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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/290
af 26. februar 2018

om endring af forordning (EF) nr. 1881/2006 for si vidt angdr greensevardier for glycidylfedtsy-
reestere i vegetabilske olier og fedtstoffer, modermalkserstatninger, tilskudsblandinger og
fodevarer til serlige medicinske formal bestemt til spadbern og smabern

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Der er ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 (3 fastsat greenseveardier for bestemte forurenende
stoffer i fodevarer.

(2)  Ekspertpanelet for Forurenende Stoffer i Fedevarekaeden under Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benavnt »autoriteten«) vedtog i maj 2016 en videnskabelig udtalelse om de risici for menneskers
sundhed, der er forbundet med tilstedevaerelsen af 3- og 2-monochlorpropandiol (i det folgende benzvnt
»MCPD«) og deres fedtsyreestere samt glycidylfedtsyreestere i fodevarer ().

(3)  Autoriteten har med henblik p& en opdatering af dets Videnskabelige Komités vejledning om anvendelsen af
metoden med benchmarkdosis til risikovurdering (*) og som folge af en nermere analyse af de forskellige
opfattelser, som Det Faelles FAO-WHO-ekspertudvalg for Fedevaretilsetningsstoffer (°) og autoriteten har foretaget
af den pégeldende kontaminant, besluttet at genoptage vurderingen af 3-MCPD og dets fedtsyreestere. Det er
derfor hensigtsmeassigt at afvente resultatet af vurderingen af 3-MCPD og dets fedtsyreestere, for der traffes
passende lovgivningsmaessige foranstaltninger.

(4)  Glycidylfedtsyreestere er fodevarekontaminanter, hvis hgjeste verdier findes i raffinerede vegetabilske olier og
fedtstoffer. Glycidylfedtsyreestere hydrolyseres til glycidol i mave-tarmkanalen.

(5)  Autoriteten konkluderede, at glycidol er en genotoksisk og kraftfremkaldende forbindelse. Med henblik pa
glycidols genotoksiske og kraftfremkaldende potentiale anvendte autoriteten metoden med eksponeringsmargen
(i det folgende benaevnt »MoE«). Scenarier for eksponering af spaedbern, smibern og andre bern resulterede i en
MoE fra 12 800 til 4 900, og scenarier for eksponering af spadbern, der kun fir modermelkserstatning,
resulterede i en MoE pd omkring 5 500 til 2 100. Autoriteten vurderede, at en MoE pd under 25 000 giver
anledning til betenkeligheder med hensyn til sundheden. Der ber derfor fastsettes en grensevardi for tilstede-
varelsen af glycidylfedtsyreestere i vegetabilske olier og fedtstoffer, der markedsfores til den endelige forbruger
eller til anvendelse som ingrediens i fedevarer. P4 grund af betenkelighederne med hensyn til sundheden hos
spedbern og smdbern ber der fastsettes en mere restriktiv graeenseveerdi for vegetabilske olier og fedtstoffer
bestemt til fremstilling af babymad og forarbejdede fedevarer baseret pé cerealier til speedbern og sméibern.

(6)  Med henblik pa at udelukke alle betaenkeligheder med hensyn til sundheden hos navnlig spadbern og smibern
og under hensyntagen til den mulige eksponering af spaedbern, der udelukkende fir modermalkserstatning, for
glycidylfedtsyreestere ber der fastsattes en specifik restriktiv greensevardi for modermealkserstatninger,
tilskudsblandinger og fedevarer til sarlige medicinske formal bestemt til spaedbern og smdbern. Der er dog
behov for yderligere at reducere tilstedevarelsen af glycidylfedtsyreestere i modermalkserstatninger,

(') EFTL37af13.2.1993,s. 1.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastszttelse af gransevaerdier for bestemte forurenende stoffer
ifodevarer (EUT L 364 af 20.12.2006, s. 5).

() 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 5. d0i:10.2903 [j.efsa.2016.4426.

(*) Referat af Den Videnskabelige Komités 82. plenarmede, afholdt den 13.-14. februar 2017. Foreligger online: https://www.efsa.europa.
eu/sites/default/files/event/1 70213-m.pdf.

() Det Falles FAO-WHO-ekspertudvalg for Fadevaretilsaetningsstoffer, 83. made, Rom, 8.-17. november 2016, resumé og konklusioner.
Foreligger online: http:/[www.fao.org/3/a-bq821e.pdf.
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tilskudsblandinger og fodevarer til serlige medicinske formél bestemt til spedbern og smabern, og det er derfor
nedvendigt at tage grensevardierne op til fornyet overvejelse, nar der engang foreligger en palidelig metode til
analyse af mere restriktive vaerdier, med henblik pé at sikre en effektiv hindhavelse af disse vaerdier.

(7)  Fedevarevirksomhedslederne ber have tilstraekkelig tid til at tilpasse deres fremstillingsprocesser.
(8)  Forordning (EF) nr. 1881/2006 ber derfor @ndres.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

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

Artikel 2

Fodevarer, der er opfert i bilaget til denne forordning, og som er blevet markedsfert pd lovlig vis, for denne forordning
tradte i kraft, kan fortsat markedsfores indtil den 19. september 2018.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 26. februar 2018.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
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BILAG

I bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006 affattes del 4, 3-monochlorpropan-1,2-diol (3-MCPD), séledes:

»Del 4: 3-monochlorpropandiol (3-MCPD) og glycidylfedtsyreestere

Graensevaerdi
Fodevare (1) (ngfkg)
4.1. 3-monochlorpropandiol (3-MCPD)
4.1.1. Hydrolyseret vegetabilsk protein (*) 20
4.1.2. Sojasauce () 20
4.2. Glycidylfedtsyreestere udtrykt som glycidol
4.2.1. Vegetabilske olier og fedtstoffer, der markedsfores til den endelige forbru- | 1 000
ger eller til anvendelse som ingrediens i de i 4.2.2 omhandlede fodevarer
4.2.2. Vegetabilske olier og fedtstoffer bestemt til fremstilling af babymad og for- | 500
arbejdede fodevarer baseret pé cerealier til speedbern og smabern (%)
4.2.3 Modermalkserstatninger, tilskudsblandinger og fedevarer til serlige medi- | 75 indtil 30.6.2019
cinske formédl bestemt til speedbern og smébern (i pulverform) () (%) 50 fra 1.7.2019
4.2.4. Modermalkserstatninger, tilskudsblandinger og fedevarer til serlige medi- | 10,0 indtil 30.6.2019

cinske formdl bestemt til spedbern og smabern (i flydende form) (%) (29)

6,0 fra 1.7.2019«
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