KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 20251891
av den 17 september 2025
om indring av forordning (EU) 2023/915 vad giller grinsvirden for oorganisk arsenik i fisk och
skaldjur

(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 faststdllande av gemenskapsforfaranden
for frimmande dmnen i livsmedel ('), sarskilt artikel 2.3, och

av foljande skal:

(1)

I kommissionens foérordning (EU) 2023/915 () faststills gransvirden for vissa frimmande dmnen i livsmedel,
inklusive oorganisk arsenik i ett antal livsmedel.

Arsenik dr en halvmetall som 4r allmint forekommande i 14ga koncentrationer i bergarter, jordménen och naturligt
grundvatten. Mansklig verksamhet har bidragit till att oka arsenikhalterna i miljon genom utsliapp fran industrin
(gruvdrift, smaltning av andra metaller 4n jirn och foérbrinning av fossila brinslen) samt genom anvindning av
arsenik som ingrediens i gddselmedel, triskyddsmedel, insekticider och herbicider. Aven om det ir méjligt att
exponeras via huden och genom inandning, ar livsmedel och dricksvatten de frimsta exponeringsvigarna for arsenik.

Den 12 oktober 2009 antog Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) ett yttrande om
arsenik i livsmedel () i vilket den konstaterade att oorganisk arsenik kan orsaka lungcancer, bldscancer och
hudcancer samt hudskador, och for det ligre konfidensintervallet for den hilsobaserade referenspunkten (BMDLy,)
faststillde livsmedelsmyndigheten flera virden pd 0,3-8 pglkg kroppsvikt per dygn. Eftersom de europeiska
genomsnitts- och storkonsumenternas uppskattade exponering for oorganisk arsenik via kosten ligger inom
intervallet for de faststillda BMDL,;-vdardena kan det inte uteslutas att vissa konsumenter utsitts for risk. Darfor
faststilldes gransvirden for oorganisk arsenik i olika landbaserade livsmedel genom kommissionens forordning (EU)
2015/1006 (9.

[ sin vetenskapliga rapport frdn 2021 (°) bedomde livsmedelsmyndigheten den europeiska befolkningens kroniska
exponering for oorganisk arsenik, med beaktande av de senaste uppgifterna om forekomst av oorganisk arsenik i
livsmedel, och konstaterade att landbaserade livsmedel ar relevanta for exponeringen men ocksa att livsmedelska-
tegorier for vuxna sdsom "fisk och skaldjur” ar uppenbara killor till exponering for oorganisk arsenik i vissa lander.

Genom kommissionens forordning (EU) 2023/465 () sdnktes griansvirdet for oorganisk arsenik i vitt ris och
gransvirden faststilldes for vissa landbaserade livsmedel pd grundval av de senaste uppgifterna om forekomst och i
avvaktan pad samrad avseende potentiella gransvarden for arsenik i fisk och skaldjur.

EGTL 37,13.2.1993, s. 1, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/1993/3150j.

Kommissionens forordning (EU) 2023/915 av den 25 april 2023 om grinsvirden for vissa frimmande dmnen i livsmedel och om
upphivande av forordning (EG) nr 1881/2006 (EUT L 119, 5.5.2023, s. 103, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2023/915/0j).

Efsas vetenskapliga panel for frimmande dmnen i livsmedelskedjan, "Scientific Opinion on Arsenic in Food”, EFSA Journal, vol.
7(2009):10, artikelnr 1351 (https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2009.1351).

Kommissionens forordning (EU) 2015/1006 av den 25 juni 2015 om éndring av forordning (EG) nr 1881/2006 vad giller
gransvarden for oorganisk arsenik i livsmedel (EUT L 161, 26.6.2015, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/1006/0j).
"Scientific report of EFSA on the chronic dietary exposure to inorganic arsenic”, EFSA Journal, vol. 19(2021):1, artikelnr 6380 (https://
efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903j.efsa.2021.6380).

Kommissionens forordning (EU) 2023465 av den 3 mars 2023 om 4dndring av forordning (EG) nr 1881/2006 vad giller gransvirden
for arsenik i vissa livsmedel (EUT L 68, 6.3.2023, s. 51, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2023[46 5/0j).
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(10)

Den 28 november 2023 antog livsmedelsmyndigheten sitt vetenskapliga yttrande om en uppdatering av
riskbedémningen av oorganisk arsenik i livsmedel (). Den konstaterade att epidemiologiska studier visar att kroniskt
intag av oorganisk arsenik via kosten och/eller dricksvatten ar forknippat med en okad risk for flera skadliga effekter
sdsom lungcancer, blascancer och hudcancer. Livsmedelsmyndigheten anvinde BMDLgs-vardet 0,06 pglkg
kroppsvikt per dygn och en metod med exponeringsmarginal (MOE). Den fann att exponeringsmarginalerna for
vuxna dr ldga (mellan 2 och 0,4 for genomsnittskonsumenter och mellan 0,9 och 0,2 vid exponering i den 95:¢
percentilen) och kunde dirfor, trots osikerheter, dra slutsatsen att den nuvarande exponeringen for oorganisk
arsenik medfor hilsorisker.

For att fortsitta att minska befolkningens exponering for oorganisk arsenik bor griansvirden faststillas for fisk och
skaldjur som bidrar till denna exponering.

Forordning (EU) 2023915 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

Med hinsyn till att vissa livsmedel som omfattas av denna férordning har en lang héllbarhetstid och for att férhindra
matsvinn bor fisk och skaldjur som lagligen slippts ut pd marknaden fore datumet for denna forordnings
ikrafttridande fa finnas kvar pd marknaden till och med datumet for minsta héllbarhetstid eller sista
forbrukningsdagen.

De édtgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2023915 ska dndras pd foljande sitt:

(1)

(2)

Artikel 10.1 ska dndras pa foljande sitt:

(@  Inledningsfrasen ska ersittas med foljande:

"Livsmedel som lagligen slippts ut pd marknaden fore de datum som anges i de foljande leden a—q far finnas
kvar pd marknaden till och med datumet for minsta héllbarhetstid eller sista forbrukningsdagen:”

(b)  Foljande led ska liggas till:

"q) Den 8 oktober 2025 nir det giller de gransvirden for oorganisk arsenik som anges i punkterna 3.4.5,
3.4.6, 3.4.7 och 3.4.8 i bilaga I.”

Bilaga I ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 17 september 2025.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

() "Scientific opinion on an update of the risk assessment on inorganic arsenic in food”, EFSA Journal, vol. 22(2024):1, artikelnr 8488
(https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 [j.efsa.2024.8488).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/1891/oj


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2024.8488

[0/1681/S70¢/321/19[noedomaerep/[:dny 19

BILAGA

Tavsnitt 3 (Metaller och andra grunddmnen) i bilaga I till férordning (EU) 2023915 ska punkt 3.4 (Arsenik) dndras pd foljande sitt:

(1)

Andra raden ska ersittas med foljande:

”"Oorganisk arsenik
(summan av As™ och

Grinsvirdet for oorganisk arsenik géller for produkter i punkterna 3.4.1-3.4.8.”

Ast)
Punkt 3.4.5 och raden ovan ska ersittas med f6ljande:
”"3.4.5 Muskelkott frén foljande fiskarter: Gransvardet giller for vatvikt.
Nir hela fisken dr avsedd att dtas géller grinsvirdet for hela fisken.
For torkade, utspidda, bearbetade och/eller sammansatta livsmedel ska
artikel 3.1 och 3.2 tillimpas.
3.4.5.1 Andra arter dn de som anges i punkt 3.4.5.2 0,10
3.4.5.2 Marulk och Nyazeelidndsk stjarnkikarfisk (Lophius- 0,50
arter, Kathetostoma giganteum), plattfiskar (arter av
Pleuronectiformes), kolja (Melanogrammus aeglefinus),
sill (arter av Clupea), rocka (arter av Rajidae) och haj
(alla arter)
3.4.6 Kriftdjur Grénsvirdet galler for vatvikt.
Grinsvirdet giller for muskelkott fran bihang och mage, vilket innebar att
kraftdjurets ryggskold inte ingdr. For krabbor och liknande kriftdjur (Brachyura
och Anomura) giller gransvirdet for muskelkétt fran bihang.
For torkade, utspidda, bearbetade och/eller ssmmansatta livsmedel ska
artikel 3.1 och 3.2 tillimpas.
3.4.6.1 Krabbor och liknande kraftdjur (Brachyura och 0,10
Anomura), rakor (alla arter)
3.4.6.2 Andra kriftdjur 4n de som anges i punkterna 0,20
3.4.6.1 och 3.4.6.3
3.4.6.3 Havskrifta (Nephrops norvegicus) och languster (arter 1,5
av Jasus)
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3.4.7 Musslor Gransvirdet giller for vatvikt.
For Pecten maximus giller grinsvirdet endast for adduktormuskel och gonad.
For torkade, utspddda, bearbetade och/eller sammansatta livsmedel ska
artikel 3.1 och 3.2 tillimpas.

3.4.7.1 Kammusslor 0,10

3.4.7.2 Andra arter av musslor 4n de som anges i punkt 0,50

3.4.7.1

3.4.8 Blackfiskar 0,050 Grénsvirdet giller for vétvikt.
Grénsvirdet giller for djuret utan inélvor.
For torkade, utspidda, bearbetade och/eller ssammansatta livsmedel ska
artikel 3.1 och 3.2 tillimpas.

Arsenik totalt Grinsvirdet for arsenik totalt galler for produkterna i punkt 3.4.9.
3.4.9 Salt 0,50”

AS
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