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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/290
z dnia 26 lutego 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych

pozioméw estréw glicydowych kwasow tluszczowych w olejach i tluszczach roslinnych,

preparatach do poczqtkowego Zywienia memowlqt preparatach do dalszego Zywienia niemowlat
i Zzywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat i malych dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspélnoty
w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 2 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1881/2006 (3 okreslono najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych
zanieczyszczen w $rodkach spozywczych.

(2) W maju 2016 r. panel ds. $rodkéw trujacych w fancuchu Zywnosciowym (CONTAM) Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat opini¢ naukowsa dotyczaca zagrozen dla zdrowia ludzi zwigzanych
z obecnoscig 3- i 2-monochloropropanodiolu (MCPD) oraz ich estrow kwaséow tluszczowych i estréw
glicydowych kwaséw tluszczowych w zywnosci ().

(3) W zwiazku ze zaktualizowanymi wytycznymi Komitetu Naukowego dotyczacymi stosowania podejscia do oceny
ryzyka opartego na dawce wyznaczajacej (*) Urzad podjal decyzje o ponownym przeprowadzeniu oceny 3-MCPD
i jego estrow kwaséw tluszczowych, po przeprowadzeniu szczegélowej analizy réznic w opiniach dotyczacych
tego zanieczyszczenia, wystepujacych mle;dzy Wspélnym Komitetem Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéw do
Zywnosci () i Urzgdem. W zwigzku z powyzszym przed wprowadzeniem odpowiednich $rodkéw regulacyjnych
nalezy poczekaé na wyniki oceny 3-MCPD i jego estréw kwaséw tluszczowych.

(4)  Estry glicydowe kwaséw tltuszczowych to zanieczyszczenia zywno$ci wystgpujace na najwyzszych poziomach
rafinowanych olejow i tluszczéw roslinnych. Estry glicydowe kwaséw tluszczowych sg hydrolizowane w glicydzie
w przewodzie pokarmowym.

(5)  Urzad stwierdzil, ze glicyd jest zwiazkiem genotoksycznym i rakotwoérczym. Z uwagi na mozliwe wilasciwosci
genotoksyczne i rakotworcze glicydu Urzad zastosowal podejscie oparte na marginesie narazenia. Scenariusze
narazenia dla niemowlat, malych dzieci i pozostalych dzieci spowodowaly margines narazenia w zakresie
od 12 800 do 4 900, a u niemowlat otrzymujacych jedynie preparaty do poczatkowego zywienia — margines
narazenia w wysokoSci ok. 5 500 do 2 100. Urzad uznal, Ze margines narazenia ponizej 25 000 stwarza
zagrozenie dla zdrowia. Nalezy zatem ustanowi¢ najwyzszy dopuszczalny poziom zawartosci estréw glicydowych
kwasow tluszczowych w olejach i tluszczach roslinnych wprowadzanych do obrotu z przeznaczeniem dla
konsumenta konicowego lub do stosowania jako skladnik zywnosci. Z powodu obaw dotyczacych zdrowia
niemowlat i malych dzieci nalezy ustanowi¢ bardziej restrykcyjny najwyzszy dopuszczalny poziom dla olejéw
i tlhuszczéw rodlinnych przeznaczonych do produkeji zywnosci dla dzieci i produktéw zbozowych przetwo-
rzonych dla niemowlat i malych dzieci.

(6)  Aby wykluczy¢ wszelkie ewentualne obawy dotyczace zdrowia niemowlat i malych dzieci, w szczegdlnosci biorgc
pod uwage mozliwe narazenie na estry glicydowe kwasow tluszczowych niemowlat karmionych wylacznie
preparatami do poczgtkowego zywienia niemowlat, nalezy ustali¢ szczegblowy rygorystyczny najwyzszy
dopuszczalny poziom w przypadku preparatéw do poczgtkowego zywienia niemowlat, preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat i zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlat i malych
dzieci. Istnieje jednak potrzeba dalszego obnizania zawartoici estrow glicydowych kwaséw tluszczowych
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat, preparatach do dalszego zywienia niemowlat oraz
zywnoSci specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlgt i malych dzieci, dlatego

() Dz.U.L37213.2.1993,s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajgce najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych
zanieczyszczen w §rodkach spozywczych (Dz.U. L 364 z 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” (Opinia naukowa w sprawie zagrozen dla zdrowia ludzi zwigzanych z obecnoscia
3- i 2-monochloropropanodiolu (MCPD) oraz ich estréw kwaséw tluszczowych i estréw glicydowych kwaséw tluszczowych
w zywno§ci). Dziennik EFSA 2016; 14(5): 4426, 159 s. d0i:10.2903j.cfsa.2016.4426.

(*) Protokot z 82. posiedzenia plenarnego Komitetu Naukowego, ktére odbylo si¢ w dniach 13-14 lutego 2017 r. Dostepny na stronie
internetowej: https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/170213-m.pdf.

() Wsp6lny Komitet Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci, 83. posiedzenie, Rzym, 8-17 listopada 2016 r., podsumowanie
i wnioski. Dostepne na stronie internetowej: http:/[www.fao.org/3/a-bq821e.pdf.


https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/170213-m.pdf
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niezbedne jest dokonanie przegladu najwyzszych dopuszczalnych pozioméw, gdy dostepna stanie si¢ wiarygodna
metoda umozliwiajgca analize bardziej rygorystycznych pozioméw w celu zapewnienia skutecznego
egzekwowania tych poziomow.

(7)  Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze powinny mie¢ wystarczajaca ilos¢ czasu na dostosowanie
swoich proceséw produkgji.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006.
9) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Srodki spozywcze wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, ktére zostaly legalnie wprowadzone do
obrotu przed data wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, moga pozosta¢ na rynku do dnia 19 wrzesnia 2018 .

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 26 lutego 2018 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 18812006, sekcja 4: 3-monochloropropano-1,2-diol (3-MCPD) otrzymuje
brzmienie:

,Sekcja 4: 3-monochloropropanodiol (3-MCPD) oraz estry glicydowe kwaséw ttuszczowych

$rodki spozyweze (1) Najwyzszy dopuszczalny poziom

(ng/kg)
4.1 3-monochloropropanodiol (3-MCPD)
411 Hydrolizowane biatka roslinne (*) 20
4.1.2 Sos sojowy (*°) 20
4.2 Estry glicydowe kwas6éw tluszczowych wyrazone jako glicyd
4.2.1 Oleje i tluszcze rodlinne wprowadzane do obrotu z przeznaczeniem dla | 1 000

konsumenta konicowego lub do stosowania jako skladnik zywnosci, z wy-
jatkiem Srodkéw spozywczych wymienionych w pkt 4.2.2

422 Oleje i tluszcze roslinne przeznaczone do produkeji zywnosci dla dzieci | 500
i produktéw zbozowych przetworzonych dla niemowlat i malych dzieci ()

4.2.3 Preparaty do poczgtkowego zywienia niemowlat, preparaty do dalszego | 75 do 30.6.2019 r.
zywienia niemowlat oraz zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego 50 od 1.7.2019 t
przeznaczona dla niemowlat i malych dzieci (w proszku) (%) (%) o '

424 Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, preparaty do dalszego | 10,0 do 30.6.2019 r.
zywienia niemowlat oraz zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego 6.0 0d 1.7.2019 r”
przeznaczona dla niemowlat i matych dzieci (w plynie) (%) (%) ’ h '
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