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VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 hinsichtlich der Hochstgehalte an

3-Monochlorpropandiol (3-MCPD), 3-MCPD-Fettsiureestern und
Glycidylfettsiureestern in bestimmten Lebensmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr.315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur
Festlegung von gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in
Lebensmitteln', insbesondere auf Artikel 2 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1

)

3)

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der Kommission® wurden Hochstgehalte fiir
bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln festgesetzt. Der Anhang der genannten
Verordnung enthédlt Hochstgehalte fiir 3-Monochlorpropandiol (3-MCPD) und
Glycidylfettsaureester.

Am 21. November 2017 hat das Wissenschaftliche Gremium fiir Kontaminanten in der
Lebensmittelkette (im Folgenden das ,,CONTAM-Gremium®) der Europiischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit ein wissenschaftliches Gutachten®  zur
Aktualisierung seiner im Jahr 2016 veroffentlichten Bewertung der Risiken fiir die
menschliche Gesundheit im Zusammenhang mit dem Vorkommen von
3-Monochlorpropandiol (3-MCPD) und seinen Fettsiureestern in Lebensmitteln®
abgegeben; Hintergrund hierflir waren die im Bericht des Gemeinsamen FAO/WHO-
Sachverstindigenausschusses  fiir ~ Lebensmittelzusitze und  Kontaminanten®
festgestellten wissenschaftlichen Divergenzen beziiglich der Festlegung der duldbaren
taglichen Aufnahmemenge (TDI).

Das CONTAM-Gremium hat fiir 3-MCPD und seine Fettsidureester eine aktualisierte
Gruppen-TDI von 2 pg/kg Korpergewicht je Tag festgelegt. Dem Gremium zufolge
wird diese TDI in der erwachsenen Bevdlkerung nicht liberschritten. Allerdings wurde

ABIL. L 37 vom 13.2.1993, S. 1.

Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der Kommission vom 19. Dezember 2006 zur Festsetzung der
Hochstgehalte fiir bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln (ABIL. L 364 vom 20.12.2006, S. 5).
CONTAM-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fiir Kontaminanten in der Lebensmittelkette), 2018.
Scientific opinion on the update of the risk assessment on 3-monochloropropane diol and its fatty acid
esters. EFSA Journal 2018;16(1):5083, 48 S. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5083
CONTAM-Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fiir Kontaminanten in der Lebensmittelkette), 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.

Safety evaluation of certain contaminants in food. WHO Food Additives Series. No. 74, 2018.
Toxicological Monographs, 19.-83. Tagung.
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/276868/9789241660747-eng.pdf?ua=1
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4

)

(6)

(7

(8)

)

in den jingeren Altersgruppen bei Verbrauchern mit hoher Aufnahme eine
geringfiigige Uberschreitung der TDI festgestellt, vor allem bei Séduglingen, die
ausschlieBlich Sauglingsanfangsnahrung erhalten.

3-MCPD und seine Fettsaureester sind Prozesskontaminanten, die bei der Raffination
pflanzlicher Ole entstehen. Es ist daher angezeigt, Hochstgehalte fiir 3-MCPD und
seine Fettsiureester in pflanzlichen Olen und Fetten festzulegen, die fiir den
Endverbraucher oder zur Verwendung als Zutat in Lebensmitteln in Verkehr gebracht
werden. Da native Olivendle keine Glycidylfettsdureester, kein 3-MCPD und keine
3-MCPD-Fettsiureester enthalten, sollten fiir native Ole weder diese neuen
Hochstgehalte fiir 3-MCPD und seine Fettsdureester noch die derzeitigen
Hochstgehalte fiir Glycidylfettsdureester gelten.

Aufgrund des moglichen Gesundheitsrisikos filir Sduglinge und Kleinkinder ist es
jedoch angezeigt, einen strengeren Hochstgehalt fiir pflanzliche Ole und Fette
festzulegen, die zur Herstellung von Beikost und Getreidebeikost fiir Sduglinge und
Kleinkinder bestimmt sind.

Um jegliches Gesundheitsrisiko fiir Sduglinge und Kleinkinder auszuschliefen,
insbesondere unter Beriicksichtigung der mdglichen Exposition von Sduglingen, die
ausschlieflich Sauglingsanfangsnahrung erhalten, gegeniiber 3-MCPD und seinen
Fettsdureestern, sollten fiir Séduglingsanfangsnahrung, Folgenahrung sowie
Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke fiir Sduglinge und Kleinkinder
spezifische, strenge Hochstgehalte festgelegt werden, und zwar abhingig davon, ob
der Verkauf in Pulverform oder in fliissiger Form erfolgt.

In Anbetracht der Tatsache, dass die geringfiigige Uberschreitung der TDI nicht nur
bei Sduglingen, die ausschlieBlich Sduglingsanfangsnahrung erhalten, sondern generell
bei jlingeren Verbrauchern mit hoher Aufnahme festgestellt wurde, sollte derselbe
strenge Hochstgehalt auch fiir Kleinkindnahrung gelten, da diese Nahrung ebenfalls
von Kindern unter 3 Jahren verzehrt wird. Auflerdem ist es angezeigt, den fiir
Glycidylfettsdureester in Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung geltenden
Hochstgehalt auch fiir Kleinkindnahrung festzulegen.

Des Weiteren haben wissenschaftliche Verdffentlichungen und die eingegangenen
Daten zum Vorkommen der Kontaminanten unlidngst zu der Erkenntnis gefiihrt, dass
auch Fischdl und Ole anderer mariner Organismen hohe Gehalte an
Glycidylfettsdureestern sowie an 3-MCPD und seinen Fettsdureestern enthalten
konnen. Um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewihrleisten, ist es angezeigt,
einen Hochstgehalt flir Glycidylfettsdureester sowie 3-MCPD und seine Fettsdureester
in Fischdl und Olen anderer mariner Organismen festzulegen.

Den Lebensmittelunternehmern sollte ausreichend Zeit gegeben werden, damit sie ihre
Produktionsprozesse anpassen konnen; deshalb sollten die Hochstgehalte fiir 3-MCPD
und seine Fettsdureester sowie die neuen Hochstgehalte fiir Glycidylfettsdureester in
Kleinkindnahrung sowie in Fischdl und Olen anderer mariner Organismen erst ab dem
1. Januar 2021 gelten. Zudem sollte es erlaubt sein, dass Erzeugnisse, die den
Hochstgehalten fiir 3-MCPD und seine Fettsdureester nicht geniigen und vor dem
genannten Datum in Verkehr gebracht wurden, bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder
Verbrauchsdatum weiter vermarktet werden. Da es sich bei Glycidylfettsdureestern
jedoch um gentoxische Karzinogene handelt und sie somit ein hoheres
Gesundheitsrisiko darstellen, sollten Erzeugnisse, die den neuen Hochstgehalten fiir
Glycidylfettsdureester nicht geniigen und vor dem 1. Januar 2021 in Verkehr gebracht
wurden, nur noch wéhrend eines begrenzten Zeitraums vermarktet werden diirfen.
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(10) Die Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(11)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mallnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stiandigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 wird gemill dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geédndert.

Artikel 2

Fischdle und Ole anderer mariner Organismen gemiB den Nummern 4.2.1 und 4.2.2 des
Anhangs der Verordnung (EG) Nr.1881/2006 sowie Kleinkindnahrung geméll den
Nummern 4.2.3 und 4.2.4 des genannten Anhangs, die vor dem 1. Januar 2021 rechtmaBig in
Verkehr gebracht wurden, diirfen bis zum 30. Juni 2021 weiter vermarktet werden.

Die in Nummer4.3 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr.1881/2006 aufgefiihrten
Erzeugnisse, die vor dem 1. Januar 2021 rechtméBig in Verkehr gebracht wurden, diirfen bis
zu ithrem Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum weiter vermarktet werden.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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