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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2142
z 3. decembra 2021,

ktorym sa meni nariadenie (ES) & 1881/2006, pokial ide o maximdlne hodnoty obsahu alkaloidov
6pia v uréitych potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februdra 1993, ktorym sa stanovujii postupy Spolocenstva
u kontaminujtcich ldtok v potravindch ('), a najmd na jeho ¢ldnok 2 ods. 3,

kedZe:

(1) Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1881/2006 (*) sa stanovujii maximdlne hodnoty obsahu ur¢itych kontaminantov vratane
alkaloidov 6pia v potravinach.

(2)  Makové semend sa ziskavaji z maku siateho (Papaver somniferum L.). Rastlina maku siateho obsahuje alkaloidy 6pia
ako morfin a kodein. Makové semend neobsahujti alkaloidy 6pia, alebo obsahuju len velmi nizke hladiny, ale méze
nastat ich kontamindcia alkaloidmi v désledku $kod sposobenych hmyzom alebo prostrednictvom vonkajsej
kontamindcie semien pocas zberu, ked sa na semendch zachytdvaji Ciastocky prachu z makoviny (vritane steny
tobolky).

(3)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad) prijal v roku 2018 aktualizéciu vedeckého stanoviska
k alkaloidom épia v makovych semendch (). Urad potvrdil akdtnu referen¢nt davku (ARfD) 10 pg morfinu/kg
telesnej hmotnosti (bw) a dospel k zdveru, Ze koncentracia kodeinu vo vzorkdch makovych semien by sa mala
zohladnit tak, Ze sa kodein prepocita na ekvivalenty morfinu faktorom 0,2. ARfD je preto skupinovd ARfD pre
morfin a kodein vyjadrend v ekvivalentoch morfinu. Odhady akdtnej expozicie naznacujd, Ze skupinovd ARfD sa
pravdepodobne prekro¢i najmi v pripade konzumadcie velkych porcii alebo konzumécie potravin obsahujtcich
nespracované makové semend.

(4)  Preto by sa v pripade makovych semien uvddzanych na trh pre kone¢ného spotrebitela a v pripade pekdrenskych
vyrobkov, ktoré obsahuji makové semend alebo z nich odvodené produkty, mali stanovit maximalne hodnoty
obsahu morfinu a kodeinu vyjadrené v ekvivalentoch morfinu. Uvedené hodnoty obsahu by sa mali stanovit so
zohladnenim toho, Ze obsah alkaloidov v surovych makovych semendch sa moZe spracovanim potravin
v konecnom vyrobku zniZit o 25 — 100 %. KedZe vyrobcovia pekdrenskych vyrobkov by mali mat k dispozicii
podrobné informdcie o makovych semendch pouzivanych ako zlozky v pekarenskych vyrobkoch, a to vritane
informdcii o obsahu ekvivalentu morfinu, doddvatel makovych semien by mal tieto informdcie vyrobcovi

pekdrenskych vyrobkov poskytnut.
(5)  Nariadenie (ES) ¢. 1881/2006 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(6) S cielom umoznit hospodarskym subjektom pripravit sa na nové pravidld zavedené tymto nariadenim je vhodné
poskytnit primerany ¢as dovtedy, kym sa maximalne hodnoty obsahu nebudi uplatiiovat. Okrem toho je vhodné
stanovit prechodné obdobie pre potraviny, ktoré boli zdkonne uvedené na trh pred ddtumom uplatiiovania tohto
nariadenia.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() U.v.ESL37,13.2.1993,s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1881/2006 z 19. decembra 2006, ktorym sa ustanovujii maximdlne hodnoty obsahu niektorych
kontaminantov v potravinich (lj. v. EU L 364, 20.12.2006, s. 5).

() Aktualizdcia vedeckého stanoviska k alkaloidom 6pia v makovych semendch. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(5):5243,s. 119,
https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5243


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5243
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (ES) ¢. 1881/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Potraviny uvedené v prilohe, ktoré boli zdkonne uvedené na trh pred 1. julom 2022, moéZu zostat na trhu az do ddtumu ich
minimdlnej trvanlivosti alebo ddtumu ich spotreby.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplattiuje sa od 1. jila 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. decembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V oddiele 8 prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 1881/2006 sa doplna tento zapis 8.5:

,Potraviny (')

Maximalna hodnota
obsahu (mg/kg)

8.5. Alkaloidy 6pia (*)

8.5.1. Celé, mleté alebo drvené makové semend uvddzané na trh pre kone¢ného 20
spotrebitela

8.5.2. Pekdrenské vyrobky (**), ktoré obsahuji makové semend afalebo z nich 1,50

odvodené produkty (**¥)

(**)
(***)

Maximdlna hodnota obsahu sa vztahuje na sumu morfinu a kodeinu, pricom na hodnotu obsahu kodeinu sa
uplatiiuje faktor 0,2. Preto sa maximalna hodnota obsahu vztahuje na sumu morfinu + 0,2 kodeinu.

Pekdrenské vyrobky zahffiaja aj chutovky a snacky na priamu konzumdciu, ktoré obsahuji miku.

Prevadzkovatel potravindrskeho podniku dodévajici makové semend prevadzkovatelovi potravindrskeho podniku
vyrdbajicemu pekdrenské vyrobky poskytne potrebné informdcie, aby vyrobca pekdrenskych vyrobkov mohol
uvadzat na trh vyrobky, v pripade ktorych je dodrzand maximdlna hodnota obsahu. Tieto informacie obsahuju

v relevantnom pripade aj analytické udaje.”
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