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NARIZENI KOMISE (ES) & 199/2006

ze dne 3. dnora 2006

~

o zméné nafizeni Komise (ES) & 466/2001, kterym se stanovi maximdlni limity nékterych
kontaminujicich litek v potravinich, pokud jde o dioxiny a PCB s dioxinovym efektem

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. tinora
1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich latek v potravinich ('), a zejména na ¢l. 2
odst. 3 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto davodim:

Nafizeni Komise (ES) ¢. 466/2001 (?) stanovi maximdlni
limity nékterych kontaminujicich litek v potravindch.

Vyrazem ,dioxiny*, jak jej uvadi toto nafizeni, se rozumi
skupina 75 kongenert polychlorovanych dibenzo-p-
dioxint (,PCDD“) a 135 kongeneri polychlorovanych
dibenzofurantt (,PCDF*), z nichz 17 je toxikologicky
vyznamnych. Polychlorované bifenyly (,PCB“) tvoif
skupinu 209 rtznych kongenert, které mohou byt
podle svych toxikologickych vlastnosti rozdéleny do
dvou kategorii: mald skupina kongenert vykazuje toxiko-
logické vlastnosti podobné dioxintim, a jsou proto ¢asto
oznacovény jako ,polychlorované bifenyly s dioxinovym
efektem”. Vétsina nejsou toxické jako dioxiny, ale maji

odlisny toxikologicky profil.

Kazdy kongener ze skupiny dioxind nebo PCB
s dioxinovym efektem md jinou droven toxicity. Pro
posuzovani toxicity téchto rtiznych kongenert a pro
snadnéj$i posouzeni rizik a provadéni regulacni kontroly
byl zaveden pojem faktoru ekvivalentni toxicity (,TEF).
To znamend, Ze analytické vysledky pro vSechny jedno-
tlivé kongenery dioxinu a kongenery PCB s dioxinovym
efektem se vyjadiuji jedinou kvantifikovatelnou veli¢inou:
L,ekvivalent toxicity TCDD* (TEQ).

(1) UE vést. L 37, 13.2.1993, s. 1. Nafizeni ve znéni naifzeni Evrop-

ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284,
31.10.2003, s. 1).

() UE. vést. L 77, 16.3.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) & 1822/2005 (Ur. vést. L 293, 9.11.2005, s. 11).

(40 Dne 30. kvétna 2001 piijal Védecky vybor pro potraviny
stanovisko o posuzovani rizik dioxinG a PCB
s dioxinovym efektem v potravinach, kterym aktualizoval
své stanovisko na toto téma ze dne 22. listopadu 2000,
a to na zdkladé novych védeckych informaci, jez ziskal
od pfijeti pavodniho stanoviska (). Védecky vybor
stanovil pfijatelny tydenni pffjem (,PTP*) dioxint a PCB
s dioxinovym efektem na 14 pg WHO-TEQ/kg télesné
hmotnosti. Odhady ptsobeni ukazuji, Ze vyznamna &ast
obyvatelstva  Spole¢enstvi  pfijimd  prostfednictvim
potravin vys§i neZ pfjatelny tydenni pifjem. Urcité
skupiny obyvatel v nékterych zemich by v dusledku
svych dietetickych ndvyktt mohly byt vystaveny vyssimu
riziku.

(5)  Z toxikologického hlediska by se mél jakykoli stanoveny
obsah vztahovat jak na dioxiny, tak na PCB s dioxinovym
efektem, ale v roce 2001 byly maximdlni limity stano-
veny pouze pro dioxiny, nikoli pro PCB s dioxinovym
efektem, protoZze o jejich obecném rozsifeni bylo
k dispozici jen velmi mdlo ddajii. Od té doby je vsak
o pitomnosti PCB s dioxinovym efektem k dispozici vice
udaja.

(6)  V souladu s nafizenim (ES) ¢ 466/2001 méla Komise
vzhledem k novym tdajiim o pfitomnosti dioxintt a PCB
s dioxinovym efektem prezkoumat ustanoveni tykajici se
dioxind, zejména za Glelem zafazeni PCB s dioxinovym
efektem mezi latky, jejichz obsah md byt stanoven.

(7)  Vsichni provozovatelé v krmivovém a potravinovém
fetézci musi nadéle vyvijet veskeré mozné Gsili a udélat
vSe nezbytné, aby omezili dioxiny a polychlorované
bifenyly v krmivech a potravindch. Nafizeni (ES)
¢. 466/2001 proto stanovi, Ze nejpozdéji do 31. prosince
2006 by mély byt dédle pfezkoumdny platné maximdln{
limity s cillem maximédlni limity vyznamné sniZit
a ptipadné stanovit maximalni limity pro dal$i potraviny.
Vzhledem k ¢asu, ktery je nezbytny k ziskdni dostatec-
nych dajii z monitorovan{ za tcelem stanoveni tako-
vych vyznamné niz$ich limitd, je tfeba tuto Ilhitu
prodlouzit.

() Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny (SCF) o posuzovani

rizik dioxinti a PCB s dioxinovym efektem v potravinich pfijaté
dne 30. kvétna 2001 - aktualizovdno na zdkladé novych védeckych
informaci ziskanych po pfijeti stanoviska SCF ze dne 22. listopadu
2000 (http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scflout90_en.pdf).
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(8)  Navrhuje se stanovit maximalni limity pro sumu dioxin® se pozadavku informovat spotiebitele o dietetickych

(10)

(11)

a PCB s dioxinovym efektem vyjddfenou v ekvivalentech
toxicity Svétové zdravotnické organizace (WHO) za
pouziti WHO-TEF, protoze je to z toxikologického
hlediska nejvhodngjsi pristup. Aby se zajistil hladky
pfechod, mély by se vedle nové stanovenych limitti pro
sumu dioxini a PCB s dioxinovym efektem po
pfechodné obdobi nadile uplatiiovat stavajici limity
dioxint. Potraviny uvedené v oddile 5 piilohy I musi
béhem uvedeného obdobi spliovat maximalni limity
pro dioxiny a maximdlni limity pro sumu dioxind
a PCB s dioxinovym efektem. Do 31. prosince 2008 se
zvézi, zda jsou jednotlivé maximalni limity pro dioxiny
nezbytné.

Je velice dulezité, aby analytické vysledky byly uvadény
a vyklddany jednotnym zpiisobem s cilem zajistit prosa-
zen{ harmonizovaného postupu v celém Spolecenstvi.
Smérnice Komise 2002/69/ES ze dne 26. Cervence
2002, kterou se stanovi metody odbéru vzorkd
a metody analyzy pro dustfedni kontrolu dioxint
a  stanoveni PCB s  dioxinovym  efektem
v potravindch (1) stanovi, Ze analyticky vysledek
potvrzeny druhou analyzou a vypocteny jako primér
nejméné dvou nezdvislych urceni bez jakychkoli pochyb
piekro¢i maximalni limit, a to pfi zohlednéni nejistoty
méfeni. Pro odhad rozpéti nejistoty lze pouzit rizné
zpusoby (3).

Za ucelem podpory aktivntho pifstupu ke snizovani
dioxind a PCB s dioxinovym efektem v potravinich
a krmivech stanovilo doporuceni Komise 2002/201/ES
ze dne 4. bfezna 2002 o omezovani pfitomnosti
dioxind, furand a PCB v krmivech a potravinich (®) inter-
venén{ prahové hodnoty. Tyto intervencni prahové
hodnoty slouzi piislusnym orgdntim a provozovatelim
k urceni, zda je vhodné identifikovat zdroj kontaminace
a pfijmout opatfeni k jeho omezeni nebo odstranéni.
JelikozZ jsou zdroje dioxint a PCB s dioxinovym efektem
ruzné, mély by byt stanoveny samostatné intervencni
prahové hodnoty jak pro dioxiny, tak pro PCB
s dioxinovym efektem. Doporuceni 2002/201/ES by
proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Finsku a Svédsku byla udélena vyjimka pro uvadéni na
tth ryb z oblasti Baltského mofe, jez jsou urleny ke
spotfebé na tzemi, kde jsou obsahy dioxind vys$i, nez
jak stanovi bod 5.2 oddilu 5 pfilohy I nafizeni (ES)
¢. 466/2001. Tyto clenské stity splnily podminky tykajici

() Ut vést. L 209, 6.8.2002, s. 5. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2004/44[ES (Uf. vést. L 113, 20.4.2004, s. 17).

(®) Informace o riznych zptsobech odhadu rozpéti nejistoty a hodnoty
nejistoty méfeni lze najit ve ,Zpravé o vztahu mezi analytickymi
vysledky, nejistotou méfeni, faktory vytéZnosti a pravnimi pfedpisy
EU tykajicimi se potravin a krmiv“ — http://europa.ew.int/comm/
food|food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_
2004 _en.pdf

() UL vést. L 67, 9.3.2002, s. 69.

(12)

(13)

(14)

doporucenich. Kazdy rok sdélily Komisi vysledky svého
monitorovani obsaht dioxint v rybach z oblasti Balt-
ského mote a podaly zprivu o opattenich pfijatych ke
sniZeni piisobeni dioxint z ryb z oblasti Baltského mofe
na clovéka.

Na zdkladé vysledkii monitorovani obsahti dioxinti a PCB
s dioxinovym efektem, které provedlo Finsko a Svédsko,
by se mélo prodlouzit pfechodné obdobi, béhem néhoz
plati vyjimky udélené témto statlim, ale uvedené vyjimky
by se mély omezit jen na nékteré druhy ryb. Tyto
vyjimky se vztahuji na maximdlni limity pro dioxiny
a maximdlni limity pro sumu dioxind a PCB
s dioxinovym efektem stanovené v bodé 5.2 oddilu 5
piilohy I nafizeni (ES) ¢. 466/2001.

Pro ochranu spotiebiteltt je dilezité a nezbytné snizit
ptisobeni dioxind a PCB s dioxinovym efektem prostied-
nictvim konzumace potravin na clovéka. Vzhledem
k tomu, Zze kontaminace potravin pHmo souvisi
s kontaminaci krmiv, musi byt pfijat integrovany piistup
ke sniZeni novych vyskytt dioxind a PCB s dioxinovym
efektem v celém potravinovém fetézci, tj. od krmiv pres
zvifata uréend k ziskdvani potravin az po clovéka.
Aktivni pfistup md pfinést sniZeni dioxini a PCB
s dioxinovym efektem v krmivech a potravinich;
v disledku toho by mély byt v rdmci stanoveného
obdobi pfezkoumdny platné maximdlni limity s cilem
stanovit limity niz8i. Proto se nejpozdéji do 31. prosince
2008 zvazi podstatné snizeni maximdalnich limitd pro
sumu dioxionti a PCB s dioxinovym efektem.

Je tieba, aby se provozovatelé snazili zvysit svou kapacitu
k dekontaminaci a G¢inné odstranovat dioxiny a PCB
s dioxinovym efektem z oleje z moiskych ryb. Podstatné
niz8{ limit, ktery bude zvdzen do 31. prosince 2008,
bude zaloZen na technickych moznostech nejicinngjsiho
procesu dekontaminace.

Pokud jde o zavedeni maximadlnich limitt pro dalsi potra-
viny do 31. prosince 2008, zvldstni pozornost bude
vénovana potiebé stanovit specifické niz§i maximadlni
limity pro dioxiny a PCB s dioxinovym efektem
v potravindch pro kojence a malé déti, a to s ohledem
na tdaje z monitorovani ziskané z programu z let 2005,
2006 a 2007 pro monitorovani dioxini a PCB
s dioxinovym efektem v potravinich pro kojence
a malé déti.

Nafizeni (ES) ¢. 466/2001 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptsobem zménéno.
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(17)  Opatfeni tohoto nafizen{ jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy Fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Nafizeni (ES) ¢. 466/2001 se méni takto:
1. Clének 1 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,2la.  Odchylné¢ od odstavce 1 se Finsku a Svédsku
povoluje v prechodném obdobi prodlouzeném do
31. prosince 2011 uvadét na jejich trh ryby druhd
losos obecny (Salmo salar), sled obecny (Clupea harengus),
mihule fi¢éni (Lampetra fluviatilis), pstruh obecny (Salmo
trutta), siven (Salvelinus spp) a sth maly (Coregonus albula)
z oblasti Baltského motfe urCené ke spotiebé na jejich
tzemi s obsahem dioxind a/nebo s obsahem sumy
dioxint a PCB s dioxinovym efektem vys$$im, neZ stanovi
bod 5.2 oddilu 5 piilohy I, pokud existuje systém zaji-
Stujici plnou informovanost spotiebitel o dietetickych
doporucenich tykajicich se omezeni konzumace ryb
z oblasti Baltského mote urcitymi ohrozenymi skupinami
populace s cilem vyhnout se moznému zdravotnimu
riziku.

Finsko a Svédsko sdéli Komisi kazdoro¢né do 31. biezna
vysledky svého monitorovani obsahu dioxind a PCB
s dioxinovym efektem v rybich z oblasti Baltského
mofe za pfedchozi rok a podd zpravu o opatfenich piija-
tych ke snizeni pusobeni dioxinti a PCB s dioxinovym
efektem z ryb z oblasti Baltského mofe na clovéka.
Finsko a Svédsko bude naddle provadét nezbytnd
opatfeni, aby se zajistilo, Ze ryby a rybi produkty, které
nejsou v souladu s bodem 5.2 oddilu 5 piilohy I, nejsou
uvddény na trh v jinych clenskych statech.”

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 3. tinora 2006.

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Maximalni limity stanovené v piiloze I se vztahuj
na jedly podil dané potraviny, nestanovi-li uvedend

piiloha jinak.
2. Clanek 4a se nahrazuje timto:

,Cldnek 4a

Pokud jde o dioxiny a sumu dioxinii a PCB s dioxinovym
efektem v produktech podle oddilu 5 piilohy I, zakazuje se:

a) misit produkty, u nichZ jsou dodrZzeny maximalni limity,
s produkty, u nichZ jsou tyto maximaln{ limity pfekro-
ceny;

b) pouzivat produkty, u nichZ nejsou dodrzeny maximélni
limity, jako slozky pro vyrobu jinych potravin.”

3. V ¢ldnku 5 se zrusuje odstavec 3.
4. Priloha I se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 4. listopadu 2006.

Pokud jde o maximilni limity pro sumu dioxind a PCB
s dioxinovym efektem, toto nafizeni se nevztahuje na produkty,
které byly uvedeny na trh pted 4. listopadem 2006 v souladu
s platnymi ustanovenimi. Prokazdni toho, kdy byly vyrobky
uvedeny na trh, je tkolem hospoddiského subjektu
v potravindfském odvétvi.

a piimo pouzitelné ve vsech clenskych statech.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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Bod 5 piilohy I se nahrazuje timto:

PRILOHA

,»0ddil 5. Dioxiny (suma polychlorovanych dibenzo-p-dioxinii (PCDD) a polychlorovanych dibenzofurant (PCDF) vyjddiend v ekvivalentech toxicity
Svétové zdravotni organizace (WHO) za pouziti WHO-TEF (faktort ekvivalentni toxicity, 1997) a suma dioxin a PCB s dioxinovym efektem (suma

polychlorovanych dibenzo-p-dioxinti (PCDD), polychlorovanych dibenzofuranii (PCDF) a polychlorovanych bifenylt (PCB)

vyjadiend v ekvivalentech

toxicity Svétové zdravotni organizace (WHO) za pouziti WHO-TEF (faktorti ekvivalentni toxicity, 1997) (1))

Potraviny

Maximadlni limity
Suma dioxind a furand
(WHO-PCDDJE-TEQ) (*)

Maximalni limity
Suma dioxint, furand a PCB
s dioxinovym efektem
(WHO-PCDDJF-TEQ) (%

Metody odbéru vzorka
a Gcinnostni charakteristiky
metod analyzy

5.1.1. Maso a masné vyrobky (**)

- z prezvykavct (skot, ovce)

— z drtibeZe a zvéfe ve farmovém chovu

— z prasat

3,0 pglg tuku (***)

|
2,0 pglg tuku (***)
1,0 pglg tuku (***)

|

5.1.2. Jatra a produkty z jater ze suchozemskych zvifat | 6,0 pgfg tuku (***)

4,5 pglg tuku (***)
4,0 pgfg tuku (**)
1,5 pglg tuku (**)
12,0 pgfg tuku (***)

smérnice 2002/69[ES (***¥)

5.2.  Svalovina ryb a produkty rybolovu a vyrobky | 4,0 pg/g Cerstvé hmotnosti

z nich, kromé dhofe (¥*+*¥), (rrrex)

— svalovina thote fi¢ntho (Anguilla anguilla) | 4,0 pglg Cerstvé hmotnosti

a produkty z ni

8,0 pglg Cerstvé hmotnosti

12,0 pglg Cerstvé hmotnosti

smérnice 2002/69[ES (***¥)

5.3.  Mléko (******) a mléiné vyrobky, véetné mdsel- | 3,0 pgfg tuku (***)

6,0 pglg tuku (***)

smérnice 2002/69[ES (***¥)

ného tuku

(") WHO-TEF k posuzovani rizik pro lidské zdravi na zdkladé zdvérii zaseddni Svétové zdravotnické organizace ve Stockholmu, Svédsko, ve dnech 15.-18. ¢ervna 1997
(Van den Berg et al., (1998) Toxic Equivalency Factors (TEFs) for PCBs, PCDDs, PCDFs for Humans and for Wildlife. Environmental Health Perspectives, 106(12), 775).

Kongener Hodnota TEF Kongener Hodnota TEF

Dibenzo-p-dioxin (,PCDD’) PCB s dioxinovim efektem’:
2,3,7,8-TCDD 1 non-ortho PCB + mono-ortho PCB
1,2,3,7,8-PeCDD 1

non-ortho PCB
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0001
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 126 0,1
OCDD 0,0001 PCB 169 0,01
Dib ,PCDF"

enzofurany ( ) mono-ortho PCB

2,3,7,8-TCDF 0,1
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05 FCB 105 0,0001
2,3,4,7,8-PeCDF 0,5 PCB 114 0,0005
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 118 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,0001
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 156 0,0005
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1

PCB 157 0,0005
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01 PCB 167 0,00001
OCDF 0,0001 PCB 189 0,0001

Pouzité zkratky: T* = tetra; Pe = penta; Hx‘ = hexa; Hp‘ = hepta; ,O° = okta; ,CDD‘ = chlorodibenzo-p-dioxin; ,CDF = chlorodibenzofuran; ,CB* = chlorobifenyl.
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Maximélni limity
Suma dioxint, furantt a PCB
s dioxinovym efektem
(WHO-PCDD/F-TEQ) (¥

Maximalni limity
Potraviny Suma dioxint a furant
(WHO-PCDDJF-TEQ) (¥

Metody odbéru vzorki
a ucinnostni charakteristiky
metod analyzy

5.4.  Slepi¢i vejce a vajecné vyrobky (¥ *xxxx*) 3,0 pglg tuku (***) 6,0 pgfg tuku (**¥) smérnice 2002/69[ES (***¥)
5.5.  Oleje a tuky smérnice 2002/69[ES (***¥)
- Zzivodisny tuk
—— prezvykavcd 3,0 pgfg tuku 4,5 pglg tuku
—— dribeze a zvéfe ve farmovém chovu 2,0 pglg tuku 4,0 pg/g tuku
—— prasat 1,0 pgfg tuku 1,5 pglg tuku
—— smés zivocisnych tukd 2,0 pglg tuku 3,0 pglg tuku
— rostlinné oleje a tuky 0,75 pgfg tuku 1,5 pglg tuku
— oleje z motskych Zivocichi (olej z rybiho téla, | 2,0 pglg tuku 10,0 pglg tuku
olej z rybich jater a oleje z jinych moiskych
zivocichli ur¢enych k lidské spotiebg)
*) Horni hranice koncentrace: pii vypoctu horni hranice koncentrace se vychdzi z predpokladu, Ze viechny hodnoty rtiznych kongenert pod mezi stanovitelnosti se
rovnaji mezi stanovitelnosti. .,
(**) Maso skotu, ovci, prasat, driibeze a zvéfe ve farmovém chovu definované v piiloze I naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 (Uf. vést. L 139,
30.4.2004. Opravené znéni v UF. vést. L 226, 25.6.2004, s. 22), ale nezahrnuje jedlé droby definované v dané piiloze.
(**¥) Maximélni limity se nevztahuji na potraviny obsahujici <1 9% tuku. )
] Uf. vést. L 209, 6.8.2002, s. 5. Smérnice naposledy pozménénd smérnici 2004/44/[ES (UF. vést. L 113, 20.4.2004, s. 17). .
(=) Svalovina ryb a produkty rybolovu uvedené v kategoriich a), b), ¢), e), a f) seznamu v ¢ldnku 1 nafizeni Rady (ES) ¢. 104/2000 (Ut. vést. L 17, 21.1.2000, s. 22.
Nafizeni ve znéni aktu o piistoupeni z roku 2003). Maximalni limit se vztahuji na koryse, kromé hnédého krabiho masa a kromé masa z hlavy a hrudi humra
a podobnych velkych koryst (Nephropidae a Palinuridae), a na hlavonoZzce bez vnitfnosti.
(#xx)  Je-li urcena ke konzumaci celd ryba, vztahuje se maximdlni limit na celou rybu.
(rreeex)  Mléko (syrové mléko, mléko k vyrobé mlécnych vyrobki a tepelné osetiené mléko definované v pifloze I nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

(rxexrxex) - Slepici vejce a vajecné vyrobky definované v priloze I nafizeni (ES) ¢. 853/2004.




