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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni narizeni (EU) 2023/915, pokud jde 0 maximalni limity toxina T-2 a HT-2

v potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Rady (EHS) €. 315/93 ze dne 8. unora 1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek v potravinach!, a zejména na ¢l. 2 odst. 3
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

©)

Natizeni Komise (EU) 2023/915% stanovi maximalni limity n&kterych kontaminujicich
latek v potravinach.

Toxiny T-2 a HT-2 jsou mykotoxiny produkované riznymi druhy plisni rodu
Fusarium. Toxin T-2 se rychle metabolizuje na velky pocet produktl, pfiCemz
hlavnim metabolitem je toxin HT-2.

Evropsky ufad pro bezpe€nost potravin (déle jen ,,ufad) ptijal v roce 2011 védecke
stanovisko o rizicich pro zdravi zvifat a vefejné zdravi souvisejicich s pfitomnosti
toxintl T-2 a HT-2 v potravinach a krmivech®. Utad stanovil pro sumu toxinti T-2 a
HT-2 skupinovy tolerovatelny denni ptijem (TDI) ve vysi 0,1 pg/kg télesné hmotnosti
na den. Odhady chronické dietarni expozice ¢lovéka sumé toxini T-2 a HT-2, které
vychazeji z dostupnych udaji o vyskytu, byly u vSech vékovych skupin obyvatelstva
pod urovni skupinového TDI, a tudiz neptedstavuji bezprostiedni zdravotni riziko.

S ohledem na zavéry védeckého stanoviska z roku 2011 bylo pfijato doporuceni
Komise 2013/165/EU* s cilem shromazdit vice idaji o toxinech T-2 a HT-2 v
obilovinach a vyrobcich z obilovin, 1€pe pochopit mezirocni vykyvy ve vyskytu a
ziskat vice informaci o vlivu zpracovani potravin (napf. vafeni) a agronomickych
faktori na ptitomnost toxinti T-2 a HT-2.

V roce 2017 pfijal ufad védecké stanovisko k vhodnosti stanovit skupinovou smérnou
hodnotu z hlediska ochrany zdravi pro toxiny T-2 a HT-2 a jejich modifikované

Ut vést. L 37, 13.2.1993, s. 1.

Natizeni Komise (EU)2023/915 ze dne 25.dubna2023 o maximalnich limitech n&kterych
kontaminujicich latek v potravinach a o zruSeni natizeni (ES) ¢&. 1881/2006 (Ut. vést. L 119, 5.5.2023,
s. 103).

Scientific opinion on the risks for animal and public health related to the presence of T-2 and HT-2
toxin in food and feed (Védecké stanovisko tykajici se rizik pro zdravi zvifat a lidi vyplyvajicich z
pfitomnosti toxini T-2 a HT-2 v potravinich a krmivech). EFSA Journal 2011;9(12):2481,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2011.2481.

Doporuceni Komise 2013/165/EU ze dne 27. biezna 2013 ohledné pfitomnosti toxind T-2 a HT-2
v obilovinach a vyrobcich z obilovin (UF. vést. L 91, 3.4.2013, s. 12).
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(6)

(7

(8)

)

(10)
(11)

(12)

(13)

formy®. Pro sumu toxin@ T-2 a HT-2 a jejich modifikovanych forem byla stanovena
skupinova akutni referen¢ni davka (ARfD) ve vysi 0,3 pg/kg télesné hmotnosti.
Krom¢ toho byl pro sumu toxinti T-2 a HT-2 a jejich modifikovanych forem stanoven
skupinovy TDI ve vysi 0,02 pg/kg té€lesné hmotnosti, kterym byl nahrazen ptedchozi
skupinovy TDI ve vysi 0,1 pg/kg télesné hmotnosti.

V roce 2017 tfad rovnéz zvetejnil védeckou zpravu o dietarni expozici lidi a zvirat
toxinim T-2 a HT-2%. Odhady akutni dietarni expozice v uvedené zpravé nepoukazaly
na prekroceni skupinové ARfD, kterou urad stanovil. V nékterych scénétich chronické
dietarni expozice vSak byl skupinovy TDI piekrocen u kojencii, batolat a ostatnich déti
a pii vysoké expozici také u dospivajicich, coz poukazuje na potencialni zdravotni
riziko.

V z4jmu zajisténi vysoké urovné ochrany veirejného zdravi je proto vhodné stanovit
maximalni limity tykajici se pfitomnosti toxini T-2 a HT-2 v potravinach s
ptfihlédnutim k nejnovéjSim udajim o vyskytu. AvSak vzhledem k tomu, Ze jsou k
dispozici velmi omezené Udaje o vyskytu modifikovanych forem toxind T-2 a HT-2 a
neni k dispozici zadnd rutinni metoda jejich analyzy, jsou v této fazi stanoveny
maximalni limity pouze pro sumu toxind T-2 a HT-2.

Aby se zajistilo uplatiiovani spravné zemédélské praxe za ucelem minimalizace
ptfitomnosti toxini T-2 a HT-2 v obilovinach, je dilezité stanovit maximalni limit pro
nezpracované obiloviny. Vzhledem k tomu, Ze nezpracovany oves, pred mletim nebo
pted pouzitim ve vyrobcich z obilovin uvadénych na trh pro kone¢ného spotiebitele, je
uvadén na trh s plevami, mél by se maximalni limit pro toxiny T-2 a HT-2 u
nezpracovanych zrn ovsa vztahovat na nezpracovana zrna ovsa vcetné plev, a to i v
ptipadé nejedlych plev.

Vzhledem k tomu, Ze Urovné vyskytu toxini T-2 a HT-2 jsou nejvyssi v ovesnych
zrnech, je dulezité, aby se zvysilo usili o dalsi snizeni pfitomnosti toxinti T-2 a HT-2 v
ovesnych zrnech a aby byla Komise informovana o dosazeném pokroku a o novych
udajich o vyskytu s cilem snizit v budoucnu maximalni limit toxint T-2 a HT-2 v
ovesnych zrnech a produktech z ovesnych zrn.

Natizeni (EU) 2023/915 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

Je vhodné stanovit prechodné obdobi pro potraviny, které byly v souladu s pravnimi
piedpisy uvedeny na trh pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni, s pfihlédnutim ke
skutecnosti, Ze n€které potraviny, na néZ se vztahuje toto nafizeni, maji dlouhou dobu
skladovatelnosti.

Aby se hospodaiské subjekty mohly pfipravit na nova pravidla zavedena timto
nafizenim, je vhodné poskytnout pfiméfené obdobi pted tim, nez se maximalni limity
zacnou uplatiiovat.

Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

Scientific opinion on the appropriateness to set a group health based guidance value for T2 and HT?2
toxin and its modified forms (Védecké stanovisko k vhodnosti stanovit skupinovou smérnou hodnotu
z hlediska ochrany zdravi pro toxin T2 a HT2 a jeho modifikované formy). EFSA Journal
2017;15(1):4655, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4655.

Scientific report on human and animal dietary exposure to T-2 and HT-2 toxin (Védeckd zprava o
dietarni expozici lidi a zvifat toxinu T-2 a HT-2). EFSA Journal 2017;15(8):4972,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4972.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Natizeni (EU) 2023/915 se méni takto:
1) v ¢lanku 8 se dopliuje novy odstavec 5, ktery zni:

5. Clenské staty a z(castnéné strany sdéli Komisi do 1. ledna 2028 vysledky
provedenych Setfeni a dosazeny pokrok, pokud jde o uplatiiovani preventivnich
opatteni ke snizeni kontaminace toxiny T-2 a HT-2 v ovsu a produktech z ovsa.

Clenské staty a zuGastnéné strany pravidelnd hlasi Gfadu udaje o vyskytu
toxind T-2 a HT-2 v ovsu a produktech z ovsa.*;

2) ptiloha I se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Potraviny uvedené na seznamu v piiloze, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny
na trh pfed dnem 1. ¢ervence 2024, mohou zistat na trhu do data jejich minimalni trvanlivosti
nebo data pouzitelnosti.

Clanek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne 1. cervence 2024.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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