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NOTAT

Til Fgdevarestyrelsen (FVST)

Vedr. Kommentering vedr. eendringsforslag til EU forordning No 1881/2006

Fra DTU Fgdevareinstituttet 27. november 2018

petol/tuchr/arfr

DTU DOC nr. 18/15366

Kommentering af EU kommissionens forslag til forordning nr. 1881/2006 vedr.
nye greenseveerdier for 3-MCPD, samt fedtsyreestre af 3-MCPD og glycidol

Forespgargsel

Fadevarestyrelsen (FVST) har bedt DTU-Fgdevareinstituttet om at vurdere det seneste forslag fra EU
kommissionen fremsat d.10/9-2018, vedrgrende fastsaettelse af nye greenseveerdier for 3-
monochloropropan-1,2-diol (3-MCPD) herunder fedtsyreestre af dette stof samt glycidyl-fedtsyreestre i
en raekke fgdevare (vegetabilske olier og fedtstoffer, modermeelkserstatninger/tilskudsblandinger og
fiskeolie). De forsldede greenseveerdier er opfart i appendiks A.

DTU fadevareinstituttet har tidligere d. 23/11-2016 fremsendt et hgringssvar i forhold til tidligere for-
sldede greenseveerdier (DTU DOC. 16/22560). Dette notat er en opdatering af det tidligere afgivne hg-
ringssvar. Ud over den sundhedsmaessige vurdering er instituttet ligeledes blevet bedt om at vurdere
de analysemaessige udfordringer i forhold til de forslédede greenseveerdier.

Haringssvaret behandler ikke de allerede fastsatte greenseveerdier for 3-MCPD i sojasauce og hydro-
lyseret vegetabilsk protein.

Konklusion

Generelt

DTU-Fgdevareinstituttet finder generelt at der er et sundhedsmaessigt rationale for at gennemfgare til-
tag der kan mindske befolkningens eksponering overfor 3-MCPD, 3-MCPD-fedtsyreestre og glycidyl-
fedtsyreestre. Spaedbgrn, smabgrn og barn er de aldersgrupper der er der har den hgjeste ekspone-
ring for disse proceskontaminanter.
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Der er endvidere et behov for at der gennemfgres de forngdne toksikologiske forsgg af det med 3-
MCPD beslaegtede stof, 2-MCPD, saledes at det kan afklares om de europaeiske befolkningers indtag
af dette stof udggr en sundhedsmaessig bekymring.

Det vurderes at indfarelsen af de forsldede graenseveerdier vil fere til en betydelig reduktion i EU bor-
gernes indtag af 3-MCPD, 3-MCPD-fedtsyreestre og glycidyl-fedtsyreestre. Hvorvidt tiltagene vil vaere
tilstraekkeligt til at seenke indtaget af glycidyl-fedtsyreestre til en MOE pa over 25.000 for det store fler-
tal af EU borgere, er derimod mere tvivisomt. Hertil kommer at for stoffer som glycidyl-fedtsyreestre
der regnes for genotoksiske og kraeftfremkaldende, kan der ikke fastseettes et nedre sikkert indtagsni-
veau. For fiskeolie er greenseveerdien for glycidyl-fedtsyreestre muligvis sat sa hgijt at en greenseveerdi
ingen effekt har.

Der vil fremadrettet veere behov for at fglge op pa effekten af de indfgrte greenseveerdier pd EU bor-
gernes indtag af disse proceskontaminanter og evaluere om der er behov/mulighed for yderligere
skeerpelser af de foresldede greenseveerdier i olier og fedtstoffer tilteenkt human konsum.

Spaedbgrn — 3-MCPD & 3-MCPD-fedtsyreestre

For spaedbgrn der far industrielt fremstillet spaedbgrnsmad, vil de foreslaede greenseveerdier for mo-
dermeelkserstatninger/tilskudsblandinger samt industrielt fremstillet grad, sikre at det tolerable daglige
indtag (TDI) af 3-MCPD & 3-MCPD-fedtsyreestre, ikke overskrides for spaedbgrn over 5 maneder. For
spaedbgrn under 5 maneder der far modermaelkserstatning, kan indtaget af stadig overstige TDI veer-
dien selv om greenseveerdien overholdes.

For spaedbgrn der far hjemmelavet grad hvor der tilsaettes vegetabilske olier og fedtstoffer, kan indta-
get nemt overstige TDI vaerdien for 3-MCPD & 3-MCPD-fedtsyreestre (i veerste fald dobbelt sa hgit),
selv om graenseveerdien overholdes. For at imgdega dette kan det overvejes at anbefale forzeldre der
laver hjemmelavet spsedbgrnsgrad, at der bruges koldpressede olier hvor indholdet af 3-MCPD, 3-
MCPD-fedtsyreestre og glycidyl-fedtsyreestre er lavt. Alternativt kan det overvejes at fassaette green-
seveerdier der er lavere end de af kommissionen forslaede veerdier, for de olier der kan forventes
brugt til hjemmelavet spaedbgrnsgrad, hvilket vil sige langt de fleste vegetabilske olier som ikke er
palme/palmekerne olier.

Bgrn — 3-MCPD & 3-MCPD-fedtsyreestre

Det vurderes at de forsldede greenseveerdier vil sikre at starstedelen af de 4-9 arige barn ikke vil over-
skride EFSAs TDI veerdi for 3-MCPD. For bgrn der indtager fiskeolie eller som har en stor forkaerlig-
hed for et eller flere produkter med et hgjt 3-MCPD indhold, sa kan indtaget dog i visse tilfeelde stadig
overstige TDI veerdien.
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Analytisk bestemmelse af 3-MCPD, 3-MCPD-fedtsyreestre og glycidyl-fedtsyreestre

Der findes internationalt standardiserede metoder til bestemmelse af 3-MCPD i fgdevare, og for 3-
MCPD-fedtyreestre samt glycidyl-fedtsyreestre til bestemmelse i olie of fedtstoffer. For alle olie og
fedtstoftyper, vil analytiske metoder kunne leve op til de krav der er foreslaet for de analytiske meto-
der. Men for modermzelkserstatninger, tilskudsblandinger og fedevarer til szerlige medicinske formal
bestemt til speedbarn og smabgrn, vil bestemmelsen af 3-MCPD-fedtsyreestre og glycidyl-
fedtsyreestre veere afhaengig af fedtindholdet i produktet. Hvis der tages udgangspunkt i det tideligerer
EURLfor PAHs metode, vil bestemmelserne kunne leve op til kravene til analysemetoderne for pro-
dukter med lavt fedtindhold, men ikke for specielle produkter med hgijt fedtindhold. Dette bgr inklude-
res i krav til analysemetoder.

Usikkerheder

En veesentlig usikkerhed er i hvilket omfang at de foreslaede greenseveerdier vil presse gennemsnits-
indholdet af 3-MCPD samt fedtsyreestre af 3-MCPD og glycidol ned i olier og fedtstoffer. Det er ligele-
des usikkert hvor meget meerkeloyalitet ("brand loyalty”) kan forgge forbrugernes eksponering over
gennemsnitsniveauet. Dette er seerligt af interesse i forhold til vurderingen af indtag blandt bgrn og
voksne, men knap sa betydende i forhold til spaedbgrn der skannes godt at kunne f& deres indtag af
vegetabilske olie deekket af et enkelt eller nogle fa olie- eller gradprodukter. Der foreligger ligeledes en
usikkerhed i forhold til om hjemmetilberedning af fadevare bidrager til den samlede eksponering af 3-
MCPD og 3-MCPD-fedtsyreestre i et omfang der métte havde betydning for det samlede indtag.

Baggrund - toksikologi

3-MCPD

3-MCPD tilhgrer en gruppe af procesforureninger der benaevnes chloropropanoler. 3-MCPD har vaeret
kendt i en leengere raekke ar og Scientific Committee on Food (SFC) vurderede ferste gang stoffet til-
bage i 1994 (SCF 2001). Fra oprindeligt at veere en kendt nicheforurening i sojasovs og hydrolyserede
planteproteiner, er 3-MCPD nu blevet fundet i en lang reekke fadevareprodukter. Relativt hgje koncen-
trationer i form af 3-MCPD-fedtsyreestre er de senere ar blevet fundet i raffinerede vegetabilske plan-
teolier og margarine og har givet anledning til fornyet toksikologisk bekymring (Larsen 2009). P& den
baggrund udsendte EFSA en opggrelse over indholdet af 3-MCPD i en reekke fadevaregrupper der
blev analyseret mellem 2009-2011 (EFSA 2013) og bade JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee
on Food Additives) og EFSA udsendte i 2016 en risikovurdering for 3-MCPD (EFSA 2016; JECFA
2016). EFSA og JECFA var imidlertid uenige om méaden hvorpd Benchmark Dose Modellering skulle
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udfgres for 3-MCPD, hvilket fik EFSA til at revurdere sin tilgang og i 2018 frigav EFSA en ny risikovur-
dering (EFSA 2018).

3-MCPD er fundet kreaeftfremkaldende i rotteforsgg. SCF, JECFA og EFSA har alle vurderet at stoffet
ikke er genotoksisk in vivo hvilket har muliggjort fastseettelsen af et tolerabelt dagligt indtag (TDI).
TDI’en er baseret pa en forgget forekomst af hyperplasi i nyrerne pa hanrotter, hvilket blev set i et 2
ars rotte karcinogenicitetsstudie fra 1993 (Bakhiya et al. 2011; SCF 2001). Denne effekt af 3-MCPD er
blevet underbygget i et nyere rotteforsgg, hvor der ligeledes blev set en forgget forekomst af nefropati
blandt hanrotter i alle dosisgrupper (Cho et al. 2008). Pa baggrund af rottestudiet fra 1993 fastsatte
bade SCF og JECFA en TDI for 3-MCPD pa 2 pg/kg legemsvaegt pr. dag (JECFA 2002; SCF 2001).
Senest har JECFA (2016) fastsat en gruppe PMTDI pa 4 pg/kg legemsveegt pr. dag for 3-MCPD + 3-
MCPD-fedtsyreestre. EFSA (2018) har tilsvarende fastsat en gruppe TDI, men kom frem til en TDI pa
2 ug/kg legemsveegt pr. dag. Bade JECFA og EFSA tager udgangspunkt i studiet af Cho et al. (2008)
og har anvendt Benchmark Dose Modellering til at fastseette TDI.

Sidelgbende med dannelsen af 3-MCPD, dannes det beslaegtede stof 2-MCPD. Bade EFSA og
JECFA har dog vurderet datagrundlaget pt. som veerende for utilstreekkeligt til at der kan fastseettes
en TDI veerdi. Stoffet analyseres typisk sidelabende med indholdet af 3-MCPD, sa evt. greenseveerdier
kan hurtig effektueres hvis der pa et senere tidspunkt skulle veere grundlag og et politisk gnske om
dette.

3-MCPD-fedtsyreestre

Ud over frit 3-MCPD findes stoffet ogsa bundet til fedtsyreestre. 3-MCPD-fedtsyreestre kan findes i
hgje niveauer i raffinerede planteolier og fiskeolier. Der foreligger kun fa toksikologiske studier udfert
pa 3-MCPD-fedtsyreestre, men nar 3-MCPD-fedtsyreestre hydrolyseres in vivo s frigives 3-MCPD fra
disse estre. Det har veeret sat spgrgsmal ved om 3-MCPD-fedtsyreestre hydrolyseres i et stgrre om-
fang in vivo (Larsen 2009), men nye studier viser at over 80 % af estrene hydrolyseres (Abraham et al.
2013; Barocelli et al. 2011). Pa det nuveerende vidensgrundlag er det derfor berettiget at omregne
koncentrationen af 3-MCPD-fedtyreestre til den aekvimolaere koncentration af frit 3-MCPD i forbindelse
med risikovurderinger. Det er da ogsa den praksis der anvendes af Bundesinstitut fiir Risikobewertung
(BfR) i Tyskland og senest er anbefalet af EFSA (2016, 2018); JECFA (2016).

Eksponeringsberegninger fra EFSA (2016) viser at EU borgernes gennemsnitlige indtag af 3-MCPD
og 3-MCPD-fedtsyreestre ikke overskrider EFSAs TDI pa 2 pg/kg legemsveegt pr. dag. Men for de
spaedbaern, smabgrn og barn der havde det hgjeste indtag af 3-MCPD (3-MCPD + 3-MCPD-
fedtsyreestre, 95 percentilen) s var der overskridelser af TDI veerdien (op til 2,6 pg/kg legemsvaegt
pr. dag). EFSA lavede tillige beregninger for speedbgrn der alene blev ernseret med modermeelkser-
statning (gennemsnitligt indtag for et 1 maneder gammelt barn). Indtaget 1& her pa 2,4 og 3,2 pg/kg le-
gemsveegt pr. dag for bgrn der fik modermeelkserstatning med hhv. et gennemsnitligt og et hgjt (P95)
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indhold af 3-MCPD-fedtsyreestre. Der blev ikke foretaget beregninger for bgrn med et hgjt indtag af
modermeelkserstatning.

EFSA opgav i 2016 ikke nationale eksponeringsdata, men i 2013 viste beregninger for Danmark at
berns gennemsnitlige indtag var pa 0,97 ug/kg legemsveegt pr. dag, mens at for bgrn der havde et
hgit indtag (95 percentilen) sa var indtaget pa 1,87 ug/kg legemsvaegt pr. dag. Blandt unge der havde
et hgjt indtag (95 percentilen) af 3-MCPD + 3-MCPD-fedtsyreestre, 1a indholdet pa 1,07 pg/kg legems-
veegt pr. dag. Der skal dog hertil bemeerkes at der tillige kan veere et betydeligt indtag fra hjemmetilbe-
redning af mad. Dette bidrag indgar ikke i EFSAs eksponeringsvurdering.

Glycidol og glycidyl-fedtsyreestre

Ud over chloropropanolerne kan der ligeledes dannes glycidyl-fedtsyreestre i raffinerede plante- og fi-
skeolier. Glycidyl-fedtsyreestre hydrolyseres in vivo til stoffet glycidol. IARC (2000) har indplaceret
stoffet i gruppe 2A (formodentlig kreeftfremkaldende for mennesker). Glycidol er ud over at veere kreeft-
fremkaldende ligeledes vurderet genotoksisk hvilket vil sige DNA skadeligt (Bakhiya et al. 2011; EFSA
2016; JECFA 2016). Dette betyder at der ikke kan fastseettes et nedre niveau for et sikkert indtag og
dermed fastsaettes en TDI veerdi. | stedet har EFSA (2016) beregnet en sakaldt eksponerings margin,
MOE (margin of exposure). MOE beregnes ved at dividerer den af EFSA beregnede T25 veerdi for
glycidol (10.200 pg/kg legemsveegt pr. dag) med eksponeringen (i pg/kg legemsveegt pr. dag). Den
sundhedsmaessige bekymring anses for at veere lille hvis MOE (for dette stof) ligger over 25.000. Be-
regninger fra EFSA (2016) viser, at for bgrn og spsedbgrn med et gennemsnitteligt indtag af glycidyl-
fedtsyreestre (median data pa tveers af kostundersggelser) ligger MOE under 25.000, mens at MOE
ogsa ligger under 25.000 for samtlige aldersgrupper blandt de borgere der har det hgjeste indtag af
glycidyl-fedtsyreestre (95 percentilen, median data). JECFA (2016) bruger en anden beregningsmees-
sig tilgang end EFSA. | sidste ende er der dog ikke nogen stgrre forskel mellem EFSA og JECFAs
vurderinger og begge videnskabelige paneler udtaler en sundhedsmaessig bekymring i forhold til be-
folkningernes indtags af glycidyl-fedtsyreestre.

DTU-Fgdevareinstituttets sundhedsmaessige vurdering af greensevaerdier

Generelt

DTU-Fgdevareinstituttet kan tilslutte sig EFSA (2016) i deres toksikologiske vurdering af glycidyl-
fedsyreestre og EFSA (2018) i deres toksikologiske vurdering af 3-MCPD og 3-MCPD-fedtsyreestre
(se dog senere kommentarer vedr. speedbgrn < 5 maneder). Disse vurderinger anvendes derfor som
grundlag for den nedenstdende kommentering af EU kommissionens forslag. Som beskrevet i dette
notat er der betydelige dele af befolkningen der har en MOE lavere end 25.000 for glycidol (esterbun-
det). Blandt de spaedbgrn, smabgrn og bgrn i EU der er mest eksponerede for 3-MCPD og 3-MCPD-
fedtsyreestre, ses tillige overskridelser af TDI veerdien. Der er saledes generelt et sundhedsmaessigt
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rationale for at gennemfgre tiltag der kan mindske befolkningens eksponering overfor 3-MCPD, 3-
MCPD-fedtsyreestre og i seerdeleshed glycidyl-fedtsyreestre.

I nedenstadende scenarier vil der blive taget udgangspunkt i eksponeringen blandt barn og spaedbern, i
og med at det er disse aldersgrupperinger, der er mest eksponeret for de pagaeldende stoffer.

Vegetabilske olier og fedtstoffer - Barn
EU kommissionen foreslar en graense pa 2500 pg/kg for 3-MCPD (frit + esterbundet) og 1000 pg/kg
for glycidol (esterbundet) i vegetabilske olier og fedstoffer.

Data fra DTUs kostdatabase (2011 — 2013) viser at bgrn i alderen 4-9 ar med en gennemsnitlig le-
gemsvaegt pa 26,0 kg i gennemsnit dagligt indtager 23,7 g vegetabilske olier og fedstoffer kabt som
sadan i detailhandelen eller fra industrielt forarbejde fadevare tilsat vegetabilske olier og fedstoffer,
e.g. brad og chip. Bgrn med et hgjt indtag af denne produktgruppe indtager hhv. 38,4 g pr. dag (95,0
percentilen) og 42,0 g pr. dag (97,5 percentilen).

Tabel 1: Indtag af 3-MCPD* fra vegetabilske olier og fedtstoffer med et indhold pa 2500 ug/kg
Barn: 4-9 ar

Gennemsnit 59,3 ug/dag 2,28 ng/kg legemsvaegt pr. dag
95,0 percentil 96,0 pg/dag 3,69 pg/kg legemsveegt pr. dag
97,5 percentil 105,0 yg/dag 4,03 pg/kg legemsvaegt pr. dag

* frit + esterbundet

Det kan ses af tabel 1, at indtag af vegetabilske olier og fedtstoffer med et indhold p& 2500 pg 3-
MCPD (frit + esterbundet)/kg vil fare til en klar overskridelse af TDI pa 2,0 ug/kg legemsvaegt pr. dag,
selv for et gennemsnitligt barn. Hvis en overskridelse af 95,0 percentilen skulle undgéas, sa skulle
graenseveerdien ligge pa 1350 pg/kg.

Tabel 2: Indtag af glycidol* fra vegetabilske olier og fedtstoffer med et indhold pa 1000 pg/kg

Born: 4-9 ar

Gennemsnit 23,7 yg/dag 0,91 pg/kg legemsveegt pr. dag MOE: 11.200
95,0 percentil 38,4 ug/dag 1,47 ug/kg legemsveegt pr. dag MOE: 6.900
97,5 percentil 42,0 pg/dag 1,61 pg/kg legemsveegt pr. dag MOE: 6.300

* esterbundet

Det kan ses af tabel 2 at indtag af vegetabilske olier og fedtstoffer med et indhold p& 1000 ug glycidyl-
fedtsyreestre/kg vil fare til en MOE der ligger klart under 25.000 selv for et gennemsnitligt barn.
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Ovenstaende beregninger er baseret pa at alle de forskellige vegetabilske olier og fedtstoffer som et
barn indtager ligger pa greenseveerdien, hvilket reelt vil vaere en overestimering i forhold til 3-MCPD
indtaget i og med at bgrn i denne aldersgruppe vil havde indtag fra flere produkter og det er ikke reali-
stisk at de alle ligger pa graenseveerdien. Overestimeringen er dog pt. ikke s& stor i og med at gen-
nemsnitsindholdet i den seneste opggrelse for 3-MCPD ligger pa ~1100 pg/kg i vegetabilske olier og
fedtstoffer (EFSA 2016). For glycidol er der pt. ikke nogen overestimering i og med at gennemsnits-
indholdet ligger pa ~1200 pg/kg, altsd over den foresldede graenseveerdi. Gennemsnitindholdet for
begge stoffergrupper méa dog forventes at falde i takt med introduktionen af de nye graenseveerdier.
Der skal dog stadig tages hgjde for at der er forbrugere der har en hgj grad af meerkeloyalitet, og der-
med kan havde en praeference for produkter der netop har et indhold der kan ligge teet p greense-
veerdien. Dette geelder seerligt folk der for en stor del af deres indtag af vegetabilske olier fra palmeolie
hvor EFSA (2016) har bestemt gennemsnitindholdet for hhv. 3-MCPD og glycidol (fra fedtsyreestre) til
2900 pg/kg og 3950 ug/kg.

Det vurderes at den forsldede graenseveerdi vil sikre at stgrstedelen af de 4-9 arige ikke vil overskride
EFSAs TDI veerdi. Det vurderes derimod som tvivisomt om de foreslaede greenseveerdier vil kunne
seenke indtaget af glycidyl-fedtsyreestre til et niveau der vil medfgre en MOE over 25.000 for selvs-
amme aldersgruppe. Men safremt graenseveerdierne efterleves, sa vil det betyde en klar reduktion i
befolkningens nuveerende indtag.

Vegetabilske olier og fedtstoffer - Spaedbgrn

I modsaetning til det tidligere beskrevne scenarie for bgrn i 4-9 ars alderen, sa skgnnes det at spaed-
bern godt kan fa deres totale indtag af vegetabilske olier deekket af et enkelt eller ganske fa olie- eller
gradprodukter. Der er saledes ikke grundlag for at antage at barnenes indtag af kontaminanter fra et
produkt med et hgjt kontaminantindhold, altid vil veere "fortyndet” af andre produkter med et lavere
indhold.

Spaedbgrn pa 5-12 maneder der far hjiemmelavet grad/mos skal havde deres gred tilsat vegetabilsk
olie og fedtstof. Sundhedsstyrelsen anbefaler at der bruges en teskefuld fedtstof pr. portion hjemmela-
vet grad. Disse spaedbgrn vil sdledes nemt kunne indtage to (~9 g) til tre (~13,5 g) teskefulde vegeta-
bilsk fedtstof pr. dag. Spaedbgrn i alderen 5-8 maneder er den aldersgruppe der har den hgjeste ek-
sponering fra denne kilde. | tabel 3 er opfart indtaget af 3-MCPD (frit + esterbundet) og glycidol (ester-
bundet), safremt det anvendte olie/fedtstof har et indhold svarende til greenseveerdien for disse stoffer.
Beregninger pa grundlag af det ovenfor beskrevne scenarie er opfert i tabel 3.
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Tabel 3: Indtag af 3-MCPD** & glycidol*** fra hjemmelavet grad

3-MCPD indhold 2 portioner* 3 portioner*
2500 pgrkg 2,65 pg/kg legemsveegt pr. dag 3,97 pg/kg legemsveegt pr. dag
Glycidol indhold
1000 pg/kg 1,06 pg/kg legemsveegt pr. dag 1,59 pg/kg legemsveaegt pr. dag
MOE: 9.600 MOE: 6.400

* Spaedbgrn 5-8 maneder med en gns. Legemsvaegt pa 8,5 kg, ** frit + esterbundet, *** esterbundet

Tabel 3 viser en klar overskridelse af TDI for 3-MCPD og MOE for glycidol indtaget ligger tillige under
25.000. Dette er pa trods af at scenariet er underestimeret i og med at der ikke tages hgjde for et evt.
sidelgbende indtag af 3-MCPD og glycidol fra modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger. | Dan-
mark bruges palmeolie der har et hgjt indhold 3-MCPD- og glycidyl-fedtsyreestre, dog sjeeldent til
madlavning i hlemmet og dermed yderst sjeeldent til hjemmelavet grad. Typisk bruges der andre olier
som har et vaesentligt lavere indhold af 3-MCPD- og glycidylfedtsyreestre. Men beregninger viser at
der foreligger et sundhedsmaessigt rationale for at fastseettes lavere graenseveerdier end de af kom-
missionen forsldede veerdier, for de olier der kan forventes brugt til hjemmelavet spsedbgrnsgrad, hvil-
ket vil sige langt de fleste olier som ikke er palme/palmekerne olie. Alternativt kan foreeldre der giver
deres bgrn hjemmelavet grad og som gnsker at minimere deres bgrns indtag af disse proceskontami-
nanter, give deres bgrn uraffinerede vegetabilske olier.

For industrielt fremstillet ceraliebaserede grgdtyper har EU kommissionen valgt at adressere at spaed-
og smabgrn spiser mere mad pr. kg legemsvaegt end stagrre bgrn og voksne, samt at der kan veere ta-
le om en langt mere ensidig eksponering af olie fra ganske fa produkter. Dette har kommissionen gjort
ved at forsla at der fastseettes lavere graensevaerdier pa hhv. 750 pg/kg for 3-MCPD (frit + esterbun-
det) og 500 pg/kg for glycidol (esterbundet) i vegetabilske olier og fedstoffer der tilssettest industrielt
fremstillet mad til speed- og smabgrn (e.g. majsgrad). Blandt disse typer mad, sa er det cerealiebase-
ret grgd der spises mest af.

| industrielt fremstillet grad er de vegetabilske olier iblandet graden og indholdet varierer. Det vegeta-
bilske olieindhold i en standard portionsstarrelse varierer. Hertil kommer at spaedbarnets indtag af olie
stiger jo stagrre gradportioner der spises, i modsaetning til hjemmelavet grad der falger sundhedssty-
relsens anbefalinger om en teskefuld pr. portion. De mest grgdelskende bgrn (95 percentilen) spiser
omkring 2,5 gange s& meget grad som et gennemsnitligt barn.

Nedenstaende beregningsscenarie bygger pa et typisk gradprodukt til bgrn fra 4 maneder, der mar-
kedsfgres pa det danske marked. Indholdet af vegetabilske olier angives til samlet set 18 % af grad-
pulveret. Efter fortynding med vand giver det et indhold pa 3,6 % vegetabilsk olie i den feerdige grad.
De mest gragdelskende bgrn (P95) i alderen 5-8 maneder har et dagligt indtag pa 375 g/dag (DTU-
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Fadevareinstituttets kostdatabase for spaedbgrn og smabgrn, 2006-2008), svarende, i dette tilfeelde, til
et indtag pa 13,5 g vegetabilsk olie. Det svarer saledes til at det daglige indtag af vegetabilske olier og
fedstoffer for disse barn, ligger pa niveau med de bgrn der far tre portioner hjemmelavede grad tilsat
en teskefuld olie. Til sammenligning ligger det gennemsnitlige gredindtag pa 115 g/dag svarende til
4,1 g vegetabilsk olie/dag. Beregninger for dette scenarie i henhold til de forsldede greenseveerdier er
opfart i tabel 4.

Tabel 4: Indtag af 3-MCPD** & glycidol*** fra industrielt fremstillet grad (cerealiebaseret)

3-MCPD indhold Gennemsnit 95 percentil
750 pg/kg 0,36 pg/kg legemsveegt pr. dag 1,19 pg/kg legemsveegt pr. dag
Glycidol indhold
500 pg/kg 0,24 pg/kg legemsveegt pr. dag 0,79 pg/kg legemsveegt pr. dag
MOE: 42.300 MOE: 12.800

* Spaedbgrn 5-8 maneder med en gns. Legemsvaegt pa 8,5 kg, ** frit + esterbundet, *** esterbundet

Det kan ses de af kommissionen forsldede graenseveerdier, sikre at spaedbgrn der for industrielt frem-
stillet grad ikke overskrider TDI for 3-MCPD og der er ligeledes plads til et yderligere indtag fra mo-
dermeelkserstatninger/tilskudsblandinger. Hertil kommer en veesentlig reduktion i indtaget af glycidol.

Modermazelkserstatninger/tilskudsblandinger — Spaedbgrn > 5 maneder

Det skgnnes veerende sandsynlig at et spaedbarn sagtens kan fa alt sin modermeaelkserstatnin-
ger/tilskudsblanding fra ét produkt. Det er derfor ekstra vigtigt at alle produkter overholder graense-
veerdien.

Kommissionen foreslar en graense pa 15,0 pg/kg for 3-MCPD (frit + esterbundet) og 10,0 pg/kg for
glycidol (esterbundet) i drikkeklare modermzelkserstatninger/tilskudsblandinger. Fra d.1/7-2019 forslas
at skeerpe greenseveerdien for glycidol yderligere til 6,0 pg/kg. Der er ligeledes foreslaet greenseveerdi-
er i modermeelkserstatninger/tilskudsblandinger pa pulverform der skal matche greensevaerdierne i de
drikkeklare produkter.

| forhold til nedenstaende vurdering tages der udgangspunkt i greensevaerdierne for de drikkeklare
modermeelkserstatninger/tilskudsblandinger. Der tages endvidere udgangspunkt i indtagsdata for 5 —
8 maneder gamle babyer, i og med at de udggr den aldersgruppe blandt speedbgarn seldre end 5 ma-
neder, der er mest eksponeret for de pageeldende stoffer (DTUs kostdatabase 2006 — 2008). Spaed-
barn i denne aldersgruppe indtager i gennemsnit 331 g modermaelkserstatninger/tilskudsblandinger
pr. dag (data "users only”). Spaedbgrn med et hgijt indtag (95 percentilen) af modermaelkserstatnin-
ger/tilskudsblandinger indtager 750 g pr. dag.
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Tabel 5: Indtag af 3-MCPD** fra modermeelkserstatninger/tilskudsblandinger

Spaedbgrn: 5 — 8 maneder — graenseveerdi: 15 pg/kg

Gennemsnit 5,0 ug/dag 0,58 pg/kg legemsvaegt pr. dag
95 percentil 11,3 ug/dag 1,32 ug/kg legemsveegt pr. dag

* Spaedbgrn 5-8 maneder med en gns. Legemsvaegt pa 8,5 kg, ** frit + esterbundet

Det kan ses af tabel 5 at indtaget fra modermaelkserstatninger/tilskudsblandinger med et indhold pa 15
Hg 3-MCPD/Kkg vil sikre at der ikke sker en overskridelse af TDI'en fra modermeelkserstatnin-
gerftilskudsblandinger i langt de fleste tilfeelde for speedbgrn eeldre end 5 maneder. Det kan dog ikke
fuldsteendigt afvises at det samlede indtag fra bade industrielt fremstillet grad og modermeelkserstat-
ninger/tilskudsblandinger i enkelte tilfeelde kan overskride TDI veerdien, men som det kan ses af tabel
4 og 5 sa er der plads til et yderligere indtag (de opgivne indtag i tabel 4 og 5 kan ikke direkte adde-
res, i og med at barn der spiser meget grad ogsa drikker minde modermeaelkserstatning og vice versa).
Bemeerk dog tidligere kommentering vedr. indtaget fra hjemmelavet grgd. Tilsvarende beregninger er
opfart for glycidol i tabel 6.

Tabel 6: Indtag af glycidol** fra modermeelkserstatninger/tilskudsblandinger

Spaedbgrn: 5 — 8 maneder — graenseveerdi: 10 pg/kg

Gennemsnit 3,3 pg/dag 0,39 pg/kg legemsveegt pr. dag MOE: 26.200
95 percentil 7,5 ug/dag 0,88 pg/kg legemsvaegt pr. dag MOE: 11.600
Spaedbgrn: 5 - 8 maneder — graenseveerdi: 6 pg/kg

Gennemsnit 2,0 ug/dag 0,23 pg/kg legemsvaegt pr. dag MOE: 43.700
95 percentil 4,5 ug/dag 0,53 pg/kg legemsvaegt pr. dag MOE: 19.300

* Spaedbgrn 5-8 maneder med en gns. Legemsvaegt pa 8,5 kg, ** esterbundet

Med den opstrammede graenseveerdi i 2019 vil MOE for glycidol (fra denne kilde) alene ligge under
25.000 for de fleste men ikke alle spaedbgrn. Den tilgeengelige viden om indholdet af glycidyl-
fedtsyreestre i modermeelkserstatninger/tilskudsblandinger er mangelfuld. Graenseveerdierne forventes
dog at reducere det nuveerende indtag fra modermaelkserstatninger/tilskudsblandinger i et betydeligt
omfang.

Modermeelkserstatninger — Spaedbgrn <5 maneder

Det sk@nnes som vaerende sandsynlig at et spaedbarn sagtens kan fa alt sin modermaelkserstatnin-
gerftilskudsblanding fra ét produkt. Det er derfor ekstra vigtigt at alle produkter overholder graense-
veerdien.

Ifalge Sundhedsstyrelsen (2017) s& indtager et speedbarn modermeelk svarende til 1/6 af barnets
veegt (167 ml/kg legemsvaegt) den farste maned. Barn der har et indtag af modermeelk i den hgje en-
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de kan indtage op mod 200 ml/kg legemsveegt. Efter den farste maned reduceres indtaget gradvist til
1/9 af barnets veegt frem mod den 6 levemaned. EFSA (2017) anbefaler endvidere at der foretages
eksponeringsberegning baseret pa det hgjest rapporterede indtag (260 ml/kg legemsveegt, P95) af
modermeelkserstatning pr. kg legemsvaegt (indtagstal taget fra sidste halvdel af den ferste maned ef-
ter fgdslen).

Tabel 7: Indtag af 3-MCPD* fra modermaelkserstatninger

Spaedbgrn: <5 maneder — graenseveerdi: 15 ug/kg

Gennemsnit 2,5 pg/kg legemsvaegt pr. dag** 1,7 pg/kg legemsveegt pr. dag***
84 percentil” 3,0 pug/kg legemsvaegt pr. dag** 2,0 pg/kg legemsvaegt pr. dag***
95 percentil 3,9 ug/kg legemsveegt pr. dag** -

* frit + esterbundet, ** 1 m&ned gammel, **6 maneder gammel, “ca. tal.

Som de kan ses af tabel 7 sa kan bgrn under 5 maneder overskride TDI veerdien, seerligt hvis de har
et indtag af modermaelkserstatning der ligger over gennemsnittet. Det skal understreges at en TDI
veerdi er sat for at sikre et livslangt indtag og indtag af modermaelkserstatninger er relativt tidsbegraen-
set. Omvendt er spaedbgrns nyrefunktion mindre effektiv end hos voksne hvilket bar fare til en overve-
jelse af om der bgr anvendes en ekstra usikkerheds faktor pa 3 i forhold til at fastsaette et sikkert ind-
tag. Selvom EFSA'’s seneste vurdering af 3-MCPD er lavet i 2018 (EFSA 2018), sa refereres der i ikke
til EFSA’s vejledning for risikovurdering foretaget af spaedbarn under 4 maneder (EFSA 2017) der blev
publiceret nogen maneder tidligere. Det er saledes uklart om EFSA i deres seneste vurdering har ind-
draget dette "guidance” dokument i deres vurdering af 3-MCPD.

Indtag af glycidol i tabel 8, er beregnet i forhold til gennemsnitsindtaget i perioden fra 1 levemaned til 6
levemaned (133 & 167 ml/kg legemsveegt, hhv. gns & P84).

Tabel 8: Indtag af 3-glycidol* fra modermeelkserstatninger

Spaedbgrn: < 5 maneder — greenseveerdi: 10 pug/kg

Gennemsnit 1,3 pg/kg legemsvaegt pr. dag MOE: 7700
84 percentil” 1,7 pg/kg legemsvaegt pr. dag MOE: 6100
Spadbegrn: < 5 maneder — graeenseveaerdi: 6 pug/kg

Gennemsnit 0,8 ug/kg legemsvaegt pr. dag MOE: 12.800
84 percentil” 1,0 pg/kg legemsvaegt pr. dag MOE: 10.200

* esterbundet, **3 mé&neder gammel, *ca. tal
Graenseveerdierne forventes at reducere det nuveerende indtag af glycidyl-fedtsyreestre fra moder-

meelkserstatninger/tilskudsblandinger i et betydeligt omfang. MOE for speedbgrn igennem deres farste
halve levear, kan dog stadig ligge under 25.000, selv om produkterne der overholder greenseveerdien.
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Fiskeolie

Fiskeolie er altid raffineret for at sikre et holdbart produkt. Der er ikke nogen st@rre opgarelser over
indholdet af 3-MCPD- eller glycidyl-fedtsyreestre i fiskeolie, men indholdet af i hvert fald 3-MCPD-
fedtsyreestre kan ligge i den hgje ende. Jedrkiewicz et al. (2016) fandt indhold pa ~5000 pg/kg i to ud
af fem produkter, mens Kuhimann (2011) rapporterede om indhold fra 700 to 13.000 pg/kg i syv for-
skellige produkter. | modsaetning til de vegetabilske olier sa spises fiskeolie som et kosttilskud hvor
der kan veere betydelige forskelle i den anbefalede daglige dosering. Den anbefalede daglige dosis er
ofte starre for flydende produkter. Mens en normal dags dosis for kapsler er 2-4 g dagligt, sa ligger
anbefalede doseringer for flydende produkter typisk pa 5 ml til 20 ml (4,5 g — 18 g). Det svare til et
maksimalt dagligt indtag pa for en voksen (18-75 ar, 78,3 kg legemsvaegt) pa 0,23 g/kg og for et barn
(4-9 ar, 26,0 kg) pa 0,69 g/kg. De fleste producenter anbefaler en nedre alder for dosering, typisk 1-3
ar. Hvis vi antager at helt sma bgrn (1-2 ar, 11,3 kg) far en dosering i den lavere ende, altsa en teske-
fuld (5 ml) pr. dag, sa vil deres indtag ligge pa 0,40 g/kg. Beregninger i hh. til dette scenarie er opfart i
tabel 9.

Tabel 9: Indtag af 3-MCPD* fra fiskeolie
Voksne, bgrn og smabarn — graenseveerdi: 2500 pg/kg

Voksne, 18-75 ar (18 g) 45,0 pg/dag 0,57 ug/kg legemsvaegt pr. dag
Barn, 4-9 ar (18 g) 45,0 pg/dag 1,73 pg/kg legemsveegt pr. dag
Smabgrn, 1-2 ar (4,5 g) 11,3 pg/dag 1,00 pg/kg legemsveegt pr. dag

* frit + esterbundet

Det kan ses at indtaget af 3-MCPD fra fiskeolie, selv for de mennesker der tager mest vil ligge under
TDI veerdien for 3-MCPD (hvis fiskeolien har et indhold svarende til greensevaerdien). Men det vaesent-
lige er, at bidraget fra fiskeolie kommer oven i indtaget fra de vegetabilske olier (EFSA medtager ikke
indtag fra fiskeolie i deres eksponeringsberegninger). Der er tale om et betydeligt bidrag fra fiskeolie,
ogsa selv om bgrn og voksne far halvt s& meget fiskeolie som beregningseksemplet i tabel 9. For no-
gen barn er der ikke rum til sa stort et ekstra indtag, hvis TDI veerdien ikke skal overskrides. De tilsva-
rende beregninger for glycidol er opfart i tabel 10.

Tabel 10: Indtag af glycidol* fra fiskeolie

Voksne, bgrn og smabarn — graenseveerdi: 1000 pg/kg

Voksne, 18-75 ar (18 g) 18,0 ug/dag 0,23 pg/kg legemsveegt pr. dag MOE: 44.400
Barn, 4-9 ar (18 g) 18,0 ug/dag 0,69 pg/kg legemsvaegt pr. dag MOE: 14.700
Smabgarn, 1-2 ar (4,5 g) 4.5 ug/dag 0,40 pg/kg legemsveegt pr. dag MOE: 25.600

* esterbundet
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Som det kan ses af tabel 10 s& vil greenseveerdien for glycidol i fiskeolie sikre at MOE ligger over
25.000 igennem voksenlivet for de fleste brugere af fiskeolie ogs& mens de er barn, vel og maerke nar
der alene ses pa bidraget fra fiskeolie. Imidlertid kommer indtaget oven i et indtag fra vegetabilske oli-
er der allerede giver anledning en sundhedsmaessig bekymring for de europaeiske befolkninger. Der
mangler kontrolmalinger af indholdet af glycidyl estre i fiskeolie, men malinger foretaget af industrien
selv (Global Organization for EPA and DHA Omega-3s (GOED), viste ikke en eneste maling over
1000 pg/kg ud af 78 malinger. S& spgrgsmalet er om en graenseveerdi pd 1000 pg/kg overhovedet vil
havde nogen effekt i forhold til at nedbringe indholdet af glycidyl-fedtsyreestre i fiskeolie.

@vrige forhold

En usikkerhed i beregningerne er, at der ikke regnes med et bidrag af 3-MCPD og 3-MCPD-
fedtsyreestre fra hjemmetilberedt mad. Ved stegning, bagning og fritering hvor der bruges planteoli-
er/margarine kan der bliver dannet 3-MCPD og 3-MCPD-fedtsyreestre. Eks. viste et forsgg med gril-
ning af oliemarineret kad at der blev dannet 3-MCPD (Schallschmidt et al. 2012). Der er pt. ikke data
til at estimere hvor meget 3-MCPD befolkningen bliver udsat for p& grund af hjemmetilberedning af
maden, men et yderligere bidrag til den samlede eksponering er forventeligt.

Det skal bemeerkes at der er forskelle i anvendelsen af forskellige vegetabilske olier og fedtstoffer.
Palmeolie bruges til margarine og anvendes ofte i den industrielle produktion af andre fadevarer. Vin-
druekerneolie og olivenolie har ligeledes en bred raekke af anvendelsesmuligheder mens anvendelsen
af eksempelvis valngddeolie er mere begraenset (salater, dressinger og kager). Men eftersom de fore-
slaede greenseveerdier er bredt deekkende for alle vegetabilske olier og fedtstoffer, sé er den
sundhedsmaessige vurdering baseret pa en generel vurdering af anvendelsen af vegetabilske olier og
fedtstoffer i fadevare.

DTU-Fgdevareinstituttets analysemeessige vurdering af greenseveaerdier

Baggrund for analysemetoder til bestemmelse af 3-MCPD, 3-MCPD-fedtsyreestre og glycidyl-
fedtsyreestre

Der har i mange ar veeret analysemetoder til bestemmelse af frit 3-MCPD i sojasauce og hydrolyseret
vegetabilsk protein (HVP) i forhold til de geeldende graenseveerdier for disse prgver. De analytiske me-
toder har generelt kunne bruges til bestemmelse af frit 3-MCPD i mange forskellige fadevaretyper. Et
eksempel pa en analytisk metode er EN 14573 (CEN 2004), hvor der er tale om en gaschromatografi
massespektrometri (GC-MS) metode.

| forhold til analytisk bestemmelse af 3-MCPD-fedtsyreestre og glycidyl-fedtsyreestre accepterede
American Oil Chemists’ Society (AOCS) i 2013 tre analysemetode til bestemmelse i olier og fedtstoffer
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(AOCS 20134, 2013b, 2013c). Tilsvarende er der publicerede europeeiske standarder for bestemmel-
se af 3-MCPD-fedtsyreestre og glycidyl-fedtsyreestre i fedtstoffer og olie, hhv. DS/ISO 18363-1:2015,
S/EN ISO 18363-2:2018 og I1SO 18363-3:2017 (DS/ISO 2015; ISO 2017; ISO 2018). Der er i alle til-
feelde tale om GC-MS metoder der kan bestemme indholdet af glycidyl-fedtsyreestre udtrykt som
glycidol og 3-MCPD-fedtsyreestre udtrykt som 3-MCPD.

Disse analytiske metoder beskriver dog kun bestemmelse af stoffer i fedtstoffer og olier, og ikke gene-
relt til fadevarer, modermeelkserstatning, barnemadsprodukter eller lignede.

Ved det tideligere EU referencelaboratorium for PAH i Geel er der ogsa blevet arbejdet med analytisk
bestemmelse af disse stoffer (JRC 2015). Her er der udviklet to analytiske metoder, hvor den ene me-
tode bestemmer de esterbundet stoffer, mens den anden analysemetode er egnet til bestemmelse af
frit 3-MCPD. | analysemetoden til 3-MCPD-fedtsyreestre og glycidyl-fedtsyreestre bliver stofferne eks-
traheret med organiske oplgsningsmidler fra prgven, glycidyl-fedtsyreestre konverteres til mono-
brompropandiolestre (MBPD-estre) og MCPD estre og MBPD estre bliver efterfglgende transesterifi-
ceret efterfulgt af derivatisering ved hjeelp af phenylboronsyre (PBA). PBA-derivaterne bliver bestemt
ved hjeelp af GC-MS ved brug af isotop meaerkede analoger af analyserne. Analysemetoderne kan an-
vendes til analyse af brad, bageriprodukter, ragget fisk og kadprodukter, stegt kad, kartoffelbaserede
snacks og stegte kartofler produkter, kornbaserede snacks, og margarine, mens metodens ekstraktion
af fedt fra modemaeelkserstatning ikke var tilfredsstillende.

Analytiske udfordringer i forhold til greenseveerdier for 3-MCPD, 3-MCPD-fedtysreestre og glycidyl-
fedtsyreestre

| det foreliggende diskussionsforslag til greenseveerdier er indholdet af 3-MCPD defineret som sum-
men af den frie form af 3-MCPD, samt esterificerede MCPD-former udtrykt som 3-MCPD. For at kunne
relaterer et indhold af frit 3-MCPD og 3-MCPD-fedtsyreestere (udtrykt som 3-MCPD) kan der altsd i
gjeblikket vaere behov for to separate bestemmelser. Dette bevirker, at kravet til analysemetoderne
(performance criteria) méa geelde for hver af de individuelle metoder, dog ma kravet til LOQ geelde for
summen af de to metoders LOQ, da dette er sat i forhold til maksimalgraenseveerdien.

For olier og fedtstoffer (4.3.1), inklusiv olier og fedtstoffer beregnet som ingrediens til modermeelkser-
statning og bgrnemad (4.3.2), samt for fiskeolie (4.3.5), ma det forventes at indholdet kommer fra 3-
MCPD-fedtsyreestere og at de etablerede analytiske metoder vil kunne leve op til de foresldede krav
til analysemetoder. Tilsvarende for olier og fedtstoffer (4.2.1), inklusiv olier og fedtstoffer beregnet som
ingrediens til modermaelkserstatning og bgrnemad (4.2.2) og fiskeolie (4.2.5) i forhold til indholdet af
glycidyl-fedtsyreestre, ma det forventes at de etablerede analytiske metoder vil kunne leve op til de fo-
reslaede krav til analysemetoder.
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For modermeelkserstatninger, tilskudsblandinger og fadevarer til seerlige medicinske formal bestemt til
spaedbgrn og smabgrn (i pulverform) (4.3.3) for 3-MCPD er den foreslaet graenseveerdi sat til 125
pg/kg og hvis kravet til den analytiske metode er, at LOQ er lig eller lavere end 2/5 af greenseveerdien,
vil det betydet at LOQ maksimalt ma veere 50 pg/kg. Da greenseveerdien er sat pa prgvebasis og den
analytiske metodes bestemmelsesgraense (LOQ) for 3-MCPD-fedtsyreestre bliver bestemt pa fedtba-
sis, betyder det, at hvis man gar ud fra metoden beskrevet af JRC (2015), med en LOQ pa 15 pg/kg
fedt, vil den i princippet kunne benyttes til praver med et fedtindhold pa op til 100 %. Men med det for-
behold at den beskrevne metode ikke kan ekstraherer modermaelkserstatning tilstreekkeligt.

Tilsvarende for glycidyl-fedtsyreestre i disse produkter (4.2.3) er der forslaet en graeenseveerdi pa 75
po/kg indtil d.30/6 2019 og 50 pg/kg fra d.1/7 2019. Hvis kravet til den analytiske metode er, at LOQ er
lig eller lavere end 2/5 af greenseveerdien, vil det betydet at LOQ maksimalt ma veere 30 pg/kg indtil
d.30/6 2019 og 20 pg/kg fra d.1/7 2019. Greenseveerdien er sat p& prgvebasis, mens den analytiske
metodes LOQ vil veere afhaengig af fedtmaengden. Dette betyder, at hvis man géar ud fra metoden be-
skrevet af JRC (2015), med en LOQ pa 31 pg/kg fedt, sa vil metoden i princippet kunne benyttes til
praver med et fedtindhold pa op til 97 % indtil d.30/6 2019 og op til 65 % fra d.1/7 2019, men med det
forbehold at den beskrevne metode ikke kan ekstraherer modermeelkserstatning tilstraekkeligt. Der
kunne saledes i princippet veere praver, med et indhold af fedt der er for hgit til at kravet kan opfyldes,
men det forventes for meget lidt sandsynligt, at der findes mange s&danne produkter.

For modermeelkserstatninger, tilskudsblandinger og fadevarer til saerlige medicinske formal bestemt til
spaedbgrn og smabgrn (i flydende form) (4.2.4) for glycidyl-fedtsyreestre og (4.3.4) for 3-MCPD, kan
man lave tilsvarende beregninger. Hvis kravet til den analytiske metode igen er, at LOQ er lig eller la-
vere end 2/5 af graeenseveerdien, vil det for glycidyl-fedtsyreestre betyde at LOQ maksimalt ma veere 4
ug/kg indtil d. 3/6 2019 og 2,4 ug/kg fra d.1/7 2019. Dette betyder sd, at hvis man gar ud fra metoden
beskrevet af JRC (2015), med en LOQ pa 31 pg/kg fedt, sa vil metoden i princippet kunne benyttes til
praver med et fedtindhold pa op til 13 % indtil d. 30/6 2019 og op til 8 % fra d.1/7 2019, men med det
forbehold at den beskrevne metode ikke kan ekstraherer modermaelkserstatning tilstreekkeligt. Der
kan séledes vaere pragver, med et fedtindhold der er for hgijt til at kravet kan opfyldes med denne me-
tode. Det ma dog forventes, at de fleste af denne type produkter vil have et lavt fedtindhold, men at
der kan veere produkter med hgjere fedtindhold f.eks. i kategorien "fadevarer til saerlige medicinske
formal bestemt til spaedbgrn og smabgrn”.

For 3-MCPD er den foreslaet greenseveerdi sat til 15 pg/kg og hvis kravet til den analytiske metode er,
at LOQ er lig eller lavere end 2/5 af graenseveerdien, vil det betydet at LOQ maksimalt ma veere 6
ug/kg. Da greenseveerdien er sat pd pravebasis og den analytiske metodes LOQ for 3-MCPD-
fedtsyreestre bliver bestemt pa fedtbasis, betyder det, at hvis man gar ud fra metoden beskrevet af
JRC (2015), med en LOQ pa 15 pg/kg fedt, sa vil den i princippet kunne benyttes til praver med et
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fedtindhold pa op til 40 %, hvis man kun ser pa indholdet af 3-MCPD-fedtsyreestre, men med det for-
behold at den beskrevne metode ikke kan ekstraherer modermaelkserstatning tilstreekkeligt.

Derfor bgr krav til de analytiske metoder aendres, sé der tages forbehold for problematikken i forhold til
LOQ.
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Suggested possible levels for discussion for 3-MCPDE and GE at the meeting on 10/09/2018 in view of

targeted stakeholder consultation

Foodstuffs (V)

41 3-monochloropropanediol (3-MCPD) Maximum level
(Hg/kg)
4.1.1 | Hydrolysed vegetable protein (*°) 20
4.1.2 | Soy sauce (*) 20
4.2 Glycidyl fatty acid esters expressed as glycidol
4.2.1. | Vegetable oils and fats placed on the market for the final consumer or for 1000
use as an ingredient in food with the exception of the foods referred to in
4.2.2
4.2.2. | Vegetable oils and fats destined for the production of baby food and pro- 500
cessed cereal-based food for infants and young children (3)
4.2.3 | Infant formula, follow-on formula and foods for special medical purposes 75 until 30.6.2019
intended for infants and young children (powder) (3) (29) 50 as from 1.7.2019 (*)
4.2.4 | Infant formula, follow-on formula and foods for special medical purposes 10.0 until 30.6.2019
intended for infants and young children (liquid) (3) (29) 6.0 as from 1.7.2019 (*)
4.2.5. | Fish oil destined for human consumption or as ingredient in foodstuffs 1000
4.3 Sum of Free 3-monochloropropanediol (3-MCPD) and 3-MCPD fatty acid es-
ters, expressed as 3-MCPD
4.3.1. | Vegetable oils and fats placed on the market for the final consumer or for 2500 (**)
use as an ingredient in food with the exception of the foods referred to in
4.3.2
4.3.2. | Vegetable oils and fats destined for the production of baby food and pro- 750 (**)
cessed cereal-based food for infants and young children (3)
4.3.3 | Infant formula, follow-on formula and foods for special medical purposes 125 (**)
intended for infants and young children (powder) (%) ()
4.3.4 | Infant formula, follow-on formula and foods for special medical purposes 15 (**)
intended for infants and young children (liquid) () (*)
4.3.5. | Fish oil for human consumption or as ingredient in foodstuffs 2500 (**)

(*) foodstuffs that were lawfully placed on the market before the entry into application of the maximum

level may remain on the market until 31December 2019

(**) level to be reviewed in view of lowering the maximum within 2 years from the date of application)

18




