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ZMENY V LEGISLATIVE EU TYKAJICI SE MAKU

Véclav LOHR
poradce spolku

V pribéhu roku 2021 doslo k vyznamnym zménam v legislativé EU ve vztahu k makovému semeni.
Jde ptedevsim o stanoveni maximalniho obsahu kadmia v nékterych potravinach a o stanoveni maximalniho

limitu opiovych alkaloidti v n¢kterych potravinach.

Evropska komise v roce 2021 vydala tato nafizeni:

1) NARIZENI KOMISE EU 2021/1323 ze dne 10. srpna 2021 - ohledné maximalnich

limitd kadmia v nékterych potravinach

1) NARIZENI KOMISE EU 2021/1323 ze
dne 10. srpna 2021, kterym se meni Narizeni (EC)
¢. 1881/2006 ohledné maximadlnich limiti kad-
mia v nékterych potravinaich (COMMISSION
REGULATION (EU) 2021/1323 of 10 August
2021 amending Regulation (EC) No 1881/2006 as
regards maximum levels of cadmium in certain

foodstuffs).

Toto nafizeni nové stanovuje maximalni
limit obsahu kadmia v makovém semeni na
1,2mg / kg semene. Nafizeni komise EU
2021/1323 plati od 1. 9. 2021 pro vSechny ¢lenské
staty EU.

Komentai: Prvek kadmium (Cadmium,
Cd) je toxicky, zdravi ohrozujici kov, jehoZ vyuzi-
ti v primyslu je praveé vzhledem k vysoké toxicité
minimalni. V uplynulych letech jsme se timto
prvkem castokrat zabyvali, at’ jiz v ¢lancich nebo
na seminafich. Jisté je to, ze mak absorbuje kad-
mium velmi snadno, Ze se tento prvek na rozdil od
jinych rostlin uklada nejéast&ji v semeni a ze Ces-
ka republika patii, spoleéné s Japonskem, mezi
oblasti, které jsou kadmiem ohrozeny nejvice.
Pfi¢iny, pro¢ se kadmium pravé u nas vyskytuje
pomérné hojné, jsou jednak ptirozené, podobné
jako jiné prvky se Cd v pudach ptirozené vyskytu-
je, jednak jsou vyvolané ¢lovékem, resp. lidskou
¢innosti. Kadmium se do pudy dostavalo napii-
klad z fosfatovych hnojiv, dovazenych ze severni
Afriky, dale primyslovymi exhalacemi (z&padni
Evropa je vyznamnym zneciStovatelem ovzdusi
timto prvkem), automobilovou dopravou, respek-
tive jejimi zplodinami, ale také uvolfovanim ze
starych odlozenych pneumatik. Neni divu, ze se
vysoky obsah kadmia vpadé projevuje
v primyslovych oblastech, neni to vSak podmin-
kou.

Az dosud byla v ramci Evropské unie Ces-
ka republika jedinym statem, ktery mél stanoveny

limit na obsah kadmia v makovém semeni, a to
0,8 mg / kg semene (Vyhlaska 399/2013 ze dne
27. listopadu 2013). V ramci EU byly stanoveny
limity pro rizné plodiny ¢i produkty — od vyrobki
rostlinného ptivodu pfes masné vyrobky az po
moiské produkty. U rostlinnych vyrobkl resp.
vyrobkil rostlinného ptivodu se maximalni limit
pohyboval zpravidla mezi 0,02 az 0,2 mg/kg (Na-
tizeni (EC) ¢. 1881 / 2006, zméneéné Nafizenim
komise ¢. 2021/1323). Vyjimkou byly houby
(1,0 mg/kg), cokolada (0,8 mg/kg) a kakao
(0,6 mg/kg). Z ostatnich produktii byly nejvyssi
limity u mlzi a korysa (1,0 mg/kg) a viibec nej-
vys$$i limit byl stanoven u vyrobkil z moiskych tas
(3,0 mg/kg). Mak zminovan nebyl. Omezeni
umaku vsak platilo v nékterych zemich mimo
EU. Rusko stanovilo maximalni limit obsahu
kadmia ve vysi 0,5 mg / kg, pfic¢emz piiblizn¢ do
roku 2010 platil limit 0,1 mg / kg semene. Srbsko
pak vyzadovalo maximalni obsah kadmia do 0,3
mg / kg. Limity kadmia v téchto zemich, piede-
v§im v Ruské federaci, ¢inily a dosud stale Cini
zna¢né potize Ceskym exportérim maku.
V nekterych letech byl dokonce ¢esky mék z Rus-
ka vracen praveé kvili nadmémému obsahu kad-
mia, netykalo se to vSak pouze ceského maku —
vracen byl i mak madarsky a mak dodany
z Polska. Jediny mak, ktery prakticky vzdy vyho-
voval piisné ruské norme, byl mak Spanélsky.

Situace se zménila v minulém roce, kdy po
delsim jednani Komise EU zmeénila ptilohu pied-
choziho nafizeni ¢. 1881 / 2006 v kapitole 3.2,
tykajici se kadmia. Kapitola byla rozsifena a do-
plnéna o nékteré dalsi polozky a dalsi subkapitoly
byly blize specifikovany. Doslo i ke zménam ma-
ximalnich limitd u nékterych potravin, napf.
uhub. A konecné — do seznamu bylo zatazeno
makové semeno. Je uvedeno v odstavci 3.2.11.6.
zminéné piilohy a je u né¢ho stanoven maximalni
limit kadmia 1,2 mg / kg ¢erstvé hmotnosti.
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Ptivodni navrh, podle nasich informaci, po-
¢ital se stanovenim maximalniho limitu kadmia ve
vysi 1,0 mg / kg semene, nicméné po udajné in-
tervenci spoleCnosti, které se zabyvaji obchodem
makem a jeho zpracovanim a které si uvédomova-
ly nebezpeci, které by vyplyvalo z ptili§ ptisného
limitu, byla maximalni hranice zvySena. (Neni bez
zajimavosti, Ze vyznamnou aktivitu v této zalezi-
tosti vyvijel ¢len Ceského modrého maku z.s.,
ktery si tim miize piipsat zasluhu o upraveni limi-
tu kadmia v maku). Obchodni spolecnosti v za-
padni Evropé, které se makem zabyvaji fadu let a
nechavaji si analyzovat nabidkové vzorky i vzor-
ky z kazdé dodavky, si totiz byly védomy skutec-
nosti, ze Cesky mak casto vykazuje hodnoty kad-
mia vysoce pievysSujici nejen limit stanoveny Ces-
kou vyhlaskou, ale i hodnoty dosahujici Grovné
1,5 az 2,0 mg / kg. Maximalni limit 1,2 mg / kg
tedy mlizeme povazovat za urcity kompromis a
musime doufat, Ze pfirodni podminky budou vii¢i
nasim péstitelim laskavy a obsah kadmia zistane
v mezich normy. Az dosud, i pfi existenci vyhlas-
ky 399 / 2013, ale zaroveni neexistenci evropské
upravy, obsah kadmia v dodavkach nékterym
obchodnim partnerim, vramci EU i mimo ni,
nebylo nutné sledovat (to samoziejmé neplati
obecné, znacna Cast odbérateltl vSak limit kadmia
ve svych kontraktech neurcovala). Nyni, kdy plati
limit, stanoveny nafizenim EU, si muzeme byt
jisti, Ze prakticky vSichni odbératelé budou trvat
na jeho dodrZeni a pfekroCeni by mohlo mit za

nasledek reklamace a odmitnuti zbozi. Pravdépo-
dobné se i nadale budou i v zemich EU vyskyto-
vat odbératelé, ktefi nebudou na obsah kadmia
dbat, ovsem ti se budou vystavovat riziku, ze pfi-
padné vyssi obsahy kadmia budou zjistény kont-
rolnimi organy a pak by na n¢ dopadly sankce
kvuli nedodrzeni zakona.

Problém kadmia v maku je velmi vazny.
Jeho obsah v makovém semeni mize prevysit
stanovené¢ maximum, aniZ by se péstitel dopustil
néjaké chyby. Na viné mlze byt zamoteni pudy
kadmiem, cerstvy spad primyslovych exhalaci,
klimatické podminky. Podle dosavadnich zkuSe-
nosti se zda, ze obsah kadmia v makovém semeni
pravé s vyvojem pocasi v prubéhu vegetacniho
obdobi uzce souvisi — jsou roky, kdy je zjistovana
nizka mira kadmia v maku, naproti tomu v jinych
letech znacna c¢ast vzorki maku vykazuje vysoce
nadmérné hodnoty obsahu kadmia.

Urcitou preventivni obranou proti kadmiu
mohou byt rozbory pudy pred setim. Je doporuco-
vano vapnéni pidy, nebot’ vapnik pravdépodobné
blokuje vstiebavani kadmia koteny rostlin. DalSim
prvkem, ktery je schopen branit pronikani kadmia
do rostliny je zinek, ktera ma podobné vlastnosti
jako kadmium a rostlina mu pfed kadmiem ,,dava
prednost™. Aplikace zinku tedy muze vyskyt kad-
mia v makovém semeni vyrazné snizit. Kazdo-
padné - kadmium a jeho vyskyt v méku je téma
dalsiho zkoumani.

2) NARIZENi KOMISE (EU) 2021/2142 z 3. prosince 2021 - ohledné maximalnich

hodnot opiovych alkaloidu

NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2142
z 3. prosince 2021, kterym se méni Narizeni (EC)
¢ 1881/ 2006 ohledné maximalnich hodnot opi-
ovych  alkaloidi v nékterych  potravinach
(COMMISSION REGULATION (EU) 2021/2142
of 3 December 2021 amending Regulation (EC)
No 1881/2006 as regards maximum levels of opi-
um alkaloids in certain foodstuffs).

Nartizeni komise (EU) ¢. 2021/2142 pro
vétSinu Clenskych zemi Evropské unie nové sta-
novuje maximalni limit obsahu tzv. opiovych
alkaloidti, konkrétné morfinu a kodeinu, na seme-
ni maku na urovni 20 mg / kg semene a plati od
26. 12. 2021 pro vSechny clenské staty EU.

Komentar: Obsah morfinanovych (opio-
vych) alkaloidd v makovém semeni byl a stale je
pfedmétem dohadli a rovnéz divodem, proc
v mnoha zemich mék jako potravinu odmitaji,
mimo jiné i z obav, ze by makové seminko mohlo

byt zneuzito pro ilegalni extrakci narkotik. Az do
prelomu tisicileti nebyly hodnoty morfinu a dal-
Sich alkaloidi v méaku né&jak zvlast’ sledovany, za
nebezpecny byl odplirci maku povazovan praktic-
ky kazdy mak, at’ uz pochazel odkudkoli. Zacat-
kem tisicileti (2005) provedl némecky spolkovy
ufad pro hodnoceni rizik (BfR) Setfeni ohledné
obsahu morfinanovych alkaloidi v maku. Ve
svém zkoumani vychazel mimo jiné z rozbort
mnoha vzorki maku, bézné dostupného v obcho-
dech v SRN i v dalSich zemich. U mnoha rozbo-
rovanych vzorkti nebyla uvedena zem¢ puvodu
(“Origin unknown”), coz poné¢kud snizuje vypo-
vidaci hodnotu studie, nicméné ve vétsing ptipadi
byly pravé u téchto vzorkl zjiStény mimoiadné
vysoké hodnoty morfinu ¢i jinych alkaloidi. Po-
dobné vysoky obsah morfinu byl zjistén u maku,
pochézejiciho ze zemi produkujicich mék pro
farmaceutické G&ely, jako je napt. Spanélsko &
Australie. U vzorkd neznamého ptivodu a u vzor-
ki technického maku byly zjistény hodnoty jdouci
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do stovek miligramii na kilogram — rekordmanem
byl jisty vzorek maku prodévaného v jistém (neu-
vedeném) supermarketu v Evropé, ktery dosahl
hodnoty morfinu na semeni ve vysi 620 mg / kg.
V zavésu se pohybovaly maky dodané ze Spanél-
ska a Australie, Casto s obsahem morfinu ve stov-
kach miligramd. Ojedinélé vzorky deklarované
jako Cesky mak dopadly zpravidla dobfe, obsah
morfinu se u nich pohyboval fadové v jednotkach
¢i nizsich desitkach, podobné jako u vzorkth maku
z Dénska.

Piiblizné ve stejné dobé se na CZU Praha
dostaly vysledky rozbori maku z USA, vesmes
dovazeného ze tetich zemi, véetné CR. Tyto vy-
sledky jsou zminény v knize Mk *. T tyto rozbory
dokladaji, ze technicky mak vykazuje vysoké
hodnoty morfinu, fadové ve stovkach mg na kilo-
gram, zatimco ¢esky mak, vyslechtény a péstova-
ny jako potravinaisky, obsahuje morfinu podstat-
né méngé.

V soucasné dobé¢, pouze o necelych dvacet
let pozdéji, si jiz tézko dokaZeme piedstavit, ze by
se mak s tak vysokym obsahem morfinu mohl
vubec do regalii supermarketii dostat.

Koncem roku 2021 vydala Evropska komi-
se nafizeni, tentokrat se tykajici obsahu opiovych
alkaloidti v maku. Toto nafizeni dopliiuje pired-
chozi normu ¢. 1881/2006 o maximalni hodnoty
opiovych alkaloidi, které miize obsahovat mak a
pekaiské vyrobky mak obsahujici.

Podobné¢ jako u kadmia ani u opiovych al-
kaloidti nebyl v ramci EU stanoven zadny maxi-
malni limit. Pouze nékteré staty — konkrétné Ces-
ka republika a Mad’arsko - mély stanoveny své
normy na obsah jednotlivych alkaloidd, ptipadné
(Mad’arsko) na souhrny obsahu alkaloidti v maku.
Limity, stanovené mad’arskymi autoritami byly

nasledujici:

Morfin.......ccoeeuvneene. 30 mg/kg
Noscapin .........ceeeeee. 20mg/kg
Morfin + noscapin..... 40 mg/kg
Thebain ...........c........ 20 mg/kg
Kodein......c.cceeuenene. 20 mg/kg

Ceska vyhlaska & 399/2013 konkrétné
stanovila maximalni obsah morfinovych alkaloidii
na 25 mg / kg makového semene (¢lanek 11, bod 7
a dale bod 11 uvedené vyhlasky).

Obsahem pojmu “morfinové alkaloidy” se
vyhlaska ¢. 399 / 2013 nezabyvala, nehledé na to,
Ze samotny pojem morfinové alkaloidy neni
spravny (spravné¢ by mélo byt fenantrenové, ben-
zylisochinolinové nebo morfinanové alkaloidy,

' Mék; Vasék a kol., CZU Praha 2009

pripadné opiové alkaloidy). Nebylo tedy zcela
jasné, jaké alkaloidy by se pod tento pojem mély
pro ucely vyhlasky zahrnovat; z mnozstvi jednot-
livych typid alkaloidii obsazenych v maku prave
morfinanové alkaloidy tvofi podstatnou ¢ast a jsou
“zodpoveédné” za 1éCivé, pfipadné halucinogenni
ucinky extrahované drogy. Nova Uprava obsazena
v nafizeni komise EU v tomto ¢ini jasno — jde
pouze o morfin a kodein, pfiCemz “maximalni
limit se vztahuje na souhrn morfinu a kodeinu, pro
ktery se uplatiuje faktor 0,2 k obsahu kodeinu.
Cili maximalni Grovefi znamena soucet morfinu a
kodeinu krat 0,2”. > Tuto formulaci pfijala Komise
EU na navrh EFSA (European Food Safety
Authority, Evropsky ufad pro bezpecnost potra-
vin). Dalsi opiové alkaloidy, konkrétné thebain ¢i
mén¢ Casté neopin ¢i pseudomorfin, tedy nejsou
mezi alkaloidy v tomto nafizeni zahrnuty.

Tato uprava vychazi z toho, Ze kodein, byt
alkaloid, ktery je soucasti opia (mimo mnohé dal-
tufe se uvadi, ze jeho sila odpovida osmi az dva-
nacti procentlim sily morfinu, tedy jesté méné nez
stanovuje koeficient 0,2 pouzity v nafizeni komise
EU.

V poslednich letech pied pfijetim nového
nafizeni Komise EU byla otazka obsahu opiovych
alkaloidu Siroce diskutovana. Jak uz bylo feceno,
v roce 2005 provedl némecky Spolkovy ufad pro
hodnoceni rizik BfR (Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung) Setfeni ohledné¢ obsahu morfinu
v makovém semeni (spravné na makovém seme-
ni). Na zaklad¢ farmakologickych poznatku, které
urcuji ,,pfedbéZnou maximalni denni davku* ve
vysi 6,3 ug/kg télesné vahy Clovéka (hodnota,
kterou by osoba pti jednorazové spotiebé neméla
prekrocit), stanovil BfR s ohledem na ptedpokla-
danou denni konzumaci maku maximalni spotiebu
ve vy$i 4 pg morfinu na gram maku, tj. 4 mg / kg
makového semene. Studie zaroven upozoriiuje na
potiebu stanovit rovnéz obdobné limity pro dalsi
alkaloidy obsazené v maku.

I ptes doporuceni BfR panovaly dohady
o tom, kolik morfinu by mé¢l mak maximalné ob-
sahovat. Ne&ktefi némecti obchodnici makem,
zifejme vétsina z nich, se doporuceni BfR striktné
drzi a pozaduji mak obsahujici max. 4 mg morfinu
na kilogram semene, ptipadné, pokud jsou bene-
volentnéjsi, max. 10 mg / kg. Diskuse se nevyhnu-

2 Viz vysvétlivka €. 1 k pfiloze Naftizeni €. 2021/2142:
The maximum level refers to the sum of morphine and
codeine, for which a factor of 0,2 is applied to the level
of codeine. Therefore, the maximum level refers to the
sum of morphine + 0,2 codeine.
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la ani Ceské republice. Podle nékterych nazort by
mak v syrovém stavu mohl obsahovat az 44 mg
morfinu na jeden kilogram semene, protoze pfii
tepelné Gpravé se obsah morfinu snizuje az o de-
vadesat procent. V Ceskych zemich je mak nicmé-
n¢ Casto konzumovan syrovy, tepeln¢ nezpraco-
vany, takze by podle rigidnich predstav skute¢né
nem¢l vykazovat vyssi obsah morfinu nez zminé-
né 4 mg / kg semene. Maximalni limit “morfino-
vych alkaloid”, stanoveny ceskou vyhlaskou na
25 mg / kg, je hodnota, kterou mak vypéstovany
v CR téméf bez vyjimky splitoval, naproti tomu
nekteré dovazené maky technické kvality se do ni
nevesly. Pfipady, kdy kontrolni organy zjistily
dovoz méaku s nadlimitnim obsahem morfinu byly
¢as od Casu publikovany v médiich. A je pravde-
podobné, ze stanoveni a kontrola maximalniho
limitu morfinu v maku pfispély k omezeni dovozu
maku ze zemi, které se zabyvaji pievazné ¢i vy-
hradné¢ péstovanim maku pro farmaceutické ucely.

Zavérem

Doporuceni EFSA a nafizeni Komise EU
z konce roku 2021 diskuse o obsahu morfinano-
vych alkaloidii v maku (alespon prozatim) ukonci-
ly. Neni vSak vylouceno, Zze i v budoucnu nasi
péstitelé budou muset celit dalsim tlakiim na sni-
zovani obsahu morfinu v maku. V zemich, kde
konzumace makového semene nema zadnou tra-
dici (a takovych zemi je vétSina nejen ve svete, ale
i v samotné Evropé€), se mnozi lidé, mnohdy i
vzdélani, boji méaku jako Cert kiize a fakt, ze ve
sttedni Evropé se mak konzumuje, naprosto ne-
chapou. Mék je pro n¢ stejné zavrzenihodna plo-
dina jako tieba koka, indické konopi ¢i lysohlav-
ky.

Na rozdil od kadmia, které se dostava do
semene maku i pfes snahu péstitele tomu piede;it,
u morfinu a dalsich alkaloidii je mozné jejich ob-
sah na semeni omezit. To by ovSem bylo téma
k dal$imu ¢lanku ¢i rozboru.

Autor tohoto ¢lanku prohlasuje, ze komentare k obéma zminénym nafizenim vyjadiuji jeho vlastni nazory.
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