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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1259/2011
av den 2 december 2011

om indring av forordning (EG) nr 1881/2006 vad giller grinsvirden for dioxiner, dioxinlika PCB
och icke dioxinlika PCB i livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av rddets forordning (EEG) nr 315/93 av den
8 februari 1993 om faststillande av gemenskapsforfaranden for
frimmande dmnen i livsmedel (), sdrskilt artikel 2.3, och

av foljande skil:

(1)

I kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den
19 december 2006 om faststillande av grinsvirden for
vissa frimmande dmnen i livsmedel (?) faststills gransvir-
den for dioxiner och dioxinlika PCB for en rad livsmedel.

Dioxiner tillhor en grupp av 75 polyklorerade dibenso-p-
dioxinkongener (PCDD) och 135 polyklorerade dibenso-
furankongener (PCDF), av vilka 17 utgor ett problem i
toxikologiskt hinseende. Polyklorerade bifenyler (PCB) ar
en grupp om 209 olika kongener som kan delas in i tvd
grupper pd grundval av sina toxikologiska egenskaper:
tolv kongener uppvisar toxikologiska egenskaper som
liknar dioxiners, vilket gor att de ofta kallas "dioxinlika
PCB”. Ovriga PCB uppvisar ingen dioxinlik toxicitet, men
har en annan toxikologisk profil och kallas "icke diox-
inlika PCB”.

Varje kongen av dioxin eller dioxinlika PCB uppvisar en
viss grad av toxicitet. For att kunna sammanstilla dessa
olika kongeners toxicitet har begreppet toxisk ekvivalent
(TEF) inforts for att underlitta riskbedomningen och till-
synen. Till foljd av detta uttrycks analysresultaten for alla
de individuella kongener av dioxin och dioxinlika PCB
som utgor ett problem i toxikologiskt hinseende i en
kvantifierbar enhet, nimligen “total TCDD-ekvivalent”

(TEQ).

Virldshdlsoorganisationen  (WHO)  anordnade  den
28-30 juni 2005 ett seminarium om de TEF-virden
som organisationen enades om 1998. Ett antal TEF-vir-
den 4ndrades, sirskilt for PCB, oktaklorerade kongener
och pentaklorerade furaner. Uppgifter om effekterna av
de nya TEF-vdrdena och om aktuell férekomst samman-
stills i den vetenskapliga rapporten Results of the monito-
ring of dioxin levels in food and feed (°) frdn Europeiska

() EGT L 37, 13.2.1993, 5. 1.
() EUT L 364, 20.12.2006, s. 5.
(}) EFSA Journal, vol. 8(2010):3, artikelnr 1385, http://www.efsa.europa.

eufen/efsajournal/doc/1385.pdf

myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa). Med hinsyn
till dessa nya uppgifter bor darfor griansviardena for
PCB ses over.

Efsas vetenskapliga panel for frimmande dmnen i livs-
medelskedjan har pd kommissionens begdran antagit ett
yttrande om férekomsten av icke dioxinlika PCB i foder
och livsmedel (4.

Summan av de sex markorerna eller indikatorerna for
PCB (PCB 28, 52, 101, 138, 153 och 180) omfattar
omkring hilften av den totala mingden icke dioxinlika
PCB i foder och livsmedel. Denna summa anses vara en
lamplig markor for forekomsten av och manniskans ex-
ponering for icke dioxinlika PCB och bor dirfor faststal-
las som ett gransvarde.

Gransvarden har faststillts med beaktande av uppgifter
om aktuell forekomst som sammanstillts i Efsas veten-
skapliga rapport Results of the monitoring of non dioxin-like
PCBs in food and feed (°). Aven om det ir majligt att
uppnd ldgre kvantifieringsgranser (LOQ) kan det konsta-
teras att manga laboratorier tillimpar en kvantifierings-
grans pd 1 pglkg fett eller till och med 2 pg/kg fett. Om
man uttrycker analysresultaten som en ovre grins skulle
detta i vissa fall innebara en nivd som ligger nira gran-
svirdet om mycket stringa gransvirden skulle faststillas,
dven om ingen PCB har kvantifierats. For vissa livs-
medelskategorier ansdgs ocksd uppgifterna inte vara sd
omfattande. Det vore darfor lampligt att se Over gran-
svardena om tre r pd grundval av en mer omfattande
databas som tas fram genom en analysmetod med till-
racklig kanslighet for kvantifiering av ldga nivéer.

Finland och Sverige har beviljats undantag for utslip-
pande p& marknaden av fisk med ursprung i Ostersjéom-
radet, vilken ar avsedd f6r konsumtion inom deras terri-
torier och som innehaller hogre dioxinhalter dn de grin-
svirden som faststillts for dioxiner och summan av diox-
iner och dioxinlika PCB i fisk. Dessa medlemsstater har
uppfyllt villkoren gillande kostrekommendationer till
konsumenterna. De meddelar varje ar resultaten av sin
overvakning av dioxinhalterna i fisk frin Ostersjdomradet
till kommissionen och rapporterar de atgarder som vid-
tagits for att minska ménniskors exponering for dioxiner
frén Ostersjpomridet.

(%) EFSA Journal, nr284, s. 1, 2005, http://www.efsa.europa.eufen/
efsajournal/doc/284.pdf

(°) EFSA Journal, vol. 8(2010):7, artikelnr 1701, http:/fwww.efsa.europa.

eu/en/efsajournal/doc/1701.pdf
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(13)

Pa grundval av resultaten av overvakningen av halter av
dioxiner och dioxinlika PCB i Finland och Sverige skulle
det beviljade undantaget kunna begrinsas till vissa fisk-
arter. Eftersom dioxiner och PCB fortfarande férekommer
i miljon och dirmed i fisk bor detta undantag beviljas
utan tidsgrans.

Nar det giller viltfingad lax har Lettland begart ett un-
dantag liknande det som beviljats Finland och Sverige. I
detta syfte har Lettland visat att manniskors exponering
for dioxiner och dioxinlika PCB inom landets territorium
inte dr hogre dn den hogsta genomsnittliga nivan i ndgon
annan medlemsstat och att landet har infort ett system
som garanterar att konsumenterna fir fullstindig infor-
mation om kostrekommendationer for att begrinsa vissa
utsatta befolkningsgruppers konsumtion av fisk frén Os-
tersjoomrddet for att undvika potentiella halsorisker. Des-
sutom bor halterna av dioxin och dioxinlika PCB hos fisk
frdn Ostersjdomrédet kontrolleras, och resultat och 4tgér-
der som vidtagits for att minska ménniskors exponering
for dioxin och dioxinlika PCB fran fisk med ursprung i
Ostersjpomradet rapporteras till kommissionen. Nodvin-
diga atgdrder har vidtagits for att garantera att fisk och
fiskprodukter som overskrider EU:s gransvirden f6r PCB
inte salufors i andra medlemsstater.

Eftersom kontaminationsmonstret for icke dioxinlika PCB
i fisk frin Ostersjoomrédet uppvisar likheter med kon-
taminationen med dioxiner och dioxinlika PCB och efter-
som éven icke dioxinlika PCB forekommer under mycket
lang tid 1 miljon bor ett liknande undantag beviljas for
forekomst av icke dioxinlika PCB som for dioxiner och
dioxinlika PCB i fisk frin Ostersjpomridet.

Efsa har uppmanats att limna ett vetenskapligt yttrande
om forekomsten av dioxiner och dioxinlika PCB i lever
fran far och rddjur och om limpligheten av att faststilla
produktbaserade gransvirden for dioxiner och PCB i lever
och ddrav framstillda produkter i stillet for fettbaserade
gransvirden, vilket for ndrvarande ar fallet. Bestimmel-
serna om lever och dirav framstillda produkter bor dir-
for ses oOver, sirskilt bestimmelserna om lever frin far
och radjur, sd snart Efsas yttrande finns tillgdngligt. Un-
der tiden bor fettbaserade griansvirden for dioxiner och
PCB faststillas.

Livsmedel med en lagre fetthalt d4n 1 % har hittills un-
dantagits frdn gransvirdena for dioxiner och dioxinlika
PCB, eftersom de oftast i mindre utstrackning bidrar till
miénniskors exponering. Det har dock funnits livsmedel
med en lagre fetthalt 4n 1 % som har uppvisat mycket
hoga halter av dioxiner och dioxinlika PCB i fettet. Det ar
darfor lampligt att tillimpa produktbaserade grinsvirden
pa sddana livsmedel. Med tanke pd att ett produktbaserat
gransvirde faststills for vissa livsmedel med ldga fetthal-
ter bor ett sddant produktbaserat grinsvirde gilla for
livsmedel med en ldgre fetthalt 4n 2 %.

(14)

Mot bakgrund av uppgifterna om &vervakningen av diox-
iner och dioxinlika PCB i livsmedel avsedda for spadbarn
och smabarn bor sirskilda ligre gransvirden faststillas
for dioxiner och dioxinlika PCB i livsmedel for spadbarn
och smabarn. Bundesinstitut fur Risikobewertung i Tysk-
land har till Efsa limnat en sirskild begdran om bed6ém-
ning av riskerna for spadbarn och smabarn nir det galler
forekomst av dioxiner och dioxinlika PCB i livsmedel for
spadbarn och smdbarn. Bestimmelserna om livsmedel
avsedda for spiadbarn och smébarn bor darfor ses over
ndr Efsas yttrande finns tillgangligt.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 1881/2006 ska dndras pd foljande stt:

1. Artikel 7 ska dndras pd foljande sitt:

a)

Rubriken "Tillfilliga undantag” ska ersittas med "Undan-

»

tag’.
Punkt 4 ska ersittas med f6ljande:

4. Genom undantag fran artikel 1 fir Finland, Sverige
och Lettland tillita utslippande pd deras marknad av
viltfingad lax (Salmo salar) och produkter ddrav med ur-
sprung i Ostersjpomradet som ar avsedd for konsumtion
inom deras territorier och som innehaller hogre halter av
dioxiner och/eller dioxinlika PCB och/eller icke dioxinlika
PCB in de gransviarden som anges i punkt 5.3 i bilagan,
under forutsittning att de har inrdttat ett system som
garanterar att konsumenterna far fullstindig information
om de kostrekommendationer som ska begrinsa sarskilt
utsatta befolkningsgruppers konsumtion av viltfingad lax
frén Ostersjpomradet och produkter dérav i syfte att und-
vika potentiella hélsorisker.

Finland, Sverige och Lettland ska fortsitta att tillimpa
nodvindiga atgirder for att garantera att viltfingad lax
och produkter dirav som inte uppfyller kraven i punkt
5.3 i bilagan inte salufors i andra medlemsstater.

Finland, Sverige och Lettland ska varje ar rapportera till
kommissionen om de dtgarder de vidtagit for att pd ett
effektivt sitt informera de sarskilt utsatta befolknings-
grupperna om kostrekommendationerna och se till att
viltfingad lax och produkter dirav som 6verskrider gran-
svardena inte saluférs i andra medlemsstater. De ska
ocksé lamna bevisning for att dessa dtgarder ar effektiva.”
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¢) Foljande punkt ska liggas till som punkt 5:

5. Genom undantag frdn artikel 1 fir Finland och
Sverige tilldta utslippande pd deras marknad av viltfingad
sill/stromming som dr storre dn 17 cm (Clupea harengus),
viltfdngad roding (Salvelinus spp.), viltfidngad flodnejondga
(Lampetra fluviatilis) och viltfingad oring (Salmo trutta)
samt produkter dirav med ursprung i Ostersjpomridet
som dr avsedd for konsumtion inom deras territorier
och som innehdller hogre halter av dioxiner och/eller
dioxinlika PCB och/eller icke dioxinlika PCB 4n de grin-
svarden som anges i punkt 5.3 i bilagan, under f6rutsatt-
ning att de har inrittat ett system som garanterar att
konsumenterna far fullstindig information om de kostre-
kommendationer som ska begransa sirskilt utsatta befolk-
ningsgruppers konsumtion av viltfingad sill/strémming
som dr storre dn 17 cm, viltfingad roding, viltfdngad
flodnejondga och viltfingad 6ring frén Ostersjpomréadet
samt produkter av sddan fisk i syfte att undvika potenti-
ella halsorisker.

Finland och Sverige ska fortsdtta att tillimpa nodvindiga
tgirder for att garantera att viltfingad sill/stromming
som dr storre dn 17 cm, viltfingad roding, viltfdngad

flodnejondga och viltfingad oring samt produkter dirav
som inte uppfyller kraven i punkt 5.3 i bilagan inte salu-
fors i andra medlemsstater.

Finland och Sverige ska varje ar rapportera till kommis-
sionen om de atgdrder de vidtagit for att pé ett effektivt
sitt informera de sdrskilt utsatta befolkningsgrupperna
om kostrekommendationerna och se till att fisk och fisk-
produkter som Overskrider grinsvirden inte salufors i
andra medlemsstater. De ska ocksd limna bevisning for
att dessa atgdrder ir effektiva.”

2. Bilagan ska édndras i enlighet med bilagan till den har for-
ordningen.

Artikel 2

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

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2012.

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

Utfdrdad i Bryssel den 2 december 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

Avsnitt 5: Dioxiner och PCB i bilagan till férordning (EG) nr 1881/2006 ska édndras pa foljande sitt:

a) Avsnitt 5: Dioxiner och PCB ska ersittas med foljande:

" Avsnitt 5: Dioxiner och PCB (1)

Livsmedel

Gransvirden

Summan av dioxiner

(WHO-PCDD/F-TEQ) (*?)

Summan av dioxiner och di-
oxinlika PCB (WHO-PCDD/F-
PCB-TEQ) (*?)

SUMMAN AV PCB
28, PCB 52, PCB
101, PCB 138, PCB
153 och PCB 180
(Ices — 6) (*?)

5.1

Kott och kottprodukter (utom athga
slaktbiprodukter) fran foljande djur (°)

— notkreatur och far
— fjaderfd

— svin

2,5 pglg fett (*?)
1,75 pglg fett (*?)
1,0 pgfg fett (%)

4,0 pglg fett (%)
3,0 pgfg fett (%)
1,25 pglg fett (*3)

40 ng/g fett (%)
40 ng/g fett (%)

40 nglg fett (%)

5.2

Lever frén de landlevande djur som
avses i 5.1 (%), och produkter fran sa-
dan lever

4,5 pglg fett (V)

10,0 pg/g fett (%)

40 nglg fett (*%)

53

Muskelkott fran fisk och fiskeripro-
dukter samt produkter av
dessa (%) (**, med undantag av fol-
jande:

— viltfingad &l

— viltfingad sétvattenfisk, med un-
dantag av diadroma fiskarter
fingade i sotvatten

— fisklever och produkter av fisk-
lever

— marina oljor

Gransvirdet for kriftdjur giller mus-
kelkott fran bihang och mage (*4). 1
frdga om krabbor och liknande kréft-
djur (Brachyura och Anomura) giller
det muskelkott fran bihang.

3,5 pglg vatvikt

6,5 pglg vatvikt

75 ngfg vatvikt

5.4

Muskelkétt av viltfingad sotvattenfisk,
med undantag av diadroma fiskarter
fangade i sotvatten och produkter di-
rav (*%)

3,5 pgfg vatvikt

6,5 pglg vatvikt

125 nglg vatvikt

5.5

Muskelkott av viltfingad &l (Anguilla
anguilla) och produkter ddrav

3,5 pglg vatvikt

10,0 pg/g vétvike

300 ngfg vétvikt

5.6

Fisklever och produkter av fisklever,
utom de marina oljor som avses i 5.7

20,0 pgfg vatvikt (33)

200 ngfg vit-
vikt (§8)

5.7

Marina oljor (fiskolja, fiskleverolja och
olja fran andra marina organismer av-
sedda som livsmedel)

1,75 pglg fett

6,0 pglg fett

200 ngfg fett

5.8

Obehandlad mjolk () och mjélkpro-
dukter (%), inklusive smorfett

2,5 pglg fett (*?)

5,5 pglg fett (%)

40 ng/g fett (%)
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Livsmedel

Grinsvirden

Summan av dioxiner
(WHO-PCDD/F-TEQ) (*?)

Summan av dioxiner och di-
oxinlika PCB (WHO—PCDD/F—

PCB-TEQ) (*?)

SUMMAN AV PCB
28, PCB 52, PCB
101, PCB 138, PCB
153 och PCB 180
(Ices — 6) (2

5.9

Honsigg och dggprodukter ()

2,5 pglg fett (%)

5,0 pglg fett (7))

40 ngfg fett (*3)

5.10

Fett av foljande djur:
— notkreatur och far
— fjaderfd

— svin

2,5 pglg fett
1,75 pglg fett
1,0 pgg fett

4,0 pglg fett
3,0 pglg fett
1,25 pglg fett

40 ngfg fett
40 ngfg fett
40 ng/g fett

Blandat animaliskt fett

1,5 pglg fett

2,50 pglg fett

40 ng/g fett

Vegetabiliska oljor och fetter

0,75 pglg fett

1,25 pgfg fett

40 ng/g fett

Livsmedel avsedda for spadbarn och
smabarn (%)

0,1 pglg vatvikt

0,2 pglg vatvikt

1,0 ngfg vatvikt”

b) Fotnot 31 ska ersittas med foljande:

"(1) Dioxiner (summan av polyklorerade dibenso-para-dioxiner [PCDD] och polyklorerade dibensofuraner [PCDF],
uttryckt i toxiska ekvivalenter enligt Varldshdlsoorganisationen [WHO] med anvindning av det av WHO fast-
stallda TEF [toxic equivalency factors]), och dioxinlika PCB (summan av polyklorerade bifenyler, uttryckt i toxiska
ekvivalenter enligt Virldshilsoorganisationen [WHO] med anvindning av de av WHO faststdllda TEF). WHO-TEF
for bedomning av risker for manniskor pa grundval av slutsatserna frin WHO:s expertmote om ett internationellt
program for kemikaliesikerhet (IPCS), som holls i Genéve i juni 2005 (Martin van den Berg et al., "The 2005
World Health Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and

Dioxin-like Compounds”. Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006))

Kongen TEF-viirde Kongen TEF-viirde

Dibenso-p-dioxiner (PCDD) Dioxinlika PCB Non-orto PCB
+ Mono-orto PCB

2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-orto PCB
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003
Dibensofuraner (PCDF:er) Mono-orto PCB
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Forkortningar: T = tetra; Pe = penta; Hx = hexa; Hp = hepta; O = okta; CDD = klordibensodioxin; CDF = klordibensofuran; CB

= klorbifenyl.”
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¢) Fotnot 33 ska ersittas med foljande:

”(*%) De fettbaserade gransvirdena giller inte livsmedel som innehaller < 2 % fett. For livsmedel som innehaller mindre
an 2 % fett giller det grinsvirde som motsvarar det produktbaserade gransvirdet for livsmedel som innehaller
2 % fett, berdknat fran det fettbaserade gransvirdet i enlighet med foljande formel:

Produktbaserat grinsvirde for ett livsmedel som innehéller mindre d4n 2 % fett = fettbaserat grinsvirde for
samma livsmedel x 0,02”



