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Weisung 2022/1:
Rickstande von Ethylenoxid in Lebensmitteln

1. Ausgangslage

Seit September 2020 wurden in Sesamsamen mit Ursprung in Indien bei Kontrollen in der EU und der
Schweiz Riickstande von Ethylenoxid festgestellt, siehe Weisung 2020/3 Massnahmen bei Sesamsa-
men mit Ursprung Indien®. Mittlerweile wurden weitere Ethylenoxid-belastete Lebensmittel gefunden.
Die Anwendung von Ethylenoxid ist weder in der Schweiz noch in der EU bei der Herstellung von Le-
bensmitteln zulassig. Rickstande von Ethylenoxid in Lebensmitteln konnen gesundheitsschadlich?
sein. Der Stoff ist unter anderem als wahrscheinlich krebserregend d.h. karzinogen eingestuft. Karzino-
gene kénnen eine krebsauslésende Wirkung begtinstigen, falls sie regelmassig und Uber langere Zeit
aufgenommen werden. Fir solche verbotenen Stoffe gelten strenge Héchstgehalte, die der Bestim-
mungsgrenze entsprechen. Lebensmittel mit Ethylenoxidriickstanden dirfen zum Schutz der Gesund-
heit der Konsumentinnen und Konsumenten nicht auf den Schweizer Markt gelangen.

Betreffend spezifischer Massnahmen bei Sesamsamen mit Ursprung in Indien gilt die Weisung 2020/3.

2, Rechtsgrundlagen

Art. 7 Abs. 1 des Lebensmittelgesetzes (LMG, SR 817.0) bestimmt, dass nur sichere Lebensmittel in
Verkehr gebracht werden durfen. Art. 8 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung
(LGV, SR 817.02) konkretisiert die Anforderungen an sichere Lebensmittel und legt die Kriterien fur die
Beurteilung fest, ob ein Lebensmittel gesundheitsschadlich ist (Abs. 1). Nach Art. 36 Abs. 2 LMG kén-
nen die kantonalen Vollzugsbehérden bei begriindetem Verdacht als vorsorgliche Massnahme Pro-
dukte zum Schutz der Konsumentinnen und Konsumenten sicherstellen.

" https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-vollzugsgrundlagen/hilfsmittel-und-vollzugsgrundlagen/weisun-
gen.html

2 Bei der Beurteilung, ob ein Lebensmittel gesundheitsschadlich ist, sind die wahrscheinlichen sofortigen, kurzfristigen und langfristigen Auswir-
kungen des Lebensmittels auf die Gesundheit der Konsumentinnen und Konsumenten sowie auf nachfolgende Generationen und die wahr-
scheinlichen kumulativen toxischen Auswirkungen zu beriicksichtigen (Art. 8 Abs. 1 LGV).
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Die Verordnung des EDI Uber die Hochstgehalte fiir Pestizidriickstadnde in oder auf Erzeugnissen
pflanzlicher und tierischer Herkunft (VPRH, SR 817.021.23) bestimmt in diesem Zusammenhang die
Ruckstandshochstgehalte fir Pestizidriickstdnde. Gemass Art. 9 VPRH dirfen Erzeugnisse, welche
die Pestizidrickstandswerte nicht einhalten, weder verarbeitet noch zu Verdinnungszwecken mit dem
gleichen Erzeugnis oder mit anderen Erzeugnissen vermischt werden.

Gemass den spezifischen Reinheitskriterien fur Zusatzstoffe nach Art. 3 i.V.m. Anhang 4 der Verord-
nung des EDI Uber die zuldssigen Zusatzstoffe in Lebensmitteln (ZuV, SR 817.022.31) diirfen Zusatz-
stoffe nicht mit Ethylenoxid sterilisiert werden.

3. Beurteilung

Je nach Lebensmittel mit Ethylenoxidrickstanden kommen unterschiedliche Regelungen zur Anwen-
dung:

¢ Die Rickstandshéchstgehalte der VPRH gelten fir Erzeugnisse, welche in Anhang 1 aufge-
fuhrt sind, sofern nicht anderweitig angegeben (Art. 1 Abs. 2, 8 Abs. 1 und Anhang 1 VPRH).
Anhang | entspricht der Verordnung (EU) Nr. 2018/623 .

e Fir die Pflanzenschutzmittelanwendung in oder auf verarbeiteten Lebensmitteln gemass EU
Code 1300000 (siehe Verordnung (EU) Nr. 2018/62), gelten keine Riickstandshdchstgehalte,
sondern die allgemeinen lebensmittelrechtlichen Bestimmungen, d.h. insbesondere auch Art. 7
Abs. 1 LMG. Anwendungen von Ethylenoxid in oder auf Lebensmitteln sind in der Schweiz
nicht zulassig.

In beiden Fallen kénnen die Rickstande gesundheitsschadlich sein. Der Riickstandshdchstgehalt ent-
spricht der Summe von Ethylenoxid und 2-Chlorethanol, ausgedriickt als Ethylenoxid. Riickstande von
2-Chlorethanol werden dabei toxikologisch wie Riickstédnde von Ethylenoxid bewertet*. Sind gesund-
heitsschadliche Lebensmittel bereits an Konsumentinnen und Konsumenten abgegeben worden, mus-
sen sie durch die Verantwortlichen zuriickgerufen werden (Art. 84 LGV). Dadurch soll das Gesund-
heitsrisiko minimiert werden. Im Rahmen der Selbstkontrolle muss gewahrleistet werden, dass auf al-
len Herstellungs-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen die Anforderungen des Lebensmittelrechts erfiillt
werden (Art. 74 Abs. 1 LGV). Dies schliesst die Sicherstellung des Tauschungsschutzes mit ein (Art.
18 LMG sowie Art. 75 Bst. a Ziff. 1 LGV).

4. Weisung

Zum Schutz der Gesundheit der Konsumentinnen und Konsumenten, zur Gewahrleistung des Tau-
schungsverbots sowie im Hinblick auf einen schweizweit einheitlichen Vollzug weist das BLV die kanto-
nalen Vollzugsbehdrden gestitzt auf Art. 42 Abs. 3 Bst. b LMG an, gegenuber den Lebensmittelbetrie-
ben fur Ethylenoxid-belastete Lebensmittel folgende Massnahmen zu ergreifen:

1. Massnahmen bei Ethylenoxid-belasteten Lebensmitteln mit Riickstandshéchstgehal-
ten geméss VPRH
Lebensmittel, bei denen der Rickstandshéchstgehalt geméass Anhang 2 der VPRH Uber-
schritten ist, durfen gestitzt auf Art. 7 Abs. 1 LMG, Art. 13 LGV sowie Art. 8 und 9 VPRH
nicht in Verkehr gebracht, verarbeitet oder vermischt werden. Dies gilt auch dann, wenn der
Ruckstandshochstgehalt auf Grund des Verarbeitungsprozesses im Enderzeugnis wieder
eingehalten wird. Bei einer Uberschreitung der Bestimmungsgrenzen®, bezogen auf das
ganze Erzeugnis, muss die kantonale Vollzugsbehdrde veranlassen, dass der Betrieb

3 Verordnung (EU) 2018/62 der Kommission vom 17. Januar 2018 zur Ersetzung des Anhangs | der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des
Européischen Parlaments und des Rates, ABI. L 18 vom 23.1.2018, S. 1.

https://www.bfr.bund.de/cm/343/gesundheitliche-bewertung-von-ethylenoxid-rueckstaenden-in-sesamsamen_final.pdf

5 Die Ruckstandshochstgehalte fur Ethylenoxid in Lebensmitteln gemass VPRH entsprechen international anerkannten
Bestimmungsgrenzen. Solche Bestimmungsgrenzen fehlen i.d.R. fiir verarbeitete Produkte. Fiir Endprodukte mit einer
Ethylenoxid-belasteten Zutat sollen daher die Bestimmungsgrenzen der Zutat gemass Anhang 2 VPRH angewendet
werden; d.h. zum Beispiel fir Endprodukte mit Ethylenoxid-belastetem Ingwer (EU Code 0840020) soll die Bestim-
mungsgrenze von 0.1 mg/kg gelten.
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5.

eine Ricknahme und im Falle der Abgabe an die Konsumentinnen und Konsumenten einen
Ruckruf nach Art. 84 LGV durchfuhrt. Wurde das verarbeitete Erzeugnis bereits in Verkehr
gebracht und liegen keine Hinweise vor (Analyse, Berechnung etc.), wonach der Ethylen-
oxidgehalt im verarbeiteten Erzeugnis Uber der Bestimmungsgrenze liegt, kann der Vollzug
aus Griinden der Verhaltnismassigkeit von weiteren Massnahmen absehen. Die Beanstan-
dung einer mangelhaften Selbstkontrolle (Art. 75 LGV) bleibt vorbehalten.

Es ist verboten, Ethylenoxid-belastete Lebensmittel, bei denen der Rickstandshoéchstgehalt
Uberschritten wird, auszufiuihren (Art. 3 Abs. 5 LMG), zu verarbeiten oder mit dem gleichen
Erzeugnis oder mit anderen Erzeugnissen zu mischen (Art. 9 VPRH). Sie sind zu vernich-
ten.

Massnahmen bei Ethylenoxid-belasteten verarbeiteten Lebensmitteln ohne Regelung
der Riickstandshéchstgehalte gemass VPRH

Erfolgt der Eintrag von Ethylenoxid in Erzeugnissen, welche im Anhang 1 der VPRH dem
EU Code 1300000 gemass Verordnung (EU) Nr. 2018/62 entsprechen oder nicht im An-
hang 1 der VPRH aufgefuihrt sind, dirfen diese Erzeugnisse nicht in Verkehr gebracht wer-
den, wenn der Gehalt von 0.1 mg/kg Ethylenoxid tberschritten wird. Dies gilt auch dann,
wenn auf Grund der weiteren Verarbeitung der Ware 0.1 mg/kg Ethylenoxid im Enderzeug-
nis wieder unterschritten wird (Art. 74 und 75 LGV). Bei einer Uberschreitung von 0.1 mg/kg
Ethylenoxid bezogen auf das ganze Erzeugnis, muss die kantonale Vollzugsbehérde veran-
lassen, dass der Betrieb eine Ricknahme und im Falle der Abgabe an die Konsumentinnen
und Konsumenten einen Ruckruf nach Art. 84 LGV durchfihrt.

Wourde das verarbeitete Enderzeugnis bereits in Verkehr gebracht und liegen keine Hin-
weise vor (Analyse, Berechnung etc.), wonach der Ethylenoxidgehalt im Enderzeugnis tber
0.1 mg/kg Ethylenoxid liegt, kann die kantonale Vollzugsbehoérde aus Griinden der Verhalt-
nismassigkeit von weiteren Massnahmen absehen. Die Beanstandung einer mangelhaften
Selbstkontrolle (Art. 75 LGV) bleibt vorbehalten. Es ist verboten, Ethylenoxid-belastete Er-
zeugnisse, bei denen 0.1 mg/kg Ethylenoxid berschritten wird, auszufuhren (Art. 3 Abs. 5
LMG). Sie sind zu vernichten.

Umgang mit nicht konformen Zusatzstoffen

Gestutzt auf Art. 3i.V.m. Anhang 4 ZuV darf Ethylenoxid zur Sterilisierung von Lebensmit-
telzusatzstoffen nicht verwendet werden. Ethylenoxid-belastete Zusatzstoffe, bei denen vor
der weiteren Verarbeitung der Gehalt von 0.1 mg/kg Ethylenoxid Uberschritten wird, dirfen
gemass Art. 7 Abs. 1 LMG und Art. 13 LGV nicht in Verkehr gebracht, verarbeitet oder ver-
mischt werden. Dies gilt auch dann, wenn auf Grund des Verarbeitungsprozesses im Ender-
zeugnis 0.1 mg/kg Ethylenoxid wieder unterschritten wird (Art. 74 und 75 LGV).

Bei einer Uberschreitung von 0.1 mg/kg Ethylenoxid, bezogen auf das ganze Enderzeugnis,
muss die kantonale Vollzugsbehoérde veranlassen, dass der Betrieb eine Riicknahme oder
einen Ruickruf nach Art. 84 LGV durchfihrt. Wurde das verarbeitete Enderzeugnis bereits in
Verkehr gebracht und liegen keine Hinweise vor (Analyse, Berechnung etc.), wonach der
Ethylenoxidgehalt im verarbeiteten Enderzeugnis tGber 0.1 mg/kg Ethylenoxid liegt, kann die
kantonale Vollzugsbehdrde aus Grinden der Verhaltnismassigkeit von weiteren Massnah-
men absehen. Die Beanstandung einer mangelhaften Selbstkontrolle (Art. 75 LGV) bleibt
vorbehalten.

Es ist verboten, Ethylenoxid-belastete Zusatzstoffe, bei denen 0.1 mg/kg Ethylenoxid Gber-
schritten wird, auszufihren (Art. 3 Abs. 5 LMG). Sie sind zu vernichten.

Reprasentative Probenahmen

Ruckstandsgehalte sollen nicht nur dem Rickstandsgehalt in der tatsachlich untersuchten Probe ent-
sprechen, sondern mdglichst den Riickstandsgehalt der gesamten Charge einer Produktion widerspie-
geln. Dafir muss eine bestimmte Mindestprobenmenge fiir die Untersuchung zur Verfligung stehen,
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die gemass statistischen Berechnungen bestimmt wurde. Als Grundbedingung miissen alle Bestand-
teile der Probe von derselben Charge stammen. Es wird empfohlen, die Vorgaben fiir die Probenahme
gemass Richtlinie 2002/63/EG® zu befolgen.

6. Inkrafttreten

Diese Weisung tritt am 09.02.2022 in Kraft.

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen

Wyss Hans YEFAYX
08.02.2022
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Hans Wyss
Direktor
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Richtlinie 2002/63/EG der Kommission vom 11. Juli 2002 zur Festlegung gemeinschaftlicher Probenahmemethoden zur amtlichen Kon-
trolle von Pestizidriickstanden in und auf Erzeugnissen pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Aufhebung der Richtlinie
79/700/EWG, ABI. L 187 vom 16.7.2002, S. 30.
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