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NARIZENI KOMISE (EU) & 1259/2011

ze dne 2. prosince 2011,

kterym se méni nafizeni (ES) & 1881/2006, pokud jde o maximdlni limity pro dioxiny, PCB
s dioxinovym efektem a PCB bez dioxinového efektu v potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. dnora
1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich litek v potravindch ('), a zejména na ¢l. 2
odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvoddam:

(1)

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince
2006, kterym se stanovi maximdlni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinach (?), stanovi maxi-
mdlni limity pro dioxiny a PCB s dioxinovym efektem
v fadé potravin.

Dioxiny spadaji do skupiny 75 kongenert polychlorova-
nych dibenzo-p-dioxind (PCDD) a 135 kongenert
polychlorovanych dibenzofurant (PCDF), z nichz 17 je
toxikologicky =~ vyznamnych. Polychlorované bifenyly
(PCB) pfedstavuji skupinu 209 réznych kongenert,
které lze podle toxikologickych vlastnosti rozdélit do
dvou skupin: 12 kongenert md podobné toxikologické
vlastnosti jako dioxiny, a jsou proto Casto oznaCoviny
jako ,PCB s dioxinovym efektem®. Ostatni polychloro-
vané bifenyly nevykazuji podobnou toxicitu jako dioxiny
a maji odlisny toxikologicky profil, a oznaluji se tedy
jako ,PCB bez dioxinového efektu”.

Kazdy kongener dioxint nebo PCB s dioxinovym efektem
vykazuje odlisnou miru toxicity. Aby bylo mozné provést
soucet toxicity téchto raznych kongenert, byl zaveden
pojem faktorti toxické ekvivalence (TEF), ktery ma
usnadnit hodnoceni rizik a kontrolu dodrzovani pravnich
piedpist. Analytické vysledky tykajici se vSech jednotli-
vych toxikologicky vyznamnych kongenerd ze skupiny
dioxinti, a PCB s dioxinovym efektem se tudiz vyjadiuji
pomoci kvantifikovatelné velic¢iny, jiz je toxicky ekviva-
lent TCDD (TEQ).

Svétova zdravotnickd organizace (WHO) poradala ve
dnech 28.-30. ¢ervna 2005 odborny semindf tykajici
se hodnot TEF, které schvilila v roce 1998. Byla
zménéna fada hodnot TEF, zejména pak pro PCB,
oktachlorované kongenery a pentachlorované furany.
Udaje o dcincich novych hodnot TEF a neddvném
vyskytu jsou shromdzdény ve védecké zpravé Evropského
tfadu pro bezpe¢nost potravin (EFSA) nazvané Vysledky
monitorovani hodnot dioxind v potravindch a krmivech

. vest. L 37, 13.2.1993, s. 1.

. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5.

() EFSA  Journal
efsajournal/doc/1385.pdf.

() EESA  Journal (2005)
efsajournal/doc/284.pdf.

() EFSA  Journal
efsajournal/doc/1701.pdf.

(Results of the monitoring of dioxin levels in food and feed) ().
Proto je vhodné prezkoumat maximdlni limity PCB
s pfihlédnutim k témto novym udajim.

Védeckd komise pro kontaminujici ltky v potravinovém
fetézci pii afadu EFSA pfijala na Zddost Komise stano-
visko tykajici se ptitomnosti PCB bez dioxinového efektu
v krmivech a potravindch (*.

Suma S$esti indikdtorovych PCB (PCB 28, 52, 101, 138,
153 a 180) zahrnuje piiblizné polovinu celkového
mnozstvi PCB bez dioxinového efektu pifitomnych
v krmivech a potravinich. Tato suma se povazuje za
vhodny ukazatel vyskytu PCB bez dioxinového efektu
a expozice ¢lovéka témto PCB, a méla by proto byt
stanovena jakozto maximalni limit.

Maximdlni limity byly stanoveny s piihlédnutim
k tdajim o neddvném vyskytu, které jsou shromdzdény
ve védecké zpravé EFSA nazvané Vysledky monitorovani
PCB bez dioxinového efektu v potravinich a krmivech
(Results of the monitoring of non dioxin-like PCBs in food and
feed) (°). Piestoze je mozné dosdhnout niz$ich mezi kvan-
tifikace, lze zaznamenat, ze velkd fada laboratofi pouziva
mez kvantifikace 1 pg/kg tuku nebo dokonce 2 pglkg
tuku. Vyjadfeni analytického vysledku jako horni mez
koncentrace by v nékterych piipadech vedlo k hodnoté
blizici se maximdlnimu limitu, pokud by byly stanoveny
velmi pfisné maximdlni limity, a to i tehdy, kdyz by
nebyly kvantifikovany zddné PCB. Bylo také konstato-
vano, Ze u nékterych kategorii potravin nebyly ddaje
dosti rozsdhlé. Proto by bylo namisté maximalni limity
po uplynuti ti let pfezkoumat na zdkladé rozsdhlejsi
databdze vytvofené s pomoci analytické metody, kterd
bude dostate¢né citlivd pro kvantifikaci nizkych hodnot.

Finsko a Svédsko ziskaly odchylku pro uvddéni na trh
ryb pochazejicich z oblasti Baltského mote a uréenych ke
spotfebé na tzemi uvedenych statd, jejichz obsah dioxint
je vy$si nez maximdlni limity stanovené pro dioxiny
a sumu dioxini a PCB s dioxinovym efektem v rybdch.
Uvedené ¢lenské stity splnily podminky tykajici se infor-
movani spotiebitelii o stravovacich doporucenich. Kazdo-
ro¢né Komisi oznamuji vysledky monitorovani hodnot
dioxind v rybdch z oblasti Baltského mofe a opatfeni
pfijatd ke snizeni expozice ¢lovéka dioxinim z oblasti
Baltského mote.
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Na zakladé vysledkt monitorovan{ hodnot dioxinti a PCB
s dioxinovym efektem, které provadi Finsko a Svédsko,
by méla byt udélend odchylka omezena na urcité druhy
ryb. Vzhledem k ptetrvavajici pfitomnosti dioxinti a PCB
v zZivotnim prostiedi, a tudiz i v rybach, je zddouci udélit
tuto odchylku bez ¢asového omezeni.

V piipadé uloveného volné zijictho lososa obecného
pozadalo Loty$sko o podobnou odchylku, jakd byla
udélena Finsku a Svédsku. Za timto dcelem Lotyssko
prokdzalo, Ze expozice Cclovéka dioxinam a PCB
s dioxinovym efektem na jeho tzemi neni vy3§i nez
nejvyssi pramérnd mira v kterémkoli jiném ¢lenském
staté a Ze zde existuje systém zajiStujici plnou informo-
vanost spotiebiteld o stravovacich doporucenich tykaji-
cich se omezeni konzumace ryb z oblasti Baltského
mofe urcitymi ohroZenymi skupinami populace s cilem
vyhnout se moznému zdravotnimu riziku. Déle by mélo
byt provadéno monitorovani hodnot dioxin a PCB
s dioxinovym efektem v rybich z oblasti Baltského
mofe a o jeho vysledcich, jakoZ i o opatfenich piijatych
ke snizeni expozice c¢lovéka dioxinam a PCB
s dioxinovym efektem z ryb pochazejicich z oblasti Balt-
ského mofte by méla byt informovédna Komise. Byla zave-
dena nezbytnd opatieni zajiStujici, aby ryby a rybi
produkty, jez nespliiuji maximalni limity EU pro PCB,
nebyly uvddény na trh v jinych ¢lenskych stdtech.

Vzhledem k tomu, Ze vzorec kontaminace PCB bez dioxi-
nového efektu v rybach z oblasti Baltského mofe vyka-
zuje podobné rysy jako kontaminace dioxiny a PCB
s dioxinovym efektem a Ze PCB bez dioxinového efektu
jsou rovnéz velmi perzistentni v Zivotnim prostiedi, je
zadouci udélit podobnou odchylku tykajici se piitom-
nosti PCB bez dioxinového efektu jako pro dioxiny
a PCB s dioxinovym efektem v rybdch z oblasti Baltského
mofre.

Utad EFSA byl pozidin o vydani védeckého stanoviska
ohledné pfitomnosti dioxind a PCB s dioxinovym
efektem v jatrech ovci a jelenovitych a ohledné vhodnosti
stanoveni maximélnich limitd pro dioxiny a PCB
v jatrech a produktech z nich vyrobenych, které budou
vztaZeny spiSe na cely produkt nez na tuk, jak je tomu
v soucasnosti. Ustanoveni tykajici se jater a produktd
z nich vyrobenych by proto méla byt pfezkoumadna,
zvldste  pak ustanoveni  tykajici se jater ovci
a jelenovitych, poté, co bude k dispozici stanovisko
EFSA. Do té doby je zdhodno stanovit maximélni limit
pro dioxiny a PCB vztazeny na tuk.

Na potraviny obsahujici méné nez 1% tuku se az
doposud maximdlni limit pro dioxiny a PCB
s dioxinovym efektem nevztahoval, jelikoz k expozici
¢lovéka obecné pfispivaji v zanedbatelné mife. Vyskytly
se vSak piipady potravin obsahujicich méné nez 1%
tuku, avak s velmi vysokym obsahem dioxind a PCB
s dioxinovym efektem v tuku. Proto je Zddouci na tyto
potraviny uplatnit maximdlni limit, aviak vztazeny na
cely produkt. Vzhledem k tomu, Ze maximdlni limit se
u nékterych potravin s nizkym obsahem tuku stanovuje

(14)

(15)

vztaZenim na cely produkt, je namisté pouzit u potravin
obsahujicich méné nez 2 % tuku maximadlni limit stano-
veny vztazenim na cely produkt.

S ohledem na tddaje z monitorovani dioxind a PCB
s dioxinovym efektem v potravinich pro kojence
a malé déti je zZddouci stanovit zvldstni niz$i maximdlni
limity pro dioxiny a PCB s dioxinovym efektem
v potravinich ur¢enych pro kojence a malé déti.
Némecky spolkovy institut pro hodnoceni rizik predlozil
tfadu EFSA zvlastni Zadost o posouzeni rizik, které pro
kojence a malé déti pfedstavuje pFitomnost dioxind
a PCB s dioxinovym efektem v potravinich pro kojence
a malé déti. Proto by poté, co bude stanovisko EFSA
k dispozici, méla byt ustanoveni tykajici se potravin
pro kojence a malé déti pfezkoumaéna.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament ani Rada nevy-
jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Naiizeni (ES) ¢. 1881/2006 se méni takto:

1) Clinek 7 se méni takto:

a)

b)

Nadpis ,Docasné odchylky“ se nahrazuje nadpisem
,Odchylky*“.

Odstavec 4 se nahrazuje timto:

,4.  Odchylné od ustanoveni ¢lanku 1 mohou Finsko,
Svédsko a Lotyssko udélovat povoleni uvddét na vlastni
trth uloveného volné zijictho lososa obecného (Salmo
salar) a produkty z négj, pochdzejici z oblasti Baltského
mofe a uréené ke spotiebé na jejich tizemi, s obsahem
dioxind a/nebo PCB s dioxinovym efektem a/nebo PCB
bez dioxinového efektu vyS$im nez maximdlni limity
stanovené v bodé 5.3 piilohy za predpokladu, Ze existuje
systém  zajiStujici plnou informovanost spotiebitelil
o stravovacich doporucenich tykajicich se omezeni
konzumace uloveného volné Zijictho lososa obecného
z oblasti Baltského mofe a produktd z néj ur¢itymi ohro-
zenymi skupinami populace s cilem vyhnout se
moznému zdravotnimu riziku.

Finsko, Svédsko a Loty$sko budou nadile provadét
nezbytnd opatieni, kterd zajisti, aby uloveny volné Zijici
losos obecny a produkty z ngj, které nejsou v souladu
s bodem 5.3 piilohy, nebyly uvddény na trh v jinych
¢lenskych statech.

Finsko, Svédsko a Lotyssko podaji kazdoro¢né Komisi
zprévu o opatfenich piijatych k G¢innému informovani
uritych ohrozenych skupin populace o stravovacich
doporucenich a k zajisténi toho, aby uloveny volné Zijici
losos obecny a produkty z ngj, které nespliuji maximdlni
limity, nebyly uvadény na trh v jinych ¢lenskych statech.
Dolozi také ti¢innost téchto opatieni.”
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¢) Dopliiuje se novy odstavec 5, ktery zni: pstruh obecny a produkty z nich, které nejsou v souladu
s bodem 5.3 piilohy, nebyly uvddény na trh v jinych
¢lenskych stdtech.
,5.  Odchylné od ustanoveni ¢lanku 1 mohou Finsko

a Svédsko udélovat povolenf uvddét na vlastni trh ulove-
ného volné Zijictho sledé obecného presahujictho 17 cm
(Clupea harengus), uloveného volné zijictho sivena (Salve-
linus spp.), ulovenou volné Zijici mihuli fi¢ni (Lampetra
fluviatilis) a uloveného volné Zijictho pstruha obecného
(Salmo trutta) a produkty z nich, pochazejici z oblasti
Baltského more a urcené ke spotfebé na jejich tGzemi,
s obsahem dioxinl a/nebo PCB s dioxinovym efektem
a/nebo PCB bez dioxinového efektu vy$$im nez maxi-
mdlni limity stanovené v bodé 5.3 piilohy za pfedpo-
kladu, Ze existuje systém zajistujici plnou informovanost
spotfebiteld o stravovacich doporucenich tykajicich se
omezen{ konzumace uloveného volné Zijictho sledé obec-
ného presahujictho 17 cm, uloveného volné Zijictho
sivena, ulovené volné zijici mihule Fi¢ni a uloveného
volné zijictho pstruha obecného z oblasti Baltského
mofe a produktl z nich uréitymi ohroZenymi skupinami 5
populace s cilem vyhnout se moznému zdravotnimu Cldnek 2
riziku.

Finsko a Svédsko podaji kazdoro¢né Komisi zpravu
o opatienich pfijatych k G¢innému informovani urcitych
ohrozenych skupin populace o stravovacich doporuce-
nich a k zajisténi toho, aby ryby a rybi produkty, které
nespliuji maximdlni limity, nebyly uvddény na trh
v jinych ¢lenskych statech. Dolozi také tcinnost téchto
opatfeni.”

2) Piiloha se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Finsko a Svédsko budou nadile provaddét nezbytnd
opatieni, kterd zajisti, aby uloveny volné zijici sled
obecny presahujici 17 cm, uloveny volné Zijici siven,
ulovend volné zijici mihule ¥i¢ni a uloveny volné Zijici Pouzije se ode dne 1. ledna 2012.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. prosince 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

Oddil 5: Dioxiny a PCB se méni takto: Pifloha nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 oddil 5: Dioxiny a PCB se méni takto:

a) Oddil 5: Dioxiny a PCB se nahrazuje timto:

,0ddil 5: Dioxiny a PCB (*)

Potraviny

Maximélni limity

Suma dioxint

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

Suma dioxintt A PCB
s dioxinovym efektem
(WHO-PCDD/F-PCB-TEQ) (*2)

SUMA PCB28,
PCB52, PCB101,
PCB138, PCB153
a PCB180
(ICES - 6) (*?)

5.1

Maso a masné vyrobky (kromé pozi-
vatelnych drobt)) z téchto zvitat (°):

— skot a ovce
— dribez

— prasata

2,5 pglg tuku (*)

1,75 pgfg tuku (*3)

1,0 pgfg tuku (*%)

4,0 pg/g tuku (33)
3,0 pgfg tuku (*?)
1,25 pglg tuku (*?)

40 nglg tuku (3
40 nglg tuku (**)
40 nglg tuku (*)

5.2

Jatra suchozemskych zvifat uvedenych
v bodé 5.1 (%) a produkty z nich vyro-
bené

4,5 pglg tuku ()

10,0 pgfg tuku (*%)

40 nglg tuku (*)

53

Svalovina ryb a produktti rybolovu

a vyrobky z ni (¥%) (*%), kromé

— uloveného volné Zijictho thote
fi¢ntho

— ulovenych volné zijicich sladko-
vodnich ryb, s vyjimkou diadrom-
nich druht ulovenych ve sladkych
voddch

— rybich jater a produktd z nich
vyrobenych

— tuku z mofskych Zzivocicht

V piipadé kory$t se maximdlni limit
vztahuje na svalovinu z koncetin
a biicha (*. vV piipadé krabd
a  krabtm  podobnych  korysu
(Brachyura a Anomura) se maximalni
limit  vztahuje na  svalovinu
z koncetin.

3,5 pglg hmotnosti

v syrovém stavu

6,5 pglg hmotnosti
v syrovém stavu

75 nglg hmot-
nosti v syrovém
stavu

5.4

sladkovodnich  ryb, s vyjimkou
diadromnich druht ulovenych ve slad-
kych vodich, a vyrobky z ni (3%)

3,5 pglg hmotnosti

v syrovém stavu

6,5 pglg hmotnosti
v syrovém stavu

125 nglg hmot-
nosti v syrovém
stavu

5.5

Svalovina uloveného volné Zijictho
thofe fi¢ntho  (Anguilla  anguilla)
a vyrobky z ni

3,5 pglg hmotnosti

v syrovém stavu

10,0 pg/g hmotnosti
v syrovém stavu

300 ng/g hmot-
nosti v syrovém
stavu

5.6

Rybi jatra a produkty z nich vyrobené,
s vyjimkou tuku z mofskych Zivo-
¢ichti uvedeného v bodé 5.7

20,0 pg/g hmotnosti
v syrovém stavu (*)

200 ng/g hmot-
nosti v syrovém
stavu (*8)

5.7

Tuk z mofskych Zivocich (rybi tuk,
tuk z rybich jater a tuky z dalsich
mofskych Zivocichti urcené k lidské
spotfebg)

1,75 pglg tuku

6,0 pglg tuku

200 ng/g tuku

5.8

Syrové mléko (%) a mlécné vyrobky (°)
véetné méselného tuku

2,5 pglg tuku (7))

5,5 pgfg tuku (V)

40 ngfg tuku (*%)
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Potraviny

Maximélni limity

Suma dioxin{
(WHO-PCDD/F-TEQ) (*?)

Suma dioxinti A PCB
s dioxinovym efektem

(WHO-PCDD/F-PCB-TEQ) (*2)

SUMA PCB28,
PCB52, PCB101,
PCB138, PCB153
a PCB180
(ICES - 6) (%)

5.9 | Slepi¢i vejce a vajecné vyrobky (%) 2,5 pglg tuku (*%) 5,0 pglg tuku (*) 40 ngfg tuku (*)
5.10 | Tuk z téchto zvifat:
— skot a ovce 2,5 pglg tuku 4,0 pglg tuku 40 nglg tuku
— dribez 1,75 pglg tuku 3,0 pglg tuku 40 ngfg tuku
— prasata 1,0 pgfg tuku 1,25 pglg tuku 40 nglg tuku
5.11 | Smésné Zivocisné tuky 1,5 pglg tuku 2,5 pglg tuku 40 ngfg tuku
5.12 | Rostlinné oleje a tuky 0,75 pglg tuku 1,25 pglg tuku 40 ng/g tuku
5.13 | Potraviny pro kojence a malé déti () | 0,1 pg/g hmotnosti 0,2 pg/g hmotnosti 1,0 ng/g hmot-
v syrovém stavu v syrovém stavu nosti v syrovém
stavu*

b) Pozndmka pod carou 31 se nahrazuje timto:

,(!) Dioxiny (suma polychlorovanych dibenzo-p-dioxinti (PCDD) a polychlorovanych dibenzofurant (PCDF) vyjadiend
v toxickém ekvivalentu Svétové zdravotnické organizace (WHO) za pouziti faktort toxické ekvivalence WHO
(WHO-TEF)) a suma dioxint a PCB s dioxinovym efektem (suma PCDD, PCDF a polychlorovanych bifenylt (PCB)
vyjadrend v toxickém ekvivalentu WHO za pouziti WHO-TEF). WHO-TEF pro posouzeni rizik pro lidské zdravi
jsou zaloZeny na zavérech ze setkdni odbornikti Mezindrodniho programu chemické bezpecnosti (IPCS) Svétové
zdravotnické organizace (WHO) potddaného v Zenevé v cervnu 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), s. 223-241 (2006)).

Kongener Hodnota TEF Kongener Hodnota TEF
Dibenzo-p-dioxiny (,,PCDD*) PCB ,;s dioxinovym efektem“ Non-
ortho PCB + Mono-ortho PCB

2,3,7,8-TCDD 1

1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-ortho 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

Dibenzofurany (,PCDF*) Mono-ortho 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
Pouzité zkratky: ,T“ = tetra; ,Pe“ = penta; ,Hx“ = hexa; ,Hp“ = hepta; ,0“ = okta; ,CDD“ = chlordibenzodioxin;

,CDF“ = chlordibenzofuran; ,CB“ = chlorbifenyl.“
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¢) Pozndmka pod ¢arou 33 se nahrazuje timto:

,(*?) Maximaln{ limit vztazeny na tuk se nepouZije pro potraviny obsahujici < 2% tuku. Pro potraviny obsahujici
méné nez 2 % tuku se pouZije maximalni limit vztazeny na cely produkt odpovidajici potraviné s obsahem 2 %
tuku, ktery se vypocte z maximélniho limitu vztazeného na tuk pomoci nésledujiciho vzorce:

Maximdlni limit vztaZeny na cely produkt pro potraviny obsahujici méné nez 2 % tuku = maximdlni limit
vztazeny na tuk pro uvedené potraviny x 0,02.



