L 433/8 Utedni véstnik Evropské unie 6.12.2021

NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2142
ze dne 3. prosince 2021,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 1881/2006, pokud jde o maximdlni limity opiovych alkaloidi
v nékterych potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 18812006 (}) stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek, véetné opiovych
alkaloiddi, v potravindch.

(2)  Makovd semena se ziskdvaji z méaku setého (Papaver somniferum L.). Rostlina mék sety obsahuje opiové alkaloidy, jako
jsou morfin a kodein. Makova semena neobsahuji opiové alkaloidy nebo obsahuiji jen jejich velmi nizké hladiny,
mohou ale byt kontaminovény alkaloidy v dasledku poskozeni hmyzem nebo vnéjsi kontaminace semen pfi sklizni,
pokud &stice prachu z makoviny (véetné stény tobolek) ulpivaji na semenech.

(3)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) pfijal v roce 2018 aktualizaci védeckého stanoviska
tykajictho se opiovych alkaloidéi v makovych semenech (). Utad potvrdil akutni referenéni ddvku (ARfD) 10 pg
morfinu na kg télesné hmotnosti (bw) a dospél k zavéru, Ze koncentrace kodeinu ve vzorcich makovych semen by
méla byt zohlednéna ptevedenim kodeinu na ekvivalenty morfinu s pouzitim faktoru 0,2. AR{D je proto skupinovd
ARD pro morfin a kodein, vyjadfend v ekvivalentech morfinu. Odhady expozice naznacuji, Ze skupinovd ARD se
pravdépodobné piekrodi, a to zejména v piipadé konzumace velkych porci nebo v piipadé konzumace potravin
obsahujicich nezpracovand makovd semena.

(4)  Maximalni limity morfinu a kodeinu, vyjadfené v ekvivalentech morfinu, by proto mély byt stanoveny pro makova
semena uvadénd na trh pro kone¢ného spotiebitele a pro pekarské vyrobky obsahujici makovd semena nebo
produkty z nich odvozené. Tyto limity by mély byt stanoveny s ohledem na skute¢nost, ze obsah alkaloidd
v syrovych makovych semenech se mize zpracovanim potravin snizit v kone¢ném vyrobku o 25-100 %. JelikoZ je
vhodné, aby vyrobce pekafskych vyrobkti mél k dispozici podrobné informace o makovych semenech pouzivanych
jako slozky v pekafskych vyrobcich, véetné informaci o obsahu ekvivalentu morfinu, mél by mu dodavatel
makovych semen tyto informace poskytnout.

(5)  Nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(6)  Aby se hospodaiské subjekty mohly ptipravit na nova pravidla zavedend timto nafizenim, je vhodné poskytnout
piiméfené obdobi pfed tim, nez se maximadlni limity za¢nou uplatiiovat. Je rovnéz vhodné stanovit pfechodné
obdobi pro potraviny, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pted datem pouzitelnosti tohoto
nafizeni.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Uf. vést.L37,13.2.1993,s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince 2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravindch (Uf. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5).

() Update of the Scientific Opinion on opium alkaloids in poppy seeds. EFSA Journal 2018;16(5):5243, s. 119 https://doi.org/10.2903j.
efsa.2018.5243


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5243
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5243
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizen.

Cldnek 2

Potraviny uvedené na seznamu v piiloze, uvedené na trh v souladu s pravnimi pfedpisy pfede dnem 1. Cervence 2022,
mohou zUstat na trhu do data jejich minimdlni trvanlivosti nebo data spotfeby.

Cldnek 3
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. prosince 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V oddile 8 p#ilohy nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

,Potraviny (') Maxigg}i{g; imit
8.5 Opiové alkaloidy (*)
8.5.1 Cel4, rozdrcend nebo rozemletd makova semena uvddénd na trh pro 20
kone¢ného spotiebitele
8.5.2 Pekafské vyrobky (**) obsahujici makova semena ajnebo produkty z nich 1,50
odvozené (***)

(*)  Maximdlni limit se vztahuje na sumu morfinu a kodeinu, pfi¢emz na limit kodeinu se pouzije faktor 0,2. Maximaln{
limit se proto vztahuje na sumu morfinu + 0,2 kodeinu.

(**)  Pekafské vyrobky zahrnuji také pochutiny k pfimé spotiebé a snacky vyrobené z mouky.

(***) Provozovatel potravindiského podniku doddvajici makovd semena provozovateli potravindiského podniku
vyrabéjicimu pekaiské vyrobky poskytne nezbytné informace, které vyrobci pekatskych vyrobkd umozni uvadét na
trh vyrobky, které spliiuji maximalni limit. Tyto informace p¥ipadné zahrnuji analytické adaje.”
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