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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2020/2040
af 11. december 2020

om @ndring af forordning (EF) nr. 1881/2006 for si vidt angir grenseverdier for
pyrrolizidinalkaloider i visse fedevarer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Rddets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fellesskabsprocedurer for forurenende
stoffer i levnedsmidler (!), serlig artikel 2, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Der er ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 (?) fastsat greensevardier for bestemte forurenende stoffer
i fodevarer.

(2)  Ekspertpanelet for Forurenende Stoffer i Fadevarekaeden (vekspertpanelet<) under Den Europziske Fadevaresikker-
hedsautoritet (vautoriteten<) vedtog den 8. november 2011 en videnskabelig udtalelse om de risici for
folkesundheden, der er forbundet med forekomsten af pyrrolizidinalkaloider i fadevarer og foder (). Ekspertpanelet
konkluderede, at 1,2-umttede pyrrolizidinalkaloider kan agere som genotoksiske carcinogener hos mennesker.
Ekspertpanelet konkluderede, at der er mulige betaenkeligheder med hensyn til sundheden hos smabern og bern
med et stort indtag af honning. Der findes ud over honning andre mulige kilder til eksponering for pyrrolizidinal-
kaloider via kosten, som ekspertpanelet ikke var ikke i stand til at kvantificere pa grund af manglende oplysninger.
Panelet kom til den konklusion, at selv om der ikke var data om forekomster af stoffet, kunne eksponering for
pyrrolizidinalkaloider fra pollen, te, urteudtraek og urtekosttilskud potentielt indebare en risiko for bade akut og
kronisk virkning hos forbrugeren.

(3)  Tapril 2013 offentliggjorde autoriteten en indkaldelse af forslag til undersegelse af koncentrationer af pyrrolizidinal-
kaloider i fedevarer fra dyr, herunder malk og malkeprodukter, &g og ked og kedprodukter, og i plantebaserede
fodevarer, herunder (urtebaseret) te og kosttilskud, i forskellige regioner af Europa. Resultatet af undersggelserne
blev offentliggjort den 3. august 2015 (¥).

() EFTL37af13.2.1993,s. 1.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsettelse af graensevardier for bestemte forurenende
stoffer i fedevarer (EUT L 364 af 20.12.2006, s. 5).

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

(*) Mulder PPJ, Lopez Sanchez P, These A, Preiss-Weigert A and Castellari M, 2015. Occurrence of Pyrrolizidine Alkaloids in food. EFSA
supporting publication 2015:EN-859, 116 pp. 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)  Den 26. august 2016 offentliggjorde autoriteten en videnskabelig rapport om vurdering af den europaiske
befolknings eksponering for pyrrolizidinalkaloider via kosten (°), under hensyntagen til nye data om forekomster af
stoffet. Rapporten konkluderede, at te og urteudtrak er de vesentligste kilder til menneskers eksponering for
pyrrolizidinalkaloider, og at kosttilskud pa basis af pollen ogsd bidrager vasentligt til den eksponering. Den
konkluderede, at eksponeringen for pyrrolizidinalkaloider i forbindelse med indtag af honning var lavere. Endelig
konkluderede den ogsa, at kosttilskud indeholdende urter kan bidrage veesentligt til eksponeringen, men der var
mangel pa tilstreekkelige data om forekomster af stoffet.

(50 Den 27. juli 2017 offentliggjorde autoriteten erklaeringen om risiciene for menneskers sundhed i forbindelse med
tilstedeveerelsen af pyrrolizidinalkaloider i honning, te, urteudtrak og kosttilskud (). Ekspertpanelet fastsatte et nyt
referencepunkt pd 237 pglkg kropsvaegt pr. dag for at vurdere de kraeftfremkaldende risici ved pyrrolizidinalkaloider
og konkluderede, at der er anledning til bekymring for menneskers sundhed i forbindelse med eksponering for
pyrrolizidinalkaloider, navnlig ved hyppigt og stort indtag af te og urteudtrak i befolkningen som helhed, men
sarligt for den yngre del af befolkningen.

(6)  Forekomsten af pyrrolizidinalkaloider i disse fedevarer kan minimeres eller undgés ved at anvende gode landbrugs-
og hestmetoder. Ved fastsattelse af greenseveerdier sikres det, at gode landbrugs- og hestmetoder anvendes i alle
produktionsregioner for at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed. Der ber derfor fastsattes
grensevaerdier i fodevarer, som har et betydeligt indhold af pyrrolizidinalkaloider, og som derfor bidrager vesentligt
til eksponering af mennesker, eller som er relevante for eksponeringen af sarbare befolkningsgrupper.

(7) 1 visse produktionsregioner er gode landbrugs- og hestmetoder forst for nylig blevet indfert eller skal forst nu
indferes, og alle produktionsregioner ber derfor gives en rimelig frist til at indfere disse metoder. Det er nedvendigt
med to vakstsaesoner for fuldt ud at kunne indfere gode landbrugs- og hestmetoder for at sikre tilstrackkelig
forsyning til fedevarevirksomhedsledere til at producere fodevarer, der overholder de nye krav i forordningen.

(8)  Dafedevarer, der er omfattet af denne forordning, har en lang holdbarhed pa op til tre &r, ber der gives en ekstra lang
overgangsperiode, siledes at fadevarer, der lovligt er blevet markedsfert inden forordningens anvendelsesdato, kan
blive pd markedet tilstreckkeligt leenge. Der ber gives en overgangsperiode pd 18 maneder for at muliggere salget til
den endelige forbruger af varer, der er fremstilet for datoen for denne forordnings anvendelse.

(9)  Forordning (EF) nr. 1881/2006 ber derfor @ndres.

(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006 @ndres som anfert i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

De fodevarer, der er opfert pd listen i bilaget, som er blevet markedsfert pé lovlig vis inden den 1. juli 2022, kan forblive pa
markedet indtil den 31. december 2023.

() Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2016. Dietary exposure assessment to pyrrolizidine alkaloids in the European
population. EFSA Journal 2016;14(8):4572, 50 sider. doi:10.2903j.efsa.2016.4572.

() EFSA CONTAM Panel, 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/10.2903/j.efsa.2017.4908.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4908
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Artikel 3
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 11. december 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I del 8 i bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006 tilfejes folgende punkter:

Maksimumsind-
»Fadevarer (') hold (*)
(ng/kg)
8.4 Pyrrolizidinalkaloider
8.4.1. | Urteudtrak (terret produkt) (**) (***) med undtagelse af de urteudtraek, der er angivet i 8.4.2 200
og 8.4.4
8.4.2. | Urteudtrak af rooibos, anis (Pimpinella anisum), citronmelisse, kamille, timian, pebermynte, 400
citronverbena (terret produkt) og blandinger bestdende udelukkende af disse torrede urter
(** (**) med undtagelse af de urteudtrak, der er angivet i 8.4.4
8.4.3. | Te (Camellia sinensis) og aromatiseret te (****) (Camellia sinensis) (torret produkt) (***) med 150
undtagelse af den te og aromatiserede te, der er angivet i 8.4.4
8.4.4. | Te (Camellia sinensis), aromatiseret te (****) (Camellia sinensis) og urteudtrak for spedbern og 75
smébern (torret produkt)
8.4.5. | Te (Camellia sinensis), aromatiseret te (****) (Camellia sinensis) og urteudtrak for speedbern og 1,0
smabern (flydende)
8.4.6. | Kosttilskud indeholdende plantebestanddele, herunder udtreek (**) med undtagelse af de 400
kosttilskud, der er angivet i 8.4.7
8.4.7. | Kosttilskud pa basis af pollen (**) 500
Pollen og pollenprodukter
8.4.8. | Hjulkroneblade (friske, frosne) markedsfert til den endelige forbruger (**) 750
8.4.9. | Terrede urter med undtagelse af de torrede urter, der er angivet i 8.4.10 (**) 400
8.4.10. | Hjulkrone, lovstikke, havemerian og oregano (terret) og blandinger bestdende udelukkende 1000
af disse torrede urter (**)
8.4.11. | Spidskommen (krydderi i form af fro) 400

(*)  Maksimalgreenseveardierne galder for den nedre sum af folgende 21 pyrrolizidinalkaloider:

— intermedin/lycopsamin, intermedin-N-oxid|lycopsamin-N-oxid

— senecionin/senecivernin, senecionin-N-oxid/senecivernin-N-oxid

— seneciphyllin, seneciphyllin-N-oxid

— retrorsin, retrorsin-N-oxid

— echimidin, echimidin-N-oxid

— lasiocarpin, lasiocarpin-N-oxid

— senkirkin

— europin, europin-N-oxid

— heliotrin og heliotrin-N-oxid

og folgende yderligere 14 pyrrolizidinalkaloider, som er kendt for at co-eluere med én eller flere af ovenstdende identificerede 21

pyrrolizidinalkaloider ved anvendelse af visse analytiske metoder, der anvendes i gjeblikket:

— indicin, echinatin, rinderin (mulig co-cluering med lycopsamin/intermedin)

— indicin-N-oxid, echinatin-N-oxid, rinderin-N-oxid (mulig co-eluering med lycopsamin-N-oxid/intermedin-N-oxid)

— integerrimin (mulig co-eluering med senecivernin/senecionin)

— integerrimin-N-oxid (mulig co-eluering med senecivernin-N-oxid/senecionin-N-oxid)

— heliosupin (mulig co-eluring med echimidin)

— heliosupin-N-oxid (mulig co-eluering med echimidin-N-oxid)

— spartioidin (mulig co-eluering med seneciphyllin)

— spartioidin-N-oxid (mulig co-eluering med seneciphyllin-N-oxid)

— usaramin (mulig co-eluering med retrorsin)

— usaramin N-oxid (mulig co-eluering med retrorsin N-oxid)

Pyrrolizidinalkaloider, som individuelt og sarskilt kan identificeres med den anvendte analysemetode, skal kvantificeres og medta-

ges i summen.

(**)  Dette bererer ikke mere restriktive nationale regler i visse medlemsstater om markedsfering af pyrrolizidinalkaloider indeholdende
planter.
(™%  Betegnelserne »urteudtrak (torret produkt)« og »te (Camellia sinensis) (terret produkt)« henviser til:

— urteudtrak (torret produkt) fra blomster, blade og urter, redder og andre plantedele (i poser eller i store partier)/te (Camellia
sinensis) (torret produkt) fra torrede blade, stilke og blomster (i poser eller i store partier) anvendt til fremstilling af urteudtrak
(flydende produkt)/te (flydende produkt)

— pulver til urtete, oplasning|te. Ved pulveriserede teekstrakter skal der anvendes en koncentrationsfaktor pa 4.
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(***¥)  Aromatiseret te er te med aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber, jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til
anvendelse i og pa fedevarer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34).

For te med frugt og andre urter gelder artikel 2 i forordning (EF) nr. 1881/2006.«
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