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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

af XXX

om zndring af forordning (EU) 2023/915 for sa vidt angar maksimalgrzensevzerdier for

mineralsk olie med aromatiske kulbrinter i fedevarer

(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
fzellesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler!, sarlig artikel 2, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

Der er ved Kommissionens forordning (EU) 2023/9152 fastsat maksimalgraenseveerdier
for bestemte forurenende stoffer i fodevarer.

Mineraloliekulbrinter ("MOH") er kemiske forbindelser, der bestar af 10 til ca. 50
kulstofatomer, som primeert fremstilles af rdolie, men ogsé fremstilles syntetisk af kul,
naturgas og biomasse. MOH kan forurene fodevarer pd mange méder, f.eks. gennem
smoremidler til maskiner, der anvendes til hest og fedevareproduktion, tekniske
hjelpestoffer, som slippemidler og stevbindemidler, fodevaretils@tningsstoffer og -
materialer, fodevarekontaktmaterialer eller forurening via miljeet. MOH kan opdeles i
to hovedtyper: mineralsk olie med maettede kulbrinter ("MOSH") og mineralsk olie med
aromatiske kulbrinter ("MOAH").

I 2012 vedtog Den Europxiske Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") en
videnskabelig udtalelse om mineraloliekulbrinter i fodevarer’. Autoriteten
konkluderede, at den potentielle indvirkning pd menneskers sundhed af grupper af
stoffer blandt MOH varierer meget. MOAH kan agere som genotoksiske carcinogener,
mens nogle MOSH kan akkumuleres i humant vav og forarsage skade pa leveren.
Eksponering for MOSH og MOAH 1 fedevarer giver derfor anledning til bekymring.

For bedre at forstd den relative forekomst af MOSH og MOAH 1 fedevarer, der bidrager
vaesentligt til eksponering via kosten, indeholdt Kommissionens henstilling (EU)
2017/84* en henstilling til medlemsstaterne med aktiv inddragelse af
fodevarevirksomhedsledere samt fabrikanter, forarbejdere og distributerer af materialer
i kontakt med fedevarer og andre interesserede parter om at overvage forekomsten af
MOH i fodevarer og materialer i kontakt med fedevarer. Det blev endvidere anbefalet,
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EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/315/0;j.

Kommissionens forordning (EU) 2023/915 af 25. april 2023 om maksimalgraensevardier for bestemte
forurenende stoffer i fedevarer og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1881/2006 (EUT L 119 af
5.5.2023, s. 103, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/915/0j).

EFSA's Ekspertpanel for Forurenende Stoffer i Fodevarekeeden (CONTAM), Scientific Opinion on
mineral oil hydrocarbons in food. EFSA Journal 2012;10(6):2704,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2704.

Kommissionens henstilling (EU) 2017/84 af 16. januar 2017 om overvagning af mineraloliekulbrinter i
fodevarer og i materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer (EUT L 12 af 17.1.2017, 5. 95,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2017/84/0j).
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

at der, hvis der konstateres MOH 1 fodevarer, gennemfores undersegelser for at
bestemme kilderne til forureningen og indferes foranstaltninger til at forebygge
forekomsten af MOH 1 fodevarer.

Autoriteten vedtog den 12. juli 2023 en ajourfort risikovurdering af
mineraloliekulbrinter i fodevarer® under hensyntagen til de nye data over forekomster,
der blev indsamlet som folge af henstilling (EU) 2017/84 og nye videnskabelige
oplysninger.

Autoriteten konkluderede, at MOSH kan akkumuleres 1 adskillige organer, men at den
aktuelle eksponering for MOSH via kosten ikke giver anledning til bekymring for
mennesker sundhed i nogen aldersklasse. Den konkluderede, at MOAH med tre eller
flere aromatiske ringe kan vaere forbundet med genotoksicitet og carcinogent potentiale.
Da der mangler toksikologiske oplysninger om virkningerne af MOAH med en og to
aromatiske ringe og forekomsten af MOAH med tre eller flere aromatiske ringe i kosten,
er eksponering for den samlede mengde MOAH en mulig risiko for menneskers
sundhed.

Der ber derfor fastsattes maksimalgraensevardier for MOAH i fodevarer, sé der sikres
et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau. Maksimalgraenseverdierne ber finde anvendelse
uanset kilden til kontamineringen, hvilket betyder, at de ber finde anvendelse for
kontamineringer, som allerede forefandtes i ramaterialer eller ingredienser, eller som
opstod i forbindelse med fremstillingsprocessen, transporten og emballeringen. Dette
omfatter ogsd kontaminering af fodevarer som folge af anvendelsen af tilladte, men
kontaminerede fodevaretilsetningsstoffer og materialer i kontakt med fedevarer.

Med udgangspunkt i data over forekomster af og i undersogelser af kilderne til
kontaminering af fodevarer med MOAH star det nu klart, at forekomsten af
kvantificerbare koncentrationer af MOAH i de fleste fodevarer kan forhindres. Derfor
ber maksimalgraensevardierne, hvis det er muligt, fastsattes til bestemmelsesgraensen i
overensstemmelse med princippet om "sé lavt, som det med rimelighed er opnaeligt".
Der ber imidlertid fastsattes maksimalgraenseverdier over bestemmelsesgrensen for
fodevarer, for hvilke det er pdvist, at det er umuligt at opnd koncentrationer under
bestemmelsesgransen, selv ved anvendelse af bedste praksis. For disse fodevarer ber
der fastsettes tydelige frister for en  yderligere nedbringelse af
maksimalgraensevardierne for at sikre, at fedevarevirksomhedsledere gor en fortsat
indsats for at identificere og gennemfore atbedende foranstaltninger til at nedbringe
kontaminering.

Eftersom undersegelser har vist, at overforslen af MOAH fra tor te og terre urteudtraek,
som ikke er te eller urteudtrak i1 pulverform, til den ferdigbryggede drik er begranset,
finder ingen maksimalgranseverdi anvendelse for den slags ter te og terre urteudtraek,
medmindre de anvendes som ingrediens i1 fodevarer.

I overensstemmelse med artikel 3, stk. 1, 1 forordning (EU) 2023/915 finder de
maksimalgraensevardier, som er fastsat i bilag I til nevnte forordning, ogsé anvendelse
pa terrede, fortyndede, forarbejdede eller sammensatte fodevarer, og der tages hensyn
til den relevante forarbejdningsfaktor. Anvendelsen af artikel 3, stk. 1, i forordning (EU)
2023/915 til beregning af de geeldende maksimalgrensevardier for MOAH kan fore til
maksimalgraenseveardier, som er lavere end bestemmelsesgraensen. I disse tilfelde ber
den galdende maksimalgraenseverdi oges til den opndelige bestemmelsesgranse. For
tor te og terre urteudtreek, som ikke er te eller urteudtrek i pulverform, hvori der

EFSA's Ekspertpanel for Forurenende Stoffer i Fedevarekaeden (CONTAM), Scientific Opinion on an
update of the risk assessment of mineral oil hydrocarbons in food. EFSA Journal 2023;21(9):8215,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.8215.
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anvendes krydderier eller torrede urter, bor den maksimalgraenseveardi, som beregnes 1
overensstemmelse med artikel 3 1 forordning (EU) 2023/915, ikke finde anvendelse,
medmindre teen eller urteudtraekkene anvendes som ingrediens i fadevarer.

(11)  Eftersom der i denne forordning fastsattes specifikke maksimalgraensevardier, som
finder anvendelse fra den 1. januar 2030 for forarbejdede og sammensatte fodevarer,
hvori der er anvendt ingredienser, for hvilke der er fastsat en maksimalgraensevardi, ber
foregelsen af den gaeldende maksimalgrenseverdi til bestemmelsesgraensen kun finde
anvendelse indtil den 31. december 2029.

(12)  Forordning (EU) 2023/915 ber derfor a&ndres.

(13)  Under hensyntagen til at visse fedevarer, der er omfattet af denne forordning, har en
lang holdbarhed, eller kan forarbejdes til produkter med en sadan lang holdbarhed, ber
fodevarer, der lovligt er markedsfort inden datoen for anvendelse af
maksimalgraensevardien, kunne forblive pd markedet, indtil "bedst for"-datoen eller
sidste anvendelsesdato.

(14) Fedevarevirksomhedslederne ber have en rimelig frist til at tilpasse sig de nye
maksimalgransevardier i denne forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
I forordning (EU) 2023/915 foretages folgende a&ndringer:
1) I artikel 3 tilfojes folgende stykker:

"4. Frem til den 31. december 2029 galder folgende regler for mineralsk olie med
aromatiske  kulbrinter ("MOAH") ved Dberegning af den gaeldende
maksimalgraensevardi 1 overensstemmelse med denne artikel:

a) hvis den maksimalgrensevardi, der beregnes 1 overensstemmelse med denne artikel,
er under bestemmelsesgrensen pa 0,50 mg/kg for fedevarer med et deklareret fedt-
/olieindhold, eller hvis der ikke er et deklareret fedt-/olieindhold, og den kompetente
myndighed har bestemt fedt-/olieindholdet til mindre end 4 %, skal
maksimalgraenseverdien sattes op til 0,50 mg/kg

b) hvis den maksimalgrensevardi, der beregnes 1 overensstemmelse med denne artikel,
er under bestemmelsesgrensen pa 1,0 mg/kg for fedevarer med et deklareret fedt-
/olieindhold, eller hvis der ikke er et deklareret fedt-/olieindhold, og den kompetente
myndighed har bestemt fedt-/olieindholdet til mellem 4 og 50 %, skal
maksimalgraenseveardien sattes op til 1,0 mg/kg

C) hvis den maksimalgrensevardi, der beregnes 1 overensstemmelse med denne artikel,
er under bestemmelsesgraensen pa 2,0 mg/kg for fedevarer med et deklareret fedt-
/olieindhold, eller hvis der ikke er et deklareret fedt-/olieindhold, og den kompetente
myndighed har bestemt fedt-/olieindholdet til mere end 50 %, skal
maksimalgraenseverdien sattes op til 2,0 mg/kg.

5. For MOAH i te og urteudtrek, som ikke er te eller urteudtrek i pulverform, skal der
ikke beregnes nogen maksimalgrensevardi 1 overensstemmelse med denne artikel,
medmindre teen eller urteudtraekket anvendes som ingrediens i fedevarer."

2) Artikel 10, stk. 1, &ndres saledes:
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a)  Indledningen affattes saledes:

"Fadevarer, som lovligt er markedsfort inden de i litra a)-u) angivne datoer, kan forblive
pa markedet indtil "bedst for"-datoen eller sidste anvendelsesdato:"

b)  Felgende litra tilfojes:

"u) 1. januar 2027 for sa vidt angar de 1 bilag I, punkt 5.5 fastsatte
maksimalgraenseveardier for mineralske olier med aromatiske kulbrinter, eller indtil
den specifikke anvendelsesdato, hvis en sddan er anfert i punkt 5.5."

3) Bilag I @&ndres i overensstemmelse med bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 1. januar 2027.
Udferdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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