehandlet med en metode, som potentielt kan resultere i dannelse af PAH, dvs.
udelukkende grilning.

(¥) For produkter pd dase skal analysen foretages af hele dasens indhold. Hvad angar gransevardien for det hele sammensatte produkt
anvendes artikel 2, stk. 1, litra ¢), og artikel 2, stk. 2.«

2) Fodnote (*°) udgar.



