26.8.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 221/105

DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE (EU) 2022/1431
ze dne 24. srpna 2022

o monitorovani perfluoralkylovanych litek v potravinich

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 292 této smlouvy,
vzhledem k témto diivodam:

(1)  Perfluoralkylované latky (PFAS) mély a nékteré z nich stdle jesté maji Siroké vyuziti v primyslovych a spotiebnich
aplikacich v¢etné piipravkd na ochranu textilif a koberct proti znecisténi, oleofobnich piipravkd pro materidly
z papiru a lepenky uréené pro styk s potravinami, hasicich pén, povrchové aktivnich litek pro dilni a ropny
pramysl, lestidel na podlahu a insekticidd. Jejich $iroké pouzivani spolu s jejich pFetrvavanim v Zivotnim prostiedi
vede k rozsdhlé kontaminaci zivotniho prostfedi. Kontaminace potravin témito latkami je pfedeviim duasledkem
bioakumulace ve vodnich a suchozemskych potravinovych fetézcich a pouzivini materidlt urcenych pro styk
s potravinami obsahujicich latky PFAS. Latky PFAS, které se nachdzeji v potravinich a u ¢lovéka v nejvyssich
koncentracich, jsou perfluoroktansulfonovd kyselina (PFOS) a perfluoroktanovd kyselina (PFOA) a jejich soli.

(2)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“) proto pozidal védeckou komisi pro kontaminujici latky
v potravinovém fetézci, aby pfipravila stanovisko k vyznamu potravin a relativnimu ptispéni riiznych potravin
a materidld, které pfichdzeji do styku s potravinami, k expozici ¢lovéka kyselinim PFOS a PFOA a jejich solim a aby
navrhla, jaké dalsf kroky tykajici se hodnocen rizika latek PFAS je potfeba ucinit.

(3)  Védeckd komise pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci pfijala védecké stanovisko ohledné kyselin PFOS
a PFOA a jejich soli dne 21. Gnora 2008 (') a uvedla v ném, Ze budou doporuceny dalsi Gidaje o hladindch latek
PFAS v potravindch a u ¢lovéka, zejména pokud jde o monitorovani vyvoje v expozici ¢lovéka.

(4) Dalsi ddaje o vyskytu riznych litek PFAS v potravinich byly shromdzdény podle doporuceni Komise
2010/161/EU ().

(5)  V roce 2020 tfad na Zadost Komise své hodnoceni rizika kyselin PFOS a PFOA aktualizoval a zahrnul do ng¢j
i perfluornonanovou kyselinu (PFNA) a perfluorhexansulfonovou kyselinu (PFHxS), pficemz zohlednil nejnovéjsi
védecké informace a daje o vyskytu shromdzdéné podle doporuceni 2010/161/EU. Ve svém stanovisku k riziku
pro lidské zdravi v souvislosti s perfluoralkylovanymi litkami (*) dospél tifad k zavéru, Ze u asti evropské populace
je prekracovan tolerovatelny tydennf pifiem. Ufad viak upozornil na to, Ze u mnoha potravin reprezentativni soubor
udaju o vyskytu stale chybi, a proto doporucil tyto tidaje shromdzdit pro Sirokou $kdlu ldtek PFAS v fadé Casto
konzumovanych potravin. Déle vzhledem k tomu, Ze naméfené koncentrace latek PFAS v nékterych potravinich
byly ziskdny pouze velmi citlivymi analytickymi metodami, jichz v soucasnosti vétsina laboratoii nedokaze
dosdhnout, doporudil Gfad zavést pro analyzy latek PFAS citlivé analytické metody.

(") Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain on Perfluorooctane sulfonate (PFOS), perfluorooctanoic acid
(PFOA) and their salts, EFSA Journal (2008) 653, s. 1-131.

() Doporuceni Komise 2010/161/EU ze dne 17. biezna 2010 o monitorovani perfluoralkylovanych litek v potravinich (Ut. vést. L 68,
18.3.2010, 5. 22).

(®) Komise EFSA pro kontaminujici litky v potravinovém fetézci (CONTAM). Scientific opinion on the risk to human health related to the
presence of perfluoroalkyl substances in food, EFSA Journal 2020;18(9):6223.
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(6) S ohledem na stanovisko tfadu by mély byt pro Sirokou $kdlu latek PFAS shromazdény tidaje o vyskytu u potravin,
které jsou pro expozici Clovéka litkdm PFAS vyznamné, aby se podpofilo posouzeni dietirni expozice
a vyhodnotila potieba tyto latky ve specifickych komoditdch regulovat. Za timto Gicelem by mély byt monitorovany
specifické potraviny ze specifickych typi produkce nebo se specifickymi vlastnostmi, o nichZ ddaje chybi,
a u rtiznych zpracovanych produktt by mél byt proveden odhad faktorti zpracovani.

(7)  Aby se zabrdnilo vyskytu latek PFAS v potravindch, bude nutné provést naslednd zkoumdni zaméfend na zdroje
kontaminace a v ndvaznosti na to zavést piislusnd opatfeni. Za ticelem poskytnuti voditka v tomto ohledu je
vhodné stanovit orienta¢ni limity koncentraci litek PFAS v potravinach. Tyto limity by nemély mit vliv na moznost
uvést jakoukoli potravinu na trh, ale méla by se provést zkoumdni, pokud koncentrace litek PFAS v uréité potraviné
uvedené limity prekro¢i. Ke stanoveni koncentraci litek PFAS v mnozstvich, v nichz se vyskytuji, by mély byt

vvvvv

pouzity dostate¢né citlivé metody. Motivaci k tomu by mélo byt doporucent cilovych mezi stanovitelnosti.

(8) K expozici clovéka litkim PFAS vyznamné piispivaji potraviny Zivocisného ptivodu. Urad dospél k zdvéru, Ze latky
PFAS se ptendseji z krmiv do potravin ziskanych ze zvitat, pficemz existuji jasné rozdily mezi druhy a typem latek
PFAS. K takovému pfenosu litek PFAS muze dochdzet i z plidy pozité hospodaiskymi zvifaty hledajicimi potravu
a z vody k napdjeni zvifat. Pro ndslednd zkoumdani zaméfend na urceni pficin kontaminace v pfipadech, kdy jsou
maximalni limity latek PFAS v potravinach Zivo¢isného pavodu stanovené v nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 (%)
piekroceny, je proto diilezité, aby laboratofe byly schopny kontrolovat také krmivo, vodu k napdjeni zvifat a pudu,
na niz zvifata Ziji. V soucasnosti je vak o vyskytu latek PFAS v krmivech pouzivanych v Unii k dispozici jen mélo
tdaju, které umoznuji zkoumat krmiva jako zdroj ltek PFAS v potravindch Zivo&isného piivodu. Vzhledem k tomu,
Ze analyzovat latky PFAS v krmivech je schopen pouze omezeny pocet laboratofi, provadi Evropskd referencni
laboratof pro halogenované perzistentni organické znecistujici latky v krmivech a potravinach dal3i ¢innost s cilem
pomoci laboratofim tuto schopnost rozvinout. Uvedend ¢innost by méla v budoucnu umoznit pFjeti dalsich
doporuceni ohledné latek PFAS v krmivech, jakmile budou mit laboratofe dostate¢nou analytickou kapacitu, aviak
v mezidobi by mélo byt ¢lenskym stattim, jejichz laboratofe jsou latky PFAS v krmivech jiz schopny analyzovat,
doporuceno, aby tak jiz ¢inily, a v ¢lenskych statech, které pozadovanou analytickou kapacitu dosud nemaji, by
laboratofe jiz mély analytické metody pro ltky PFAS v krmivech validovat.

(9)  Aby se zajistila reprezentativnost vzorkd v rdmci vzorkované Sarze, mély by byt pouzity postupy odbéru vzorki
stanovené v pifloze provadéctho natizeni Komise (EU) 2022/1428 (), kterym se stanovi metody odbéru vzorkd
a analyzy pro kontrolu perfluoralkylovanych latek v nékterych potravinach.

DOPORUCUJE:

1. Clenské stity by ve spolupraci s provozovateli potravindfskych podnikit mély v letech 2022, 2023, 2024 a 2025
monitorovat p¥tomnost litek PFAS v potravinach.

Clenské staty by mély testovat na piftomnost téchto latek PFAS v potravindch:
a) perfluoroktansulfonové kyselina (PFOS);

b) perfluoroktanova kyselina (PFOA);

¢) perfluornonanovd kyselina (PFNA);

d) perfluorhexansulfonova kyselina (PFHxS).

Clenské staty by mély pokud mozno testovat také na piitomnost sloucenin, které jsou kyselinim PFOS, PFOA, PENA
a PFHxS podobné, aviak majf jiny alkylovy fetézec a jejichz vyskyt v potravindch, vodé k napdjeni a/nebo v lidském
séru je vyznamny, jako jsou:

a) perfluorbutanové kyselina (PFBA);

b) perfluorpentanové kyselina (PFPeA);

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

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/1428 ze dne 24. srpna 2022, kterym se stanovi metody odbéru vzorka a analyzy pro kontrolu
perfluoralkylovanych litek v nékterych potravinich (viz strana 66 v tomto ¢isle Uredntho véstniku).
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¢) perfluorhexanovd kyselina (PFHxA);

d) perfluorheptanovd kyselina (PFHpA);

e) perfluordekanova kyselina (PFDA);

f) perfluorundekanova kyselina (PFUnDA);

g) perfluordodekanova kyselina (PFDoDA);
h) perfluortridekanova kyselina (PFTrDA);

i) perfluortetradekanovd kyselina (PFTeDA);
j)  perfluorbutansulfonovd kyselina (PFBS);

k) perfluorpentansulfonova kyselina (PEPS);
1) perfluorheptansulfonova kyselina (PFHpS);

m) perfluornonansulfonové kyselina (PFNS);

n) perfluordekansulfonova kyselina (PFDS);

o) perfluorundekansulfonova kyselina (PFUnDS);
p) perfluordodekansulfonové kyselina (PFDoDS);
q) perfluortridekansulfonova kyselina (PFTrDS);

—
—

perfluoroktansulfonamid (FOSA).

Clenské staty by mély rovnéZ testovat na piitomnost nové se objevujicich latek PFAS v potravindch, jako jsou:

a) 2-[(6-chlor-1,1,2,2,3,3,4,4,5,5,6,6-dodekafluorhexyl)oxy]-1,1,2,2-tetrafluorethansulfonovd ~ kyselina  (kyseld
forma F53B);

b) 2,3,3,3-tetrafluor-2-(heptafluorpropoxy)-propanova kyselina (kyseld forma GenX);

o) (2,2,3-trifluor-3-[1,1,2,2,3,3-hexafluor-3-(trifluormethoxy)propoxy]-propionovd  kyselina  (kyseld forma
ADONA);

d) 1-propanaminium, N,N-dimethyl-N-oxid-3-[[(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)sulfonyl]amino]-,
hydroxid (Capstone A);

¢) l-propanaminium, N-(karboxymethyl)-N,N-dimethyl-3-[[(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)sulfonyl]
amino]-, hydroxid (Capstone B);

f) fluortelomerové alkoholy a sulfondty.

2. Monitorovani by mélo zahrnovat $irokou $kdlu potravin odrazejicich spotiebitelské ndvyky, véetné ovoce, zeleniny,
Skrobovitych korenti a hliz, mofskych fas, obilovin, ofecht, olejnatych semen, potravin pro kojence a malé déti,
potravin Zivo¢isného pavodu, nealkoholickych ndpojt, vina a piva.

Udaje by mély byt shromazdény pro nésledujici skdlu typt produkce nebo vlastnosti produktu:

a) pro produkty z riznych typt produkce, véetné ekologické produkce;

b) pro Zivocisné produkty, pro produkty ze zvifat s venkovnim pfistupem k pidé nebo vodé a pro produkty ze
zvifat bez venkovniho p¥istupu k ptidé nebo vodg;

¢) pro zivocisné produkty, pro produkty ze Siroké skaly farmovych a volné Zijicich druhd, které jsou reprezentativni
pro vnitrosttni spotfebitelské navyky;

d) pro brambory, pro loupané brambory nebo, u odrid brambor, které jsou konzumovény se slupkou, pro
neloupané brambory, pokud je to pfi predloZeni tidajti jasné uvedeno;

e) pro houby, pro volné rostouci a péstované houby.

Analyzovadna by méla byt pouze jedld ¢ast potravin. Ovoce, zelenina, Skrobovité kofeny a hlizy by mély byt pred
odbérem vzorkl omyty, pfi¢emz je potfeba zajistit, aby prostfednictvim vody pouzité k omyti nedoslo k dalsi
kontaminaci ldtkami PFAS. Potraviny pro kojence a malé déti by mély byt analyzovany v suchém nebo tekutém
stavu, jak jsou uvedeny na trh.
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Udaje by mély byt shromazdény u potravin vyprodukovanych v neznecisténych regionech, ale lze piedlozit i tidaje
z potravin ze znecisténych regiontl, pokud je to pti predloZeni adaji tifadu jasné uvedeno.

Clenské staty by ve spolupréci s provozovateli potravinaiskych podnik{i mély shromédzdit informace o koncentracich
litek PFAS v syrovych a zpracovanych produktech ze stejné Sarze syrovych produktti a u riznych zpracovanych
produktd stanovit faktory zpracovéni, zejména u syrd, suSené syrovatky, vaje¢ného Zzloutku, jemného peciva
s vysokym obsahem vajec a u masnych vyrobkt obsahujicich jatra.

Clenské stéty, které maji analytickou kapacitu analyzovat ldtky PFAS v krmivech, by mély rovnéz monitorovat ltky
PFAS v krmivech. Clenské stdty, které pozadovanou analytickou kapacitu dosud nemaji, by mély validovat
analytické metody pro latky PFAS v krmivech.

Clenské staty by mély pouzit postupy odbéru vzorkd stanovené v pifloze provadéciho nafizenf Komise (EU) 2022/
1428 kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a analyzy pro kontrolu perfluoralkylovanych litek v nékterych
potravindch.

Analyzy by mély byt provadény v souladu s ¢linkem 34 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (%)
s pouzitim metody analyzy, kterd prikazné vede ke spolehlivim vysledkim. Meze stanovitelnosti analytickych
metod by mély byt niz$i nez nasledujici hodnoty nebo jim rovné:

a) 0,002 ugl/kg pro PFOS, 0,001 ug/kg pro PFOA, 0,001 pg/kg pro PFENA a 0,004 pg/kg pro PFHxS v ovoci,
zeleniné, skrobovitych kofenech a hlizdch a potravindch pro kojence a malé déti;

b) 0,010 pg/kg pro PFOS, 0,010 pg/kg pro PFOA, 0,020 pug/kg pro PENA a 0,040 pg/kg pro PFHxS v mléce;

¢) 0,10 pg/kg pro PFOS, PFOA, PFNA a PFHxS v rybim mase a mase suchozemskych zvifat;

d) 0,30 pg/kg pro PFOS, PFOA, PENA a PFHxS ve vejcich, korysich a mékkysich;

e) 0,50 pg/kg pro PFOS, PFOA, PENA a PFHxS v jedlych drobech suchozemskych zvifat a rybim tuku.

Clenské stéty, které pouzivaji metody, s nimiz téchto mezi stanovitelnosti nelze dosahnout, mohou predlozit

vysledky ziskané metodami s vy$§imi mezemi stanovitelnosti. Uvedené clenské stity by vSak mély pfijmout
nezbytnd opattenti, aby dosahly cilovych mezi stanovitelnosti co nejdive.

Dalsi zkoumdn{ pfi¢in kontaminace by mélo byt provedeno v ptipadé prekroceni téchto orientacnich limita:

a) 0,010 pg/kg pro PFOS, 0,010 pg/kg pro PFOA, 0,005 pg/kg pro PFNA a 0,015 pg/kg pro PFHxS v ovoci, zeleniné
(kromé volné rostoucich hub), skrobovitych kofenech a hlizach;

b) 1,5 pg/kg pro PFOS, 0,010 pg/kg pro PFOA, 0,005 pg/kg pro PENA a 0,015 ug/kg pro PFHxS ve volné rostoucich
houbéch;

¢) 0,020 pg/kg pro PFOS, 0,010 pg/kg pro PFOA, 0,050 pg/kg pro PFNA a 0,060 pg/kg pro PFHxS v mléce;

d) 0,050 pg/kg pro PFOS, 0,050 pg/kg pro PFOA, 0,050 pg/kg pro PENA a 0,050 pg/kg pro PFHxS v potravinich
pro malé déti ().

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych dfednich ¢innostech

~—

provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového préva a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
& 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) & 1107/2009, (EU) €. 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizen
Rady (ES) ¢ 1/2005 a (ES) ¢ 1099/2009 a smérnic Rady 98/58[ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zruden{ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78]ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (Uf. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).

Potraviny pro malé déti podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013
o potravindch urCenych pro kojence a malé déti, potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a naifzen{ Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) &. 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, 5. 35).
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8. Clenské stity by mély pravidelné poskytovat Gfadu tdaje z monitorovéni spolu s informacemi v elektronickém
formétu ptedklddani zprav stanoveném tfadem k dcelim uklddani do jedné databdze. Clenské stity by mély:

a) vykazovat tdaje z regiontl se zndmym vysokym zneci§ténim Zivotniho prostedi jako podeztelé vzorky, zejména
pokud jde o ryby, zvéfinu, driibez ve volném vybéhu a venkovni driibez a venkovni ovoce a zeleniny;

b) specifikovat typ produkce, zejména u zivoéisnych produktl (volné Zijici Zivocichové a zivocichové ziskani
sbérem nebo lovem oproti farmové neekologické produkci nebo farmové ekologické produkci; produkce ve
volném vybéhu nebo venkovni produkce oproti metoddm produkce ve vnitinich prostorach) a hub (volné
rostouci nebo ziskané sbérem oproti péstovanym);

¢) umasa a drobu zvéfiny uvést pokud mozno vek zvifat a

d) u potravin pro kojence a malé déti uvést hlavni slozky (kravské mléko, s6jové boby, ryby, maso suchozemskych
zvitat, obiloviny, zelenina nebo ovoce).

V Bruselu dne 24. srpna 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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