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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om zndring af Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 for sa vidt angar
maksimalgraensevardier for 3-MCPDestre i vegetabilsk olie og fedt, moder-
maelkserstatning og tilskudsblandinger til spaedbern og smabern samt MCPDe-
stre og glycidylfedtsyreestre i fiskeolie (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om aendring til forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december
2006 om fastszaettelse af graensevaerdier for bestemte forurenende stoffer i fodevarer (komitésag).
Forslaget vedrorer fastsaettelse af maksimalgraensevaerdier for 3-MCPDestre i vegetabilske olier og
modermeelkserstatning samt bade 3-MCPDestre og glycidylfedtsyreestre i fiskeolie. De omfattede
kombinationer af kemiske stoffer og produkttyper er ikke reguleret i gjeblikket. Den Europziske Fo-
devaresikkerhedsautoritet (EFSA) har vurderet 3-MCPDestre og glycidylfedtsyreestre og fundet, at
3-MCPDestrene er kraftfremkaldende, og glycidylfedtsyreestrene er desuden ogsd genotoksiske (at
stofferne kan fordrsage skader pa cellernes DNA/arveanlzg). EFSA fandt, at iszer spaedborn kan
have et hojt indtag fra modermeelkserstatning og babymad. DTU fodevareinstituttet vurderer, at de
foresldede granseverdier vil fore til en betydelig reduktion af indtag af MCPDestre. For fiskeolie er
graensevaerdien muliguis sat for haejt til at have en effekt. Fodevarestyrelsen finder, at gransevardi-
erne er fastsat i overensstemmelse med ALARA-princippet (As Low As Reasonably Achievable), idet
erhvervet stadig arbejder pa at optimere fremstillingsmetoderne til at reducere dannelsen af stoffer-
ne. Forslaget vurderes sdledes at styrke beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Forslaget forventes
sat til afstemning i den Stdende Komité for planter, dyr, fodevarer og foder (SCoPAFF) den 26. sep-
tember 2019. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget, idet man leegger vagt pd, at
graensevardierne bliver sd lave som muligt, og at graensevardierne lobende skal evalueres med hen-
blik pa at seenke dem yderligere, ndr det er teknologisk muligt.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til maksimalgraensevardier for 3-MCPDestre i vegetabilske olier og
modermaelkserstatning samt bade 3-MCPDestre og glycidylfedtsyreestre i fiskeolie som en endring til
forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastszttelse af graenseveerdier for bestemte
forurenende stoffer i fadevarer. De omfattede kombinationer af kemiske stoffer og produkttyper er
ikke reguleret i gjeblikket.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Rddets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om felles-
skabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler, serligt artikel 2, stk. 3.



Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fo-
devarer og Foder (SCoPAFF). Safremt der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen
forslaget for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret eller absolut
flertal inden for tre maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sifremt Radet og Europa-Parlamentet
tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke kvalificeret flertal i
Den Stdende Komité for planter, dyr, fedevarer og foder (SCoPAFF), forelaegger Kommissionen sagen
for Radet, der udtaler sig med kvalificeret flertal inden for to maneder. Kommissionen underretter
samtidig Europa-Parlamentet. Hvis Radet vedtager forslaget eller ikke udtaler sig inden for fristen,
skal forslaget sendes til Europa-Parlamentet til Legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget,
safremt Europa-Parlamentet ikke inden for en frist pa fire maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder (SCoPAFF) den 26. september 2019.

Formal og indhold

MCPDestre og glycidylfedtsyreestre er procesforureninger, som dannes under varmebehandling af
fodevarer. Stofferne er kreeftfremkaldende og glycidylfedtsyreestre er desuden genotoksiske. Stofferne
er isaeer fundet i raffinerede vegetabilske olier. Da modermaelkserstatning indeholder vegetabilsk olie,
findes stofferne ligeledes i disse produkter. Stofferne er desuden fundet i rimeligt hgje koncentrationer
i fiskeolie.

Forslaget fastsaetter maksimalgraenseverdier for stofferne 3-MCPDestre i vegetabilske olier og mo-
dermaelkserstatning samt bade 3-MCPDestre og glycidylfedtsyreestre i fiskeolie, jf. nedenstdende ta-
bel. EFSA har identificeret, at isaer spadbern og smébern kan have et hgjt indtag af stofferne pa grund
af et hgjt indtag af modermaelkserstatning og babymad fremstillet med vegetabilsk olie, da iser spaed-
born har en ensidig kost. Der er allerede greensevardier for glycidylfedtsyreestre, som er beslaegtede
stoffer, i vegetabilsk olie og modermalkserstatning, som har vaeret geldende siden marts 2018. De af
forslaget omfattede kombinationer af kemiske stoffer og produkttyper er ikke reguleret i gjeblikket.
Jomfruolivenolie har ikke undergaet den varmebehandling, hvor disse stoffer dannes, og derfor er
jomfruolivenolie undtaget fra greensevaerdierne.

Oversigt over forslagets graensevardier

Kategori Graensevaerdi (mi-
krogram/kg)
Glycidylfedtsyreestre i fiskeolie og olie fra andre marine organismer til di- 1000

rekte konsum eller som ingrediens

Glycidylfedtsyreestre i fiskeolie og olie fra andre marine organismer til pro- | 500
duktion af babymad

3-MCPDestre i vegetabilsk olie og fedt fra kokosnad, majs, raps, solsikke, 1250
soyabgnner palmekerne og olivenolie og blandinger heraf. Jomfruolivenolie
er undtaget.

3-MCPDestre i anden vegetabilsk olie, inklusiv pomace olivenolie, fiskeolie | 2500
og olie fra andre marine organismer og blandinger af olie fra denne katego-
ri. Jomfruolivenolie er undtaget.

Vegetabilsk olie og fedt samt fiskeolie og olie fra andre marine organismer | 750
til produktion af babymad

Modermelkserstatning, tilskudsblanding og diztpraparater med seerligt 125
medicinsk formal til spaeedbern og smébgrn pa pulverform

Gransevardierne deler vegetabilske olier op i to grupper: 1) Olie fra kokos, majs, raps, solsikke, soya-
benner og palmekerne og 2) andre vegetabilske olier. Graensevardierne i forste kategori vil vaere lavere




end i anden kategori. Graenseverdierne fastsattes som en @ndring til forordning 1881/2006. Artikel 2
og 3 i forordning 1881/2006 fastsetter, at der ved sammenblanding, fortynding og forarbejdning skal
tages hgjde for indholdet i ravarerne, hvilket betyder, at blandet olie skal spores tilbage til ravarerne og
grensevardierne for disse. Dette princip gelder generelt for alle typer af fodevarer og fadevareproduk-
tion. Fodnote 3 i forslaget fastsatter dog, at hvis det ikke er muligt at opspore sammensatningen af en
blandingsolie, s& gaelder grensevardien pa 2500 mikrogram/kg.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fi forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pé

legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med nzrhedsprincippet.

Galdende dansk ret
ZEndringen vil veere direkte geeldende i Danmark og forventes ikke at medfere andre @&ndringer af lov-
givning.

Konsekvenser
Forslaget har ingen vaesentlige lovgivningsmeessige, statsfinansielle eller administrative konsekvenser

for det offentlige eller konsekvenser for EU’s budget. Erhvervet har igennem de senere ar arbejdet pa
at reducere dannelsen af stofferne, og maksimalgraensevaerdierne er sat efter ALARA-princippet (As
Low As Reasonably Achievable - sa lavt som muligt), hvor der bade tages hensyn til fedevaresikkerhe-
den for forbrugerne, og hvad der er teknologisk muligt i produktionen af fadevarerne. Derfor vurderes
forslaget ikke at medfere nevneverdige erhvervsgkonomiske eller ssmfundsmeessige konsekvenser.

Forslaget er udarbejdet pa baggrund af videnskabelige vurderinger fra EFSA. Stofferne er kreeftfrem-
kaldende, og glycidylfedtsyreestre er desuden genotoksiske. Eksponeringen for stofferne og dermed
indtaget er hgijt i forhold til det niveau, som udger en sundhedsmeessig risiko. EFSA har identificeret
spedbgrn som saerlig risikogruppe, som folge af indtag af stofferne fra modermelkserstatning.

De europiske producenter af raffinerede spiseolier har de seneste ar arbejdet pa at forbedre raffine-
ringsprocesserne for at reducere dannelsen af disse stoffer.

Kommissionen har haft forslaget i hering i de europaeiske brancheforeninger. Det europziske erhverv
(Food Drink Europe, FEDIOL, Fedolive mv) gnsker ikke, at der skal veere forskellige greensevardier for
forskellige typer af olie (omtales som split level). De gnsker 2500 mikrogram/kg for alle typer af olie og
fremhaever, at dette vil forhindre diskriminering af visse typer af olie samt lette kontrollen for sam-
menblandede olier.

Split level blev foresldet af medlemsstaterne, da de forskellige typer af olie har meget forskelligt ind-
hold af MCPDestre. Alternativet ville veere at saette en hgj greensevaerdi — for eksempel 2500 mikro-
gram/kg — for alle typer af vegetabilsk olie. Serligt palmeolie har et meget hgjt indhold af MCPDestre.
Stofferne er kraeftfremkaldende, hvorfor der er et gnske om, at begranse indholdet af stofferne mest
muligt.

Den europeiske brancheforening FEDIOL understreger, at det er forskellige procesforhold, som péa-
virker dannelsen af henholdsvis 3-MCPDestre og glycidylfedtsyreestre, hvorfor det er en udfordring at
reducere dannelsen af alle stofferne. Vegetabilsk olie anvendes til produktion af bdde modermeelkser-
statning og babymad, hvorfor regulering af stofferne i den vegetabilske olie vil regulere indholdet i
babymad.



Forslaget er vurderet af DTU-Fadevareinstituttet. DTU finder generelt, at der er et sundhedsmassigt
rationale for at gennemfore tiltag, der kan mindske befolkningens eksponering overfor 3-MCPD, 3-
MCPD-fedtsyreestre og glycidylfedtsyreestre. Spaedbern, smabern og bern er de aldersgrupper, der har
den hgjeste eksponering for disse proceskontaminanter.

DTU vurderer, at indfgrelsen af de forsldede graensevaerdier vil fore til en betydelig reduktion i EU-
borgernes indtag af 3-MCPD, 3-MCPD-fedtsyreestre og glycidylfedtsyreestre. Hvorvidt det vil vaere
tilstraekkeligt til at seenke indtaget af glycidylfedtsyreestre til et niveau, som ikke udger en sundhedsri-
siko, er derimod mere tvivlsomt. Hertil kommer, at for stoffer som glycidylfedtsyreestre, der regnes for
genotoksiske og kraeftfremkaldende, kan der ikke fastsattes et nedre sikkert indtagsniveau. For fiske-
olie vurderer DTU, at graenseverdien for glycidylfedtsyreestre muligvis er sat sa hgijt, at den ingen
effekt har.

DTU-Fedevareinstituttet vurderer, at der fremadrettet vil vaere behov for at folge op pa effekten af de
indferte greenseverdier pd EU-borgernes indtag af disse proceskontaminanter og evaluere, om der er
behov/mulighed for yderligere skaerpelser af de foresldede graenseverdier i olier og fedtstoffer tiltaenkt
human konsum.

Fadevarestyrelsen vurderer, at forslaget er et kompromis mellem fadevaresikkerhed og ALARA (As
Low As Reasonably Achievable - sa lavt som muligt), ogsd med hensyn til fiskeolie. Der har vaeret kritik
fra erhvervet over, at der vil vaere forskellige graenseverdier for forskellige typer af vegetabilsk olie (jf.
omtalen af split level ovenfor). Fadevarestyrelsen finder, at det bgr vaere muligt at hdndtere i kontrol-
len, og at split-level giver mulighed for presse greenseveardierne ned, jf. ALARA-princippet.

Forslaget vurderes derfor at veere i overensstemmelse med ALARA-princippet, idet erhvervet stadig
arbejder pa at forbedre fremstillingsmetoderne, sd dannelsen af MCPDestre og glycidylfedtsyreestre
reduceres yderligere.

Forslaget skonnes at have en positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark, idet indholdet af 3-
MCPDestre pa nuveaerende tidspunkt ikke er reguleret med granseverdier, men kun er omfattet af
fodevareforordningens artikel 14. Det samme gelder for glycidylfedtsyreestre i fiskeolie.

Horing
Forslaget har veret i hgring pa hegringsportalen. Der er indkommet folgende horingssvar:

DI Fadevarer bemerker, at industrien gennem adskillige ar har arbejdet med at reducere indholdet af
3-MCPD-estre og glycidylfedtsyreestre ved fremstilling af olier, og at man er kommet rigtig langt. Der
er dog fortsat udfordringer med at fa indholdet af stofferne ned i nogle typer olier, blandt andet pal-
meolie. Derfor er det ngdvendigt med en lang overgangsordning for at na i mél med palmeolien.

Nogle typer olier far hgjere graenseveerdi end andre, og ved blandinger af olier i de to kategorier skal
grensevardien beregnes ud fra de indgaende olier. Hvis man ikke kender den maengdemaessige sam-
mensatning af olierne, mé greensevardien ikke overskride den hgjeste vaerdi. DI Fadevarer finder det
problematisk med to veerdier set i lyset af, at der ofte anvendes blandinger, da det faerdige olieprodukt
skal opna en bestemt funktionalitet. Det er ofte ikke muligt at fa information om, mengderne af for-
skellige olier, der indgar i en faerdig vare. Det kan betyde forskellige graensevardier i faerdige produkter
athangigt af, om man kender sammensatningen, eller ikke gor det. De gnsker derfor, at man dropper
de to forskellige veerdier og kun har en graensevardi pa de 2500 mikrogram/kg.



Marine Ingredients bemaerker, at da medlemmerne af Marine Ingredients Denmark pa nuvaerende
tidspunkt udelukkende producerer fiskeolie til foderolier, og dette tolkes som varende irrelevant i
forhold til naerveerende horing, har de ingen bemarkninger til Kommissionens forslag til udkast for
grensevardier for 3-MCPDestre og glycidylfedtsyreestre i marine olie til fodevarer.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemssta-
ter.

Regeringens forelaobige generelle holdning
Forslaget vurderes at betyde en bedre risikohandtering af 3-MCPDestre og for fiskeolie ligeledes for

glycidylfedtsyreestre, da disse ikke er specifikt reguleret med grenseverdier pa nuvaerende tidspunkt.
Regeringen agter pd den baggrund at statte forslaget, idet man laegger veegt p4, at greensevaerdierne
bliver sé lave som muligt, og at greensevardierne lgbende skal evalueres med henblik pa at saeenke dem
yderligere, nar det er teknologisk muligt.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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