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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

af XXX

om gndring af forordning (EF) nr. 1881/2006 for sa vidt angar gransevaerdier for

pyrrolizidinalkaloider i visse fodevarer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

Der er ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/20067 fastsat greensevaerdier for
bestemte forurenende stoffer i fodevarer.

Ekspertpanelet for Forurenende Stoffer i Fedevarekaeden ("ekspertpanelet") under Den
Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") vedtog den 8. november 2011
en videnskabelig udtalelse om de risici for folkesundheden, der er forbundet med
forekomsten af pyrrolizidinalkaloider i fodevarer og foder®. Ekspertpanelet
konkluderede, at 1,2-umettede pyrrolizidinalkaloider kan agere som genotoksiske
carcinogener hos mennesker. Ekspertpanelet konkluderede, at der er mulige
betenkeligheder 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
pyrrolizidinalkaloider via kosten, som ekspertpanelet ikke var ikke 1 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, urteudtrek og urtekosttilskud potentielt indebeere
en risiko for bade akut og kronisk virkning hos forbrugeren.

I april 2013 offentliggjorde autoriteten en indkaldelse af forslag til undersogelse af
koncentrationer af pyrrolizidinalkaloider 1 fedevarer fra dyr, herunder melk og
malkeprodukter, &g og ked og kedprodukter, og i plantebaserede fodevarer, herunder
(urtebaseret) te og kosttilskud, 1 forskellige regioner af Europa. Resultatet af
undersggelserne blev offentliggjort den 3. august 2015%,

Den 26. august 2016 offentliggjorde autoriteten en videnskabelig rapport om
vurdering af den europaiske befolknings eksponering for pyrrolizidinalkaloider via
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EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1.

Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsattelse af greensevaerdier
for bestemte forurenende stoffer i fadevarer (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.cu/en/supporting/pub/en-859.
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(6)

(7)

(8)

)
(10)

kosten’, under hensyntagen til nye data om forekomster af stoffet. Rapporten
konkluderede, at te og urteudtrek er de vasentligste kilder til menneskers eksponering
for pyrrolizidinalkaloider, og at kosttilskud pa basis af pollen ogsé bidrager vesentligt
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 vasentligt til eksponeringen, men der var
mangel pa tilstreekkelige data om forekomster af stoffet.

Den 27. juli 2017 offentliggjorde autoriteten erkleringen om risiciene for menneskers
sundhed i forbindelse med tilstedevaerelsen af pyrrolizidinalkaloider i honning, te,
urteudtraek og kosttilskud®. Ekspertpanelet fastsatte et nyt referencepunkt pa 237 ug/kg
kropsvagt 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 urteudtraek 1 befolkningen som helhed, men sarligt for den yngre del af
befolkningen.

Forekomsten af pyrrolizidinalkaloider i disse fedevarer kan minimeres eller undgas
ved at anvende gode landbrugs- og hestmetoder. Ved fastsattelse af grenseverdier
sikres det, at gode landbrugs- og hestmetoder anvendes i alle produktionsregioner for
at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed. Der ber derfor fastsattes
grenseverdier 1 fodevarer, som har et betydeligt indhold af pyrrolizidinalkaloider, og
som derfor bidrager vaesentligt til eksponering af mennesker, eller som er relevante for
eksponeringen af sérbare befolkningsgrupper.

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

Da fedevarer, der er omfattet af denne forordning, har en lang holdbarhed pa op til tre
ar, ber der gives en ekstra lang overgangsperiode, sdledes at fodevarer, der lovligt er
blevet markedsfert inden forordningens anvendelsesdato, kan blive pd markedet
tilstreekkeligt lenge. Der ber gives en overgangsperiode pa 18 méneder for at
muliggoere salget til den endelige forbruger af varer, der er fremstilet for datoen for
denne forordnings anvendelse.

Forordning (EF) nr. 1881/2006 ber derfor a&ndres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder —

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2016. Dietary exposure assessment to
pyrrolizidine alkaloids in the European population. EFSA Journal 2016;14(8):4572, 50 sider.
doi:10.2903/j.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.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

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

Artikel 2

De fodevarer, som er opfort i bilaget, og som er blevet markedsfort pa lovlig vis inden den 1.
juli 2022, kan blive pa markedet til den 31. december 2023.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2022.

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

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pd Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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