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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/2040 RENDELETE
(2020. december 11.)

az 1881/2006/EK rendeletnek az egyes élelmiszerekben elGfordulé pirrolizidin alkaloidok fels§
hatdrértékei tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekben el6fordul6 szennyezd anyagok ellenérzésére vonatkozo kozosségi eljardsok megdllapitasardl
52616, 1993. februdr 8-i 315/93/EGK tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 2. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1881/2006/EK bizottsagi rendelet (%) az élelmiszerekben el6forduld egyes szennyezd anyagok vonatkozasiban
fels6 hatdrértékeket hatdroz meg.

(2)  2011. november 8-in az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatésdg) élelmiszerlincba bekeriils
szennyezd anyagok tudomdnyos testiilete (a tovdbbiakban: CONTAM-testiilet) tudomanyos véleményt () fogadott el
az élelmiszerekben és takarmanyokban elSfordulé pirrolizidin alkaloidokkal (a tovabbiakban: PA) Osszefiiggd
népegészségiigyi kockdzatokrol. A CONTAM-testiilet arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az 1,2-telitetlen pirrolizidin
alkaloidok genotoxikus karcinogénként hathatnak az emberekre. A CONTAM-testiilet arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy ez egészségiigyi kockdzatot jelent azokra a kisgyermekekre és gyermekekre nézve, akik nagy mennyiségi
mézet fogyasztanak. A méz mellett az étrendi PA-expoziciénak mds lehetséges forrdsai is vannak, amelyeket a
CONTAM-testiilet adatok hidnydban nem tudott szdmszertsiteni. A testiilet arra a kovetkeztetésre jutott, hogy bar
eléforduldsi adatok nem dlltak rendelkezésre, a virdgpor, tea, gy6gynovényforrazatok és gydgynovényes étrend-
kiegészit6k éltal jelentett PA-expozicié akdr akut, akdr kronikus hatdsok kockdzatit is jelentheti a fogyasztokra
nézve.

(3) 2013 aprilisaban a Hatdsag palyazati felhivast tett kozzé a PA allati eredetti élelmiszertermékekben — tobbek kozott
tejben és tejtermékekben, tojasban, hisban és huaskészitményekben —, valamint n6vényi eredetii élelmiszerter-
mékekben — tobbek kozott (gydgynovény) tedkban és étrend-kiegészit6kben — vald koncentracidjanak vizsgdlatdra
Eurépa killonbozg régidiban. A vizsgdlat eredményeinek ismertetésére 2015. augusztus 3-dn keriilt sor (¥).

() HLL37.1993.2.13, 1. 0.

() A Bizottsdg 1881/2006/EK rendelete (2006. december 19.) az élelmiszerekben eléforduld egyes szennyezd anyagok felsé
hatdrértékeinek meghatdrozasarédl (HL L 364., 2006.12.20., 5. 0.).

() EFSA CONTAM Panel, 2011. Scientific Opinion on Pyrrolizidine alkaloids in food and feed. (Tudomdnyos szakvélemény az
élelmiszerekben és takarmdnyokban el6forduld pirrolizidin alkaloidokrol). EFSA Journal 2011; 9(11):2406. [134 pp.], doi:10.2903/j.
efsa. 2011.2406.

(*) Mulder PPJ, Lépez Sinchez P, These A, Preiss-Weigert A és Castellari M, 2015. Occurrence of Pyrrolizidine Alkaloids in food. (A
pirrolizidin-alkaloidok el6forduldsa az élelmiszerekben.) EFSA supporting publication 2015:EN-859, 116 pp. http://www.efsa.europa.
eu/en/supporting/pub/en-859.
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értékelésérdl, figyelembe véve az 1j el6forduldsi adatokat. A jelentés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az emberi
PA-expozici6 {6 okozéi a tedk és a gydgynovényforrazatok, valamint hogy a virdgporalapt kiegészitSk is jelentésen
hozzdjirulnak ehhez az expozicibhoz. Megdllapitotta, hogy a mézfogyasztishoz kapcsolédé PA-expozicié
alacsonyabb. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a novényi étrend-kiegészitSk jelentdsen hozzdjarulhatnak
az expozicidhoz, de nem 4ll rendelkezésre elegendd adat az el6forduldsokrol.

(5)  2017.julius 27-én a Hatdsag nyilatkozatot (°) tett kozzé a PA mézben, tedban, gyogynovényforrazatokban és étrend-
kiegészit6kben val6 el6forduldsaval kapcsolatos, az emberi egészséget érintd kockazatokrol. A CONTAM-testiilet
napi 237 pgftesttomegkilogramm értékd 0j referenciapontot hatdrozott meg a pirrolizidin alkaloidok rakkeltd
kockézatainak értékelésére, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a PA-expozicié6 az emberi egészségre nézve
aggodalomra adhat okot, kiilonosen a tedk és gydgynovényforrdzatok gyakori és nagy mennyiségben torténd
fogyasztasa esetében a teljes népességben, de killonosen a népesség fiatalabb csoportjaiban.

(6) A pirrolizidin alkaloidok el6forduldsa ezekben az élelmiszerekben a helyes mezdgazdasigi és betakaritdsi
gyakorlatok alkalmazdsdval minimalizdlhaté vagy megel6zhet. A felsd hatdrértékek megallapitdsa biztositja, hogy
valamennyi termelési régidban helyes mez8gazdasigi és betakaritdsi gyakorlatokat alkalmazzanak az emberi
egészség magas szintl védelme érdekében. Ezért helyénvalé fels§ hatdrértékeket megallapitani azon élelmiszerek
esetében, amelyek jelentGs mennyiségli pirrolizidin alkaloidot tartalmaznak, és amelyek ezért jelentésen
hozzdjirulnak az emberi expozicibhoz, vagy amelyek relevinsak a népesség veszélyeztetett csoportjainak
expozicidja szempontjabol.

(7)  Bizonyos termelési régiékban a helyes mezégazdasagi és betakaritasi gyakorlatokat csak a kozelmdltban vezették be,
vagy azok végrehajtdsa még vdrat magdra, ezért észszerd id6t kell biztositani arra, hogy valamennyi termelési régio
bevezethesse ezeket a gyakorlatokat. A helyes mez6gazdasdgi és betakaritdsi gyakorlatok teljeskord végrehajtasdahoz
két vegetdcids idGszakra van szitkség annak biztositdsa érdekében, hogy az élelmiszer-véllalkozdk elegendd
készlettel rendelkezzenek az e rendeletben meghatdrozott 4j kovetelményeknek megfelels élelmiszerek
eldallitasahoz.

(8)  Figyelembe véve, hogy az e rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszerek eltarthat6sdgi ideje legfeljebb hdrom év,
helyénvalé egy megfelelen hosszti dtmeneti id@szakrdl rendelkezni annak érdekében, hogy az e rendelet
alkalmazdsdnak kezdénapja el6tt jogszeriien forgalomba hozott élelmiszerek kell6en hosszi ideig forgalomban
maradhassanak. 18 honapos atmeneti idgszak indokolt, amely lehet6vé teszi a rendelet alkalmazasdnak kezddnapja
el6tt elGéllitott termékeknek a végsé fogyasztod részére torténd értékesitését.

(9) Az 1881/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen méodosul.

2. cikk

A mellékletben felsorolt, 2022. jalius 1-je el6tt jogszertien forgalomba hozott élelmiszerek 2023. december 31-ig
forgalomban maradhatnak.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sg), 2016. (Dietary exposure assessment to pyrrolizidine alkaloids in the European
population.) Az étrendi PA-expozici értékelése az eurdpai népesség korében. EFSA Journal 2016; 14(8):4572, 50. o., doi:10.2903j.
efsa.2016.4572.

() EFSA CONTAM Panel, 2017. Nyilatkozat a pirrolizidin alkaloidnak a mézben, tedban, gyégynévényforrazatokban és étrend-
kiegészitGkben val jelenlétével kapcsolatos, az emberi egészséget érinté kockdzatokrdl. EFSA Journal 2017;15(7):4908, 34 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4908.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4908
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3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

2022. jalius 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 8. szakasza a kovetkezs bejegyzésekkel egésziil ki:

Fels6 hatdrértékek

JElelmiszerek () (*)
(ng/kg)
8.4 Pirrolizidin alkaloidok

8.4.1. | Gybgynovényforrazat (szdritott termék) (**) (***), a 8.4.2. és 8.4.4. pontban emlitett gydgy- 200
novényforrazatok kivételével.

8.4.2. | Rooibos gyogynovényforrazat, dnizs (Pimpinella anisum), citromfdi, kamilla, kakukkfd, bors- 400
menta, citrom verbéna (szdritott termék) és kizdrdlag e szdritott gydgynovényekbdl allo
keverékek (**) (***), a 8.4.4. pontban emlitett gyogynovényforrazatok kivételével.

8.4.3. | Tea (Camellia sinensis) és izesitett tea (****)(Camellia sinensis) (szaritott termék) (***), a 8.4.4. 150
pontban emlitett tea és izesitett tea kivételével.

8.4.4. | Tea (Camellia sinensis), izesitett tea (****)(Camellia sinensis) és gyogynovényforrdzat csecse- 75
md&knek és kisgyermekeknek (szaritott termék)

8.4.5. | Tea (Camellia sinensis), izesitett tea (****)(Camellia sinensis) és gyogynovényforrazat csecse- 1,0
mdknek és kisgyermekeknek (folyadék)

8.4.6. | Gybgynovény-osszetevSket tartalmazé étrend-kiegészitdk, beleértve a kivonatokat (*¥), 400
a 8.4.7. pontban emlitett étrend-kiegészitSk kivételével.

8.4.7. | Pollenalapt étrend-kiegészitdk (*’) 500
Pollen és pollentermékek

8.4.8. | Avégsé fogyaszt6 szdmara forgalomba hozott (friss, fagyasztott) bordgdlevél (**) 750

8.4.9. | Szdritott fiszerndvények, kivéve a 8.4.10. pontban emlitett szdritott fiszernovényeket. (**) 400

8.4.10. | Bordgd, lestydn, marjordnna és oregdnd (szdritott) és kizdrolag e szdritott fiszernévények- 1000
bdl allé keverékek (**)

8.4.11. | Kéménymag (fiszermagok egészben) 400

() A felsd hatdrérték a kovetkezd 21 pirrolizidin-alkaloid 6sszegének lefelé kerekitett értéke:

intermedin/likopszamin, intermedin-N-oxid/likopszamin-N-oxid,
szenecionin/szenecivernin, szenecionin-N-oxid/szenecivernin-N-oxid,
szenecifillin, szenecifillin-N-oxid,

retrorszin, retrorszin-N-oxid,

echimidin, echimidin-N-oxid,

laziokarpine, laziokarpin-N-oxid,

szenkirkin,

europin, europin-N-oxid,

heliotrin és heliotrin-N-oxid

és a kovetkez 14 tovabbi pirrolizidin alkaloid, amelyekrdl ismert, hogy koeludlodnak egy vagy tobb alkaloiddal a fent emlitett 21
alkaloid koziil, bizonyos jelenleg hasznalt analitikai médszerek felhasznaldsdval:

indicin echinatin, rinderin (lehetséges koeltci6 likopszaminnal/intermedinnel)

indicin-N-oxid, echinatin-N-oxid, rinderin-N-oxid (lehetséges koelticié likopszam-N-oxiddal/intermedin-N-oxiddal)

integerrimin (lehetséges koeltci szeneciverninnel/szenecioninnel)

integerrimin-N-oxid (lehetséges koelticié szenecivernin-N-oxiddal/szenecionin-N-oxiddal)
helioszupin (lehetséges koeltici6 echimidinnel)

helioszupin-N-oxid (lehetséges koelticié echimidin-N-oxiddal)

spartioidin (lehetséges koeltcié szenecifillinnel)

spartioidin-N-oxid (lehetséges koeltcié szenecifillin-N-oxiddal)

usaramin(lehetséges koeltcid retrorzinnel)

usaramin-N-oxid (lehetséges koeltci6 retrorzin-N-oxiddal)

Az alkalmazott analitikai médszerrel egyedileg és kiilon azonosithaté pirrolizidin-alkaloidokat mennyiségileg meg kell hatdrozni

és bele kell foglalni az 6sszegbe.
(**) Az egyes tagdllamokban a pirrolizidin-alkaloid tartalmi novények forgalomba hozataldra vonatkozé szigoriibb nemzeti szabdlyok

sérelme nélkl.
(™% A ,gydgynovényforrazatok (szdritott termék)” és a ,tea (Camellia sinensis) (szdritott termék)” kifejezések a kovetkezdkre

vonatkoznak:
Gyobgynovényforrdzat (szdritott termék) virdgokbol, levelekbdl és gydgynovényekbdl, gyokerekbdl és a novény barmely mds
rész€bdl (tasakban vagy omlesztve)tea (Camellia sinensis) (szdritott termék) szdritott levélbdl, szarbdl és virdgbdl (tasakban
vagy Odmlesztve), amelyet gyégynovényforrazat készitésére haszndlnak (folyékony termék)|tea (folyékony termék)

instant gyogynovénytea|tea. Poritott teakivonatok esetében 4-es koncentracids faktort kell alkalmazni.




2020.12.14. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 420/5

(%) Az {zesitett tea az élelmiszerekben és azok feliiletén haszndlhaté aromdkrdl és egyes, aroma tulajdonsdgokkal rendelkezd
élelmiszer-osszetevkrdl sz6ol6 2008. december 16-i 1334/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (HL L 354.,
2008.12.31., 34. 0.) meghatdrozott aromdkat és izesitd tulajdonsdgokkal rendelkezd élelmiszer-osszetevdket tartalmazo tea.

A gyiimolesot és egyéb novényeket tartalmazo tedra az 1881/2006/EK rendelet 2. cikke alkalmazandé.”
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