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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych

dopuszczalnych poziomoéw alkaloidéw pirolizydynowych w niektérych srodkach

spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace

procedury Wspolnoty w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci

!, w szczegdlnosci

jego art. 2 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1881/2006° ustalono najwyzsze dopuszczalne
poziomy niektorych zanieczyszczen w $rodkach spozywczych.

W dniu 8 listopada 2011 r. panel ds. srodkéw trujacych w tancuchu zywnosciowym
(,,panel CONTAM”) Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”)
opublikowal opini¢ naukowa w sprawie zagrozen dla zdrowia publicznego zwigzanych
z obecnoscig alkaloidow pirolizydynowych w zywnoéci i paszach®. Panel CONTAM
stwierdzil, ze 1,2-nienasycone alkaloidy pirolizydynowe moga stanowié
genotoksyczne czynniki rakotworcze u ludzi. Panel CONTAM stwierdzit, Ze istnieje
potencjalne zagrozenie dla zdrowia tych matych dzieci 1 starszych dzieci, ktore
spozywaja duze ilosci miodu. Poza miodem istniejg inne mozliwe Zrddta narazenia
z dieta na alkaloidy pirolizydynowe, ktorych to zrédet panel CONTAM nie byt
w stanie okres$li¢ ilo§ciowo z powodu braku danych. Panel CONTAM doszedt do
wniosku, ze chociaz nie s3 dostepne dane dotyczace wystgpowania, narazenie na
alkaloidy pirolizydynowe z pytkow, herbaty, naparéw ziotowych i ziolowych
suplementow diety moze potencjalnie wigza¢ si¢ z ryzykiem zaréwno ostrych, jak
1 przewlektych skutkéw dla konsumenta.

Dz.U.L37213.2.1993,s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 zdnia 19 grudnia 2006 r. ustalajagce najwyzsze
dopuszczalne poziomy niektéorych zanieczyszczen w §rodkach spozywczych (Dz.U. L 364
z20.12.2006, s. 5).

Panel EFSA CONTAM, 2011. Opinia naukowa dotyczaca obecnosci alkaloidow pirolizydynowych
w zywnosci i paszach. Dziennik EFSA 2011; 9(11):2406. [134 s.] doi:10.2903/j.efsa. 2011.2406.
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3)

“4)

©)

(6)

()

W kwietniu 2013 r. Urzad opublikowat zaproszenie do sktadania wnioskow, aby
zbada¢ stezenia alkaloidow  pirolizydynowych  w produktach spozywczych
pochodzenia zwierzecego, w tym w mleku i przetworach mlecznych, jajach, migsie
oraz produktach miesnych, atakze w produktach spozywczych pochodzenia
roslinnego, wtym w herbatach (ziotowych) i suplementach diety, w réznych
regionach Europy. Wyniki badan opublikowano w dniu 3 sierpnia 2015 r.*

W dniu 26 sierpnia 2016 r. Urzad opublikowal sprawozdanie naukowe na temat oceny
narazenia z dieta na alkaloidy pirolizydynowe w populacji europejskiej® i uwzglednit
wnim nowe dane dotyczace wystepowania. W sprawozdaniu stwierdzono, ze
w najwiekszym stopniu do narazenia ludzi na alkaloidy pirolizydynowe przyczyniaja
si¢ herbata inapary ziolowe, a w znacznej czg¢$ci réwniez suplementy na bazie
pyltkow. Stwierdzono, ze narazenie na alkaloidy pirolizydynowe zwigzane ze
spozywaniem miodu jest nizsze. Stwierdzono takze, ze ziolowe suplementy diety
moga w znacznym stopniu przyczyni¢ si¢ do narazenia, ale brakuje wystarczajacych
danych dotyczacych wystepowania.

W dniu 27 lipca 2017 r. Urzad opublikowal o§wiadczenie w sprawie zagrozen dla
zdrowia ludzi zwigzanych z obecno$cig alkaloidow pirolizydynowych w miodzie,
herbacie, naparach ziotowych i suplementach diety®. Panel CONTAM ustanowil nowy
punkt odniesienia wynoszacy 237 pg/kg masy ciata dziennie w celu oceny
rakotworczych rodzajow ryzyka zwigzanych z alkaloidami pirolizydynowymi
i stwierdzil, ze narazenie na alkaloidy pirolizydynowe stanowi potencjalne zagrozenie
dla zdrowia ludzi, zwlaszcza w przypadku osob spozywajacych czesto duze ilosci
herbaty i1 naparéw ziotowych w populacji ogdlnej, ale w szczeg6lnosci w mtodszych
grupach populacji.

Obecnos¢ alkaloidéow pirolizydynowych w tych rodzajach zywno$ci moze by¢
zminimalizowana lub mozna jej zapobiec dzigki zastosowaniu dobrych praktyk
rolniczych  1dobrych praktyk podczas zbioréw. Ustalenie najwyzszych
dopuszczalnych poziomoéw zapewnia stosowanie we wszystkich regionach produkcji
dobrych praktyk rolniczych i dobrych praktyk podczas zbioréw, aby zagwarantowac
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi. W zwiazku z tym nalezy ustanowi¢ najwyzsze
dopuszczalne poziomy w Srodkach spozywczych, ktore zawieraja znaczace poziomy
alkaloidow pirolizydynowych i w zwiazku z tym w znacznym stopniu przyczyniajg si¢
do narazenia ludzi lub sg istotne w kontekscie narazenia wrazliwych grup populacji.

W niektérych regionach produkcji dobre praktyki rolnicze i dobre praktyki podczas
zbiorow wprowadzono dopiero niedawno lub jeszcze ich nie wdrozono, zatem nalezy
zapewni¢ rozsadny okres na wprowadzenie takich praktyk we wszystkich regionach
produkcji. Pelne wdrozenie dobrych praktyk rolniczych i1 dobrych praktyk podczas
zbiorow wymaga dwoch sezondow wegetacyjnych, zeby podmiotom prowadzacym

Mulder PPJ, Lépez Sanchez P, These A, Preiss-Weigert A i Castellari M, 2015. Wystepowanie
alkaloidow pirolizydynowych w zywnosci. Publikacja dodatkowa EFSA 2015:EN-859, 116 s.
http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-859

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci), 2016. Ocena narazenia z dietg na alkaloidy
pirolizydynowe  w populacji  europejskiej. Dziennik EFSA  2016; 14(8):4572, 50 s.
doi:10.2903/j.efsa.2016.4572.

Panel EFSA CONTAM, 2017. Oswiadczenie w sprawie zagrozen dla zdrowia ludzi zwigzanych
z obecnos$cia alkaloidow pirolizydynowych w miodzie, herbacie, naparach ziolowych i suplementach
diety. Dziennik EFSA 2017;15(7):4908, 34 s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4908
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przedsigbiorstwa spozywcze zapewni¢ wystarczajace dostawy na potrzeby produkcji
srodkow spozywczych, ktore beda spetnia¢ nowe wymogi okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu.

(8) Biorgc pod uwage, ze okres trwatosci srodkow spozywczych objetych niniejszym
rozporzadzeniem wynosi nawet trzy lata, nalezy zapewni¢ bardzo dtugi okres
przejsciowy, aby srodki spozywcze, ktére zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do
obrotu przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia, mogly
wystarczajaco dtugo pozosta¢ w obrocie. Okres przejsciowy wynoszacy 18 miesigcy

jest odpowiedni, aby umozliwi¢ sprzedaz konsumentowi koncowemu produktow
wyprodukowanych przed datg rozpoczecia stosowania.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006.

(10) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego
Komitetu ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2
Srodki spozywcze wymienione w zataczniku, ktore zostaty zgodnie z prawem wprowadzone
do obrotu przed dniem 1 lipca 2022 r., moga pozosta¢ w obrocie do dnia 31 grudnia 2023 r.
Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczqgca
Ursula VON DER LEYEN
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