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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2020/2040
ze dne 11. prosince 2020,
kterym se méni nafizeni (ES) & 1881/2006, pokud jde o maximdlni limity pyrrolizidinovych
alkaloidii v nékterych 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. tinora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich latek v potravindch (!), a zejména na ¢l. 2 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 () stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek v potravinach.

Dne 8. listopadu 2011 ptijala védeckd komise pro kontaminujici litky v potravinovém fetézci (déle jen ,komise
CONTAM") Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad) védecké stanovisko tykajici se rizik pro
vefejné zdravi v souvislosti s pfitomnosti pyrrolizidinovych alkaloidt v potravinich a krmivech (°). Komise
CONTAM dospéla k zévéru, Ze 1,2-nenasycené pyrrolizidinové alkaloidy mohou u lidi pasobit jako genotoxické
karcinogeny. Komise CONTAM dospéla k zdvéru, ze pro batolata a déti, které konzumuji velké mnozstvi medu,
existuje mozné zdravotni riziko. Kromé medu existuji i dal$i mozné zdroje dietdrni expozice pyrrolizidinovym
alkaloidtim, které komise CONTAM nebyla kvili nedostatku ddaji schopna kvantifikovat. Dospéla k zévéru, ze
ackoli nebyly k dispozici Zddné tidaje o vyskytu, expozice pyrrolizidinovym alkaloidtim z pylu, ¢aje, bylinnych ¢aja
a bylinnych doplnka stravy by mohla potencidlné ptedstavovat riziko jak akutnich, tak chronickych a¢inka
u spotfebitele.

V dubnu 2013 zvefejnil tfad vyzvu k predkldddni ndvrhii na prosetfeni koncentraci pyrrolizidinovych alkaloid
v potravindiskych vyrobcich Zivocisného ptvodu, veetné mléka a mléénych vyrobki, vajec, masa a masnych
vyrobkd, a v potravindiskych vyrobcich rostlinného pivodu, véetné (bylinnych) ¢aji a doplikt stravy, v riznych
regionech v Evropé. Vysledek téchto $etfeni byl zvefejnén dne 3. srpna 2015 (¥).

Uf. vést. L. 37, 13.2.1993, s. 1.

Natizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince 2006, kterym se stanovi maximdln{ limity nékterych kontaminujicich latek
v potravindch (Uf. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5).

Komise CONTAM dfadu EFSA, 2011. Scientific Opinion on Pyrrolizidine alkaloids in food and feed. EFSA Journal 2011; 9(11):2406.
[134 5., doi:10.2903j.efsa. 2011.2406.

Mulder PPJ, Lopez Sanchez P, These A, Preiss-Weigert A a Castellari M, 2015. Occurrence of Pyrrolizidine Alkaloids in food. EFSA
supporting publication 2015:EN-859, 116 s. http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-859.


http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-859
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(4)  Dne 26. srpna 2016 zvefejnil tfad védeckou zpravu o posouzeni dietdrni expozice pyrrolizidinovym alkaloidim
v evropské populaci (), v niZ zohlednil nové tidaje o vyskytu. Tato zprava dospéla k zdvéru, Ze ¢aj a bylinné Caje
jsou hlavnimi pfispévateli k expozici clovéka pyrrolizidinovym alkaloidiim a Ze dopliky stravy na bézi pylu k této
expozici rovnéz vyznamné piispivaji. Zprava zjistila, Ze expozice pyrrolizidinovym alkaloidim v souvislosti
s konzumaci medu je nizsi. Dospéla rovnéz k zavéru, ze bylinné doplitky stravy mohou k expozici pfispivat
vyznamné, ale Ze chyb{ dostate¢né tdaje o vyskytu.

(5)  Dne 27. ervence 2017 zvefejnil Gfad prohldseni o rizicich pro lidské zdravi souvisejicich s pfitomnosti pyrrolizi-
dinovych alkaloidi v medu, ¢aji, bylinnych ¢ajich a doplicich stravy (). Komise CONTAM stanovila za tcelem
posouzeni karcinogennich rizik pyrrolizidinovych alkaloidéi novy referencni bod 237 pglkg télesné hmotnosti na
den a dospéla k zdvéru, ze v souvislosti s expozici pyrrolizidinovym alkaloidiim existuje mozné riziko pro lidské
zdravi, zejména u Castych konzumentt velkého mnozstvi Caje a bylinnych ¢aji v obecné populaci, ale zejména
u mladsich skupin populace.

(6)  Pritomnost pyrrolizidinovych alkaloidti v téchto potravindch Ize minimalizovat nebo ji lze zabranit uplatnénim
spravné zemédélské praxe a spravnych postupti pii sklizni. Stanovenim maximadlnich limith se zajisti, aby se
spravnd zemédélskd praxe a spravné postupy pii sklizni uplatiiovaly ve vSech produkénich regionech, a tim byla
zajisténa vysoka troven ochrany lidského zdravi. Je proto vhodné stanovit maximalni limity v potravinach, které
obsahuji vyznamné mnozstvi pyrrolizidinovych alkaloid®, a proto vyznamné pfispivaji k expozici ¢lovéka, nebo
které majf vyznam pro expozici zranitelnych skupin populace.

(7)  Spravnd zemédélskd praxe a spravné postupy pii sklizni byly v nékterych produkénich regionech zavedeny teprve
v neddvné dobé nebo teprve maji byt zavedeny, a proto je vhodné stanovit pfiméfenou lhitu, aby tyto postupy
mohly zavést vSechny produkéni regiony. Pro plné zavedeni spravné zemédélské praxe a spravnych postupl pii
sklizni je zapotiebi dvou vegeta¢nich obdobi, aby se zajistilo dostate¢né zdsobovani provozovatelti potravindiskych
podnikt k produkci potravin, které budou splitovat nové pozadavky stanovené v tomto nafizent.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze potraviny, na néz se vztahuje toto nafizeni, maji dlouhou trvanlivost — aZ tfi roky, je vhodné
stanovit pomérné dlouhé pfechodné obdobi, aby potraviny, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na
trth pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni, mohly na trhu ziistat dostate¢né dlouho. Aby se umoznil prodej
produktd vyprodukovanych pred datem pouZitelnosti kone¢nému spottebiteli, je vhodné stanovit prechodné
obdobi v délce 18 mésic.

(9)  Nafizeni (ES) ¢. 18812006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(10) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Potraviny uvedené v piiloze, které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh pfed 1. ¢ervencem 2022, mohou
ziistat na trhu do 31. prosince 2023.

() EFSA (Evropsky afad pro bezpecnost potravin), 2016. Dietary exposure assessment to pyrrolizidine alkaloids in the European
population. EFSA Journal 2016;14(8):4572, 50 s. doi:10.2903j.efsa.2016.4572.

() Komise CONTAM ufadu EFSA, 2017. Statement on the risks for human health related to the presence of pyrrolizidine alkaloids in
honey, tea, herbal infusions and food supplements. EFSA Journal 2017;15(7):4908, 34 s. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2017.4908.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4908
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Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. prosince 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V oddile 8 p¥ilohy nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se doplriuji nové polozky, které znéjt:

»Potraviny ()

Maximdlni limit (*)

(hg/kg)
8.4 Pyrrolizidinové alkaloidy

8.4.1 Bylinné ¢aje (suSeny produkt) (**) (***) s vyjimkou bylinnych ¢ajti uvedenych v bodech 200
8.4.2a84.4

8.4.2 | Bylinné ¢&aje z rostliny rooibos, anyzu (Pimpinella anisum), meduiiky, hefmdnku, tymidnu, 400
maty peprné, aloisie citronové (suseného produktu) a smési slozené vyhradné z téchto suse-
nych bylin (**) (***) s vyjimkou bylinnych ¢ajii uvedenych v bodé 8.4.4

8.4.3 Caj (Camellia sinensis) a aromatizovany ¢aj (****) (Camellia sinensis) (suseny produkt) (***) 150
s vyjimkou Caje a aromatizovaného ¢aje uvedenych v bodé 8.4.4

8.4.4 Caj (Camellia sinensis), aromatizovany ¢aj (****) (Camellia sinensis) a bylinné ¢aje pro kojence 75
a malé déti (suseny produkt)

8.4.5 Caj (Camellia sinensis), aromatizovany ¢aj (****) (Camellia sinensis) a bylinné caje pro kojence 1,0
a malé déti (v tekuté formé)

8.4.6 | Dopliky stravy obsahujici bylinné slozky véetné extraktd (**) s vyjimkou dopliikd stravy 400
uvedenych v bodé¢ 8.4.7

8.4.7 | Dopliky stravy na bazi pylu (*) 500
Pyl a produkty z pylu

8.4.8 Listy brutndku lékafského (Cerstvé, zmrazené) uvadéné na trh pro konecného spotiebitele 750
(**)

8.4.9 Susené byliny s vyjimkou suenych bylin uvedenych v bod¢ 8.4.10 (**) 400

8.4.10 | Brutndk lékafsky, libecek 1ékafsky, majordnka a oregano (susené) a smési slozené vyhradné 1000
z téchto susenych bylin (*¥)

8.4.11 | Semena fimského kminu (kofeni) 400

(*)  Maximalni limit se vztahuje na spodni hodnotu sumy téchto 21 pyrrolizidinovych alkaloida:

intermedin/lykopsamin, intermedin-N-oxid/lykopsamin-N-oxid,
senecionin/senecivernin, senecionin-N-oxid/senecivernin-N-oxid,
senecifylin, senecifylin-N-oxid,

retrorsin, retrorsin-N-oxid,

echimidin, echimidin-N-oxid,

lasiokarpin, lasiokarpin-N-oxid,

senkirkin,

europin, europin—N—oxid,

heliotrin a heliotrin-N-oxid

téchto dalsich 14 pyrrolizidinovych alkaloidd, o nichZ je zndmo, Ze koeluuji s jednim nebo nékolika vy3e uvedenymi 21 pyrrolizi-
dinovymi alkaloidy, s vyuzitim urcitych v soucasnosti pouzivanych analytickych metod

indicin, echinatin, rinderin (moznd koeluce s lykopsaminem/intermedinem),
indicin-N-oxid, echinatin-N-oxid, rinderin-N-oxid (moZnd koeluce s lykopsamin-N-oxidem/intermedin-N-oxidem),
integerrimin (moZnd koeluce se seneciverninem a senecioninem),

integerrimin-N-oxid (moZznd koeluce se senecivernin-N-oxidem a senecionin-N-oxidem),
heliosupin (mozné koeluce s echimidinem),

heliosupin-N-oxid (moznd koeluce s echimidin-N-oxidem),

spartioidin (moZnd koeluce se senecifylinem),

spartioidin-N-oxid (moznd koeluce se senecifylin-N-oxidem),

usaramin (moznd koeluce s retrorsinem),

usaramin N-oxid (moznd koeluce s retrorsin N-oxidem)

Pyrrolizidinové alkaloidy, které mohou byt identifikovdny jednotlivé a zvldst pomoci pouzité analytické metody, se kvantifikuji
a zahrnou do souctu.
(**)  Aniz jsou dot¢ena piisnéjsi vnitrostdtni pravidla v nékterych ¢lenskych stdtech ohledné uvadéni rostlin obsahujicich pyrrolizidinové
alkaloidy na trh.
(™% Vyraz ,bylinné ¢aje (suseny produkt)“ a ,Caj (Camellia sinensis) (suSeny produkt)“ oznacuji:
— bylinné ¢aje (suseny produkt) z kvétd, listd a nadzemnich ¢asti rostlin, kofent a jakychkoli jinych ¢asti rostliny (v siccich nebo

— instantni bylinné Caje/Caje. V piipadé cajovych extraktl v prasku se pouzije faktor koncentrace 4.

sypané)/Caj (Camellia sinensis) (suseny produkt) ze susenych listdl, stopek a kvétd (v sd¢cich nebo sypany) pouzivané k piipravé
bylinného ¢aje (tekuty produkt)/caje (tekuty produkt),
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(***¥)  Aromatizovany Caj je ¢aj s aromaty a nékterymi slozkami potravin s aromatickymi vlastnostmi podle definice v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a nékterych slozkich potravin
s aromatickymi vlastnostmi pro poutiti v potravinach nebo na jejich povrchu (Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34).
Na ¢aje s ovocem a jinymi bylinami se pouzije cldnek 2 nafizeni (ES) ¢. 1881/2006.¢
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