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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/2040
z dnia 11 grudnia 2020 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw alkaloidéw pirolizydynowych w niektérych srodkach spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspélnoty w odnie-
sieniu do substancji skazajacych w Zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 2 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wrozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1881/2006 (%) ustalono najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych zanieczy-
szczen w $rodkach spozywczych.

(2) W dniu 8 listopada 2011 r. panel ds. zanieczyszczen w faficuchu Zzywnosciowym (,panel CONTAM”) Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,Urzad”) opublikowat opini¢ naukowa w sprawie zagrozefi dla zdrowia
publicznego zwigzanych z obecnoscig alkaloidéw pirolizydynowych w zywnosci i paszach (). Panel CONTAM
stwierdzil, Ze 1,2-nienasycone alkaloidy pirolizydynowe moga stanowi¢ genotoksyczne czynniki rakotworcze
u ludzi. Panel CONTAM stwierdzil, ze istnieje potencjalne zagrozenie dla zdrowia tych malych dzieci i starszych
dzieci, ktére spozywaja duze ilo$ci miodu. Poza miodem istniejg inne mozliwe Zrédta narazenia z dieta na alkaloidy
pirolizydynowe, ktérych to Zrédel panel CONTAM nie byt w stanie okresli¢ ilosciowo z powodu braku danych. Panel
CONTAM doszedt do wniosku, ze chociaz nie s dostgpne dane dotyczace wystepowania, narazenie na alkaloidy
pirolizydynowe z pytku, herbaty, herbatek ziotowych i ziotowych suplementéw diety moze potencjalnie wigzac si¢
z ryzykiem zaréwno ostrych, jak i przewlektych skutkéw dla konsumenta.

(3) W kwietniu 2013 r. Urzad opublikowal zaproszenie do skladania wnioskow, aby zbadaé stezenia alkaloidéw piroli-
zydynowych w produktach spozywczych pochodzenia zwierzgcego, w tym w mleku i przetworach mlecznych,
jajach, miesie oraz produktach miesnych, a takze w produktach spozywczych pochodzenia rolinnego, w tym w her-
batach (ziolowych) i suplementach diety, w réznych regionach Europy. Wyniki badain opublikowano w dniu
3 sierpnia 2015 r. (%)

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

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych zanie-
czyszczen w $rodkach spozywczych (Dz.U. L 364 z 20.12.2006, s. 5).

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

(*) Mulder PPJ, Lopez Sanchez P, These A, Preiss-Weigert A i Castellari M, 2015. Wystepowanie alkaloidéw pirolizydynowych w zZywnosci.
Publikacja dodatkowa EFSA 2015:EN-859, 116 s. http://[www.efsa.europa.eufen/supporting/pub/en-859.


http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-859
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(4) W dniu 26 sierpnia 2016 r. Urzad opublikowatl sprawozdanie naukowe na temat oceny narazenia z dieta na alka-
loidy pirolizydynowe w populacji europejskiej (°) i uwzglednit w nim nowe dane dotyczace wystepowania. W spra-
wozdaniu stwierdzono, ze w najwigkszym stopniu do narazenia ludzi na alkaloidy pirolizydynowe przyczyniaja si¢
herbata i herbatki ziolowe, a w znacznej czg$ci rowniez suplementy na bazie pytku. Stwierdzono, Ze narazenie na
alkaloidy pirolizydynowe zwigzane ze spozywaniem miodu jest nizsze. Stwierdzono takze, ze ziotowe suplementy
diety mogg w znacznym stopniu przyczyni¢ si¢ do narazenia, ale brakuje wystarczajacych danych dotyczacych
wystepowania.

(50 W dniu 27 lipca 2017 r. Urzad opublikowat o$wiadczenie w sprawie zagrozen dla zdrowia ludzi zwigzanych z obec-
noscia alkaloidéw pirolizydynowych w miodzie, herbacie, herbatkach ziotowych i suplementach diety (). Panel
CONTAM ustanowil nowy punkt odniesienia wynoszacy 237 pg/kg masy ciala dziennie w celu oceny rakotwor-
czych rodzajéw ryzyka zwiazanych z alkaloidami pirolizydynowymi i stwierdzil, ze narazenie na alkaloidy pirolizy-
dynowe stanowi potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwlaszcza w przypadku oséb spozywajacych czesto duze
ilosci herbaty i herbatek ziolowych w populacji ogdlnej, ale w szczegdlnosci w mlodszych grupach populagji.

(6)  Obecnos¢ alkaloidéw pirolizydynowych w tych rodzajach Zywno$ci moze by¢ zminimalizowana lub mozna jej
zapobiec dzigki zastosowaniu dobrych praktyk rolniczych i dobrych praktyk podczas zbioréw. Ustalenie najwyz-
szych dopuszczalnych pozioméw zapewnia stosowanie we wszystkich regionach produkgji dobrych praktyk rolni-
czych i dobrych praktyk podczas zbioréw, aby zagwarantowaé wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi. W zwigzku
z tym nalezy ustanowi¢ najwyzsze dopuszczalne poziomy w $rodkach spozywczych, ktére zawierajg znaczace
poziomy alkaloidéw pirolizydynowych i w zwigzku z tym w znacznym stopniu przyczyniajg si¢ do narazenia ludzi
lub sg istotne w kontekscie narazenia wrazliwych grup populacji.

(7) W niektérych regionach produkeji dobre praktyki rolnicze i dobre praktyki podczas zbioréw wprowadzono dopiero
niedawno lub jeszcze ich nie wdrozono, zatem nalezy zapewni¢ rozsadny okres na wprowadzenie takich praktyk we
wszystkich regionach produkgji. Pelne wdrozenie dobrych praktyk rolniczych i dobrych praktyk podczas zbioréw
wymaga dwdch sezonéw wegetacyjnych, zeby zapewni¢ podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze
wystarczajace dostawy na potrzeby produkcji srodkéw spozywezych, ktére beda spetniaé nowe wymogi okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu.

(8)  Biorac pod uwage, ze okres trwatosci Srodkéw spozywczych objetych niniejszym rozporzadzeniem wynosi nawet
trzy lata, nalezy zapewni¢ znaczaco dtugi okres przej$ciowy, aby Srodki spozywcze, ktére zostaly zgodnie z prawem
wprowadzone do obrotu przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, mogly wystarczajaco
dlugo pozostaé w obrocie. Okres przejsciowy wynoszacy 18 miesigcy jest odpowiedni, aby umozliwi¢ sprzedaz kon-
sumentowi koncowemu produktéw wyprodukowanych przed datg rozpoczecia stosowania.

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

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 2

Srodki spozywcze wymienione w zakgczniku, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu przed dniem
1 lipca 2022 r., mogg pozostaé w obrocie do dnia 31 grudnia 2023 r.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2016. Ocena narazenia z dieta na alkaloidy pirolizydynowe w populacji euro-
pejskiej. Dziennik EFSA 2016; 14(8):4572, 50 s. d0i:10.2903j.efsa.2016.4572.

() Panel EFSA CONTAM, 2017. O$wiadczenie w sprawie zagrozen dla zdrowia ludzi zwigzanych z obecnoscig alkaloidéw pirolizydyno-
wych w miodzie, herbacie, herbatkach ziolowych i suplementach diety. Dziennik EFSA 2017;15(7):4908, 34 s. https://doi.org/
10.2903j.efs2.2017.4908.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4908
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4908
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



L 420/4

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 14.12.2020

ZALACZNIK

W sekji 8 zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Najwyzsze
,Srodki spozyweze (1) i?zlilzrcl;algf
(ng/ke)
8.4. Alkaloidy pirolizydynowe

8.4.1. | Herbatki ziotowe (produkt suszony) (**) (***) z wyjatkiem herbatek ziotowych, o ktérych 200
mowa w pkt 8.4.2 i 8.4.4.

8.4.2. | Herbatki ziolowe z aspalatu prostego, anyzu (Pimpinella anisum), melisy lekarskiej, 400
rumianku, tymianku, miety pieprzowej, werbeny cytrynowej (produkt suszony) i mieszanek
skladajacych sie wylacznie z tych (**) (***), z wyjatkiem herbatek ziotowych, o ktérych
mowa w pkt 8.4.4.

8.4.3. | Herbata (Camellia sinensis) i herbata aromatyzowana (****) (Camellia sinensis) (produkt 150
suszony) (***), z wyjatkiem herbaty i herbaty aromatyzowanej, o ktérych mowa w pkt
8.4.4.

8.4.4. | Herbata (Camellia sinensis), herbata aromatyzowana (****) (Camellia sinensis) i herbatki zio- 75
lowe dla niemowlat i malych dzieci (produkt suszony)

8.4.5. | Herbata (Camellia sinensis), herbata aromatyzowana (****) (Camellia sinensis) i herbatki zio- 1,0
lowe dla niemowlat i malych dzieci (w plynie)

8.4.6. | Suplementy diety zawierajace skladniki ziotowe, w tym wyciagi (**), z wyjatkiem suplemen- 400
téw diety, o ktérych mowa w pkt 8.4.7.

8.4.7. | Suplementy zywnosciowe na bazie pytku (*’) 500
Pylek i produkty z pytku

8.4.8. | Liscie ogorecznika (§wieze, mrozone) wprowadzone do obrotu z przeznaczeniem dla kon- 750
sumenta konicowego (*¥)

8.4.9. | Suszone ziola z wyjatkiem suszonych zidl, o ktérych mowa w pkt 8.4.10. (**) 400

8.4.10. | Ogoérecznik lekarski, lubczyk, majeran i oregano (suszone) oraz mieszanki sktadajgce si¢ 1000
wylacznie z tych suszonych zi6t (*¥)

8.4.11. | Kmin rzymski (przyprawa nasienna) 400

(*)  Najwyzsze dopuszczalne poziomy odnosza si¢ do dolnej granicy sumy nastgpujacych 21 alkaloidéw pirolizydynowych:

intermedyna/likopsamina, N-tlenek intermedyny/N-tlenek likopsaminy,
senecjonina/senecywernina, N-tlenek senecjoniny/N-tlenek senecywerniny,
senecyfilina, N-tlenek senecyfiliny,

retrorzyna, N-tlenek retrorzyny,

echimidyna, N-tlenek echimidyny,

lasjokarpina, N-tlenek lasjokarpiny,

senkirkina,

europina, N-tlenek europiny,

heliotryna oraz N-tlenek heliotryny

oraz 14 nast¢pujacych dodatkowych alkaloidow pirolizydynowych, o ktorych wiadomo, ze ulegaja koelugji z co najmniej jednym
z powyzszych zidentyfikowanych 21 alkaloidéw pirolizydynowych przy wykorzystaniu niektérych obecnie stosowanych metod
analitycznych:

indycyna, echinatyna, rinderyna (mozliwa koelucja z likopsaming/intermedyna),

N-tlenek indycyny, N-tlenek echinatyny, N-tlenek rinderyny (mozliwa koelucja z N-tlenkiem likopsaminy/N-tlenkiem interme-
dyny),

integerrymina (mozliwa koelucja z senecywerning/senecjoning),

N-tlenek integerryminy (mozliwa koelucja z N-tlenkiem senecywerniny/N-tlenkiem senecioniny),
heliosupina (mozliwa koelucja z echimidyng),

N-tlenek heliosupiny (mozliwa koelucja z N-tlenkiem echimidyny),

spartioidyna (mozliwa koelucja z senecyfilina),

N-tlenek spartioidyny (mozliwa koelucja z N-tlenkiem senecyfiliny),

usaramina (mozliwa koelugcja z retrorzyna),

N-tlenek usaraminy (mozliwa koelucja z N-tlenkiem retrorzyny).

Alkaloidy pirolizydynowe, ktore mozna zidentyfikowal indywidualnie i oddzielnie za pomoca zastosowanej metody analizy,
muszg by¢ okreslone ilosciowo i wlaczone do sumy.

(**)  Bez uszczerbku dla bardziej restrykcyjnych przepisow krajowych, ktére obowiazuja w niektorych panstwach cztonkowskich i doty-
czg wprowadzania do obrotu rolin zawierajacych alkaloidy pirolizydynowe.

(¥  Terminy ,herbatki ziotowe (produkt suszony)” i ,herbata (Camellia sinensis) (produkt suszony)” odnoszg si¢ do:

herbatek ziotowych (produkt suszony) z kwiatéw, lisci i zi6l, korzeni i wszelkich innych czesci rosliny (w saszetkach lub
luzem)/herbaty (Camellia sinensis) (produkt suszony) z suszonych lisci, fodyg i kwiatow (w saszetkach lub luzem) wykorzysty-
wanych do przygotowania herbatki ziolowej (produkt w ptynie)/herbaty (produkt w plynie),

herbat ziolowych w proszkufherbat w proszku. W przypadku sproszkowanego ekstraktu z herbaty nalezy zastosowaé wspot-
czynnik zatezenia wynoszacy 4.
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(**¥) Herbata aromatyzowana to herbata ze srodkami aromatyzujacymi i pewnymi skadnikami zywnosci o wlasciwosciach aromatyzu-
jacych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
$rodkéw aromatyzujacych i niektorych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach
spozywczych (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34).

W przypadku herbat zawierajacych owoce i inne ziota ma zastosowanie art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006.”.
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