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NARIZENI KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 1881/2006, pokud jde o0 maximalni limity
pyrrolizidinovych alkaloidu v nékterych 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. inora 1993, kterym se stanovi postupy
Spolegenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek v potravinach!, a zejména na ¢l. 2 odst. 3
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

©)

Naiizeni Komise (ES) ¢&.1881/2006° stanovi maximalni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinach.

Dne 8. listopadu 2011 pftijala védeckéd komise pro kontaminujici latky v potravinovém
fetézci (dale jen ,.komise CONTAM®) Evropského uradu pro bezpecnost potravin
(dale jen ,,ufad*) védecké stanovisko tykajici se rizik pro vetejné zdravi v souvislosti s
piitomnosti pyrrolizidinovych alkaloidi v potravinich a krmivech®. Komise
CONTAM dospéla k zaveru, ze 1,2-nenasycené pyrrolizidinové alkaloidy mohou u
lidi pisobit jako genotoxické karcinogeny. Komise CONTAM dospéla k zavéru, ze
pro batolata a déti, které konzumuji velké mnoZstvi medu, existuje mozné zdravotni
riziko. Kromé medu existuji 1 dalSi mozné zdroje dietarni expozice pyrrolizidinovym
alkaloidim, které komise CONTAM nebyla kvili nedostatku udajii schopna
kvantifikovat. Dospéla k zavéru, ze ackoli nebyly k dispozici zddné udaje o vyskytu,
expozice pyrrolizidinovym alkaloidim z pylu, ¢aje, bylinnych ¢aji a bylinnych
doplnkti stravy by mohla potencialné predstavovat riziko jak akutnich, tak
chronickych u¢inki u spotiebitele.

V dubnu 2013 zvetejnil urad vyzvu k predkladani navrhti na prosetieni koncentraci
pyrrolizidinovych alkaloidi v potravinafskych vyrobcich Zivocisného plivodu, véetné
mléka a mléénych vyrobki, vajec, masa a masnych vyrobki, a v potravinaiskych
vyrobcich rostlinného plivodu, véetné (bylinnych) ¢ajli a dopliki stravy, v riznych
regionech v Evropé. Vysledek téchto Setfeni byl zvefejnén dne 3. srpna 2015%.

Ut. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1.

Natizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince 2006, kterym se stanovi maximdlni limity
nékterych kontaminujicich latek v potravinach (Ut. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5).

Komise CONTAM tutadu EFSA, 2011. Scientific Opinion on Pyrrolizidine alkaloids in food and feed.
EFSA Journal 2011; 9(11):2406. [134 s.], d0i:10.2903/j.efsa. 2011.2406.

Mulder PPJ, Lopez Sanchez P, These A, Preiss-Weigert A a Castellari M, 2015. Occurrence of
Pyrrolizidine Alkaloids in food. EFSA supporting publication 2015:EN-859, 116 s.
http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-859.
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Dne 26. srpna 2016 zvetejnil Gfad védeckou zpravu o posouzeni dietarni expozice
pyrrolizidinovym alkaloidiim v evropské populaci®, v niz zohlednil nové udaje o
vyskytu. Tato zprava dospéla k zaveru, Ze ¢aj a bylinné ¢aje jsou hlavnimi ptispevateli
k expozici ¢lovéka pyrrolizidinovym alkaloidim a Ze dopliky stravy na bazi pylu k
této expozici rovnéz vyznamn¢ prispivaji. Zprdva zjistila, ze expozice
pyrrolizidinovym alkaloidim v souvislosti s konzumaci medu je nizsi. Dospéla rovnéz
k zé&véru, ze bylinné doplikky stravy mohou k expozici pfispivat vyznamné, ale Ze
chybi dostatecné udaje o vyskytu.

Dne 27. cervence 2017 zvefejnil urfad prohldSeni o rizicich pro lidské zdravi
souvisejicich s ptitomnosti pyrrolizidinovych alkaloidi v medu, ¢aji, bylinnych ¢ajich
a dopliicich stravy®. Komise CONTAM stanovila za u¢elem posouzeni karcinogennich
rizik pyrrolizidinovych alkaloidii novy referencni bod 237 pg/kg télesné hmotnosti na
den a dospéla k zavéru, Ze v souvislosti s expozici pyrrolizidinovym alkaloidim
existuje mozné riziko pro lidské zdravi, zejména u cCastych konzumenti velkého
mnozstvi Caje a bylinnych ¢aji v obecné populaci, ale zejména u mladsich skupin
populace.

Ptitomnost pyrrolizidinovych alkaloidii v téchto potravinach lze minimalizovat nebo ji
lze zabranit uplatnénim spravné zeméd¢€lské praxe a spravnych postupl pii sklizni.
Stanovenim maximalnich limitd se zajisti, aby se spravnd zeméd¢lska praxe a spravné
postupy pfi sklizni uplatinovaly ve vSech produkénich regionech, a tim byla zajiSténa
vysoka uroven ochrany lidského zdravi. Je proto vhodné stanovit maximalni limity v
potravindch, které obsahuji vyznamné mnozstvi pyrrolizidinovych alkaloidd, a proto
vyznamné prispivaji k expozici Clovéka, nebo které maji vyznam pro expozici
zranitelnych skupin populace.

Spravna zeméd¢€lska praxe a spravné postupy pii sklizni byly v nékterych produkénich
regionech zavedeny teprve v neddvné dobé nebo teprve maji byt zavedeny, a proto je
vhodné stanovit pfiméfenou lhitu, aby tyto postupy mohly zavést vSechny produkéni
regiony. Pro plné zavedeni spravné zeméd¢lské praxe a spravnych postupt pii sklizni
je zapotiebi dvou vegetacnich obdobi, aby se =zajistilo dostateCné zasobovani
provozovatelll potravindiskych podnikt k produkci potravin, které budou spliovat
nové pozadavky stanovené v tomto natizeni.

Vzhledem k tomu, Ze potraviny, na néZ se vztahuje toto nafizeni, maji dlouhou
trvanlivost — az tfi roky, je vhodné stanovit pomérné dlouhé piechodné obdobi, aby
potraviny, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfed datem
pouzitelnosti tohoto nafizeni, mohly na trhu ziistat dostatecné dlouho. Aby se umoznil
prodej produktii vyprodukovanych ptfed datem pouzitelnosti konecnému spotiebiteli,
je vhodné stanovit pfechodné obdobi v délce 18 mésict.

Natizeni (ES) ¢. 1881/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

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

EFSA (Evropsky urad pro bezpecnost potravin), 2016. Dietary exposure assessment to pyrrolizidine
alkaloids in the European population. EFSA  Journal 2016;14(8):4572, 50 s.
doi:10.2903/j.efsa.2016.4572.

Komise CONTAM uradu EFSA, 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.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha natizeni (ES) ¢. 1881/2006 se méni v souladu s piilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

Potraviny uvedené v piiloze, které byly v souladu s pravnimi ptedpisy uvedeny na trh pied 1.
cervencem 2022, mohou ziistat na trhu do 31. prosince 2023.

Clanek 3

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

Pouzije se ode dne 1. cervence 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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