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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/1408
z dnia 27 sierpnia 2021 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 (1), w szczegdlnosci jego art. 2 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 (?) ustanawia najwyzsze dopuszczalne poziomy niekt6rych zanieczy-
szczen, w tym alkaloidow tropanowych, w $rodkach spozywczych.

(2)  Atropina jest mieszaning racemiczng (-)-hioscyjaminy i (+)-hioscyjaminy, z ktérych tylko enancjomer (-)-hioscyja-
miny wykazuje dzialanie antycholinergiczne. Ze wzgledéw analitycznych nie zawsze mozliwe jest rozrdznienie
enancjomeréw hioscyjaminy. Poniewaz jednak synteza alkaloidéw tropanowych w roslinach prowadzi do powstania
(-)-hioscyjaminy i (-)-skopolaminy, a nie (+)-hioscyjaminy i (+)-skopolaminy, wyniki analizy atropiny i skopolaminy
w zywnosci pochodzenia ro$linnego odzwierciedlaja wystepowanie odpowiednio (-)-hioscyjaminy i (-)-skopolaminy.

(3)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przyjat w 2013 r. opini¢ dotyczacy alkaloidéw tropano-
wych w zywnosci i paszy (). Urzad ustalit grupowa ostrg dawke referencyjng (,ARfD”) wynoszaca 0,016 pglkg
masy ciala wyrazong jako suma (-)-hioscyjaminy i (-)-skopolaminy, przyjmujac zalozenie réwnowaznej sily dziala-
nia. Urzad stwierdzil, ze — w oparciu o dostepne informacje, ktére sa niepelne — narazenie z dieta w przypadku
malych dzieci moze znacznie przekracza¢ grupowa ARID. W zwigzku z tym podkre$lono potrzebe lepszej charakte-
rystyki wystgpowania alkaloidow tropanowych w zywnosci i paszy, zarobwno w sposéb naturalny, jak i w charakterze
zanieczyszczenia, oraz zalecono zestawianie danych analitycznych dotyczacych wystegpowania alkaloidéw tropano-
wych w zbozach i rolinach oleistych.

(4)  Uwzgledniajac wnioski z opinii, rozporzadzeniem Komisji (UE) 2016/239 (*) ustanowiono najwyzsze dopuszczalne
poziomy atropiny i skopolaminy w produktach zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla niemowlat i malych
dzieci, zawierajgcych proso, sorgo, gryke zwyczajng lub ich produkty pochodne.

() Dz.U.L372z213.2.1993,s. 1.

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

() .Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed” (Opinia naukowa dotyczaca obecnosci alkaloidéw tropanowych w zywnosci
i paszach). Dziennik EFSA 2013;11(10):3386 [113 s.]. d0i:10.2903j.efsa.2013.3386.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/239 z dnia 19 lutego 2016 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw alkaloidow tropanowych w niektérych produktach zbozowych dla niemowlat i matych dzieci
(Dz.U. L 452 20.2.2016, s. 3).
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(5)  Urzad opublikowal zaproszenie do skladania wnioskéw w celu zbadania stgzenia alkaloidéw tropanowych w szero-
kiej gamie roslinnych produktéw spozywczych w réznych regionach Unii zgodnie z zaleceniem zawartym w opinii
z 2013 r. Ustalenia z dochodzenia opublikowano w dniu 8 grudnia 2016 r. ().

(6) W dniu 5 lutego 2018 r. Urzad opublikowal sprawozdanie naukowe na temat oceny ostrego narazenia z dieta na
alkaloidy tropanowe w populacji europejskiej i uwzglednit w nim nowe dane dotyczace wystgpowania (%). W przy-
padku niektérych szacunkéw dotyczacych ostrego narazenia ARfD zostala przekroczona dla niektorych grup popu-
lacji. Oznacza to, ze obecnos¢ alkaloidéw tropanowych, w szczegdlnosci atropiny i skopolaminy, stanowi zagroze-
nie dla zdrowia.

(7)  Nalezy zatem ustali¢ najwyzsze dopuszczalne poziomy tych alkaloidow tropanowych dla $rodkéw spozywczych,
w ktérych stwierdzono wysokie stezenie tych alkaloidéw i ktére w znacznym stopniu przyczyniaja si¢ do narazenia
ludnosci, mianowicie niektérych zbéz, produktéw z nich otrzymanych i naparéw ziolowych. W szczeg6lnosci
w odniesieniu do zbdz i produktéw zbozowych dobre praktyki rolnicze i techniki zbioréw minimalizuja ryzyko
zanieczyszczenia upraw nasionami gatunkéw zawierajacych alkaloidy tropanowe, takimi jak Datura stramonium.
W przypadku zanieczyszczenia nasiona te mozna oddzieli¢ od niektérych zbdz poprzez sortowanie i czyszczenie.
Nie mozna ich jednak tatwo usuna¢ z sorgo, prosa i gryki zwyczajnej. Biorac pod uwage, ze najwyzsze dopuszczalne
poziomy dla tych $rodkéw spozywczych sg wyzsze niz poziomy okreslone dla Srodkéw spozywezych przeznaczo-
nych dla niemowlat i matych dzieci, dla kazdego rodzaju tych $rodkéw spozywczych mozna ustali¢ najwyzszy
dopuszczalny poziom w odniesieniu do sumy atropiny i skopolaminy.

(8)  Ponadto najnowsze dane z monitorowania wskazujg, ze produkty zbozowe przetworzone oraz zywno$¢ dla nie-
mowlat i malych dzieci, zawierajace kukurydze lub produkty pochodne kukurydzy moga by¢ réwniez zanieczy-
szczone alkaloidami tropanowymi. W zwigzku z tym nalezy rozszerzy¢ na te zywno$¢ obowiazujace najwyzsze
dopuszczalne poziomy dla produktéw zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci.

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

(10) Biorac pod uwage, Ze dobre praktyki rolnicze i techniki zbioru zostaly wprowadzone lub wdrozone dopiero nie-
dawno, oraz aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze dostosowanie si¢ do nowych
wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, przy jednoczesnym zapewnieniu ochrony wrazliwych grup
populacji, w odniesieniu do zywnosci innej niz zywno$¢ dla niemowlat i malych dzieci zawierajaca kukurydze
nalezy ustanowi¢ rozsadny termin rozpoczecia stosowania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw oraz okres
przejSciowy w odniesieniu do wszystkich Srodkéw spozywcezych, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do
obrotu przed datg rozpoczecia jego stosowania.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Produkty zbozowe przetworzone oraz zywno$¢ dla niemowlat i malych dzieci, zawierajace kukurydze lub jej produkty
pochodne, legalnie wprowadzone do obrotu przed wejciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, moga pozostaé w obrocie
do uplywu ich daty minimalnej trwatosci lub terminu ich przydatnosci do spozycia.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, J. i Stranska, M., 2016 r. ,Occurrence of tropane
alkaloids in food” (Wystepowanie alkaloidéw tropanowych w Zywnosci). Publikacja dodatkowa EFSA 2016:EN-1140, [200 s.].
doi:10.2903/sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvith, Zs, 2018. ,Scientific report on human acute exposure assessment to tropane” (Sprawozdanie naukowe
z oceny ostrego narazenia ludzi na alkaloidy tropanowe). Dziennik EFSA 2018;16(2):5160 [29 s.]. doi:10.2903/j.efsa.2018.5160.
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Srodki spozywcze wymienione w pkt 8.2.2-8.2.9 zalacznika do niniejszego rozporzadzenia, ktére zostaly zgodnie z pra-
wem wprowadzone do obrotu przed dniem 1 wrze$nia 2022 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu do uplywu ich
daty minimalnej trwatosci lub terminu ich przydatnosci do spozycia.

Artykut 3

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W sekgji 8 zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006 pozycja 8.2 otrzymuje brzmienie:

Srodki spozywcze (1)

Najwyzszy dopuszczalny poziom

(ng/kg)
,8.2. Alkaloidy tropanowe (*)
Atropina Skopolamina
8.2.1. Produkty zbozowe przetworzone oraz zywno$¢ dla niemowlat 1,0 1,0
i malych dzieci, zawierajgce proso, sorgo, gryke zwyczajng lub ich
produkty pochodne () ()
Suma atropiny i skopolaminy
8.2.2. Proso i sorgo, nieprzetworzone (*¥) 5,0 poczawszy od dnia
1 wrze$nia 2022 r.
8.2.3. Nieprzetworzona kukurydza (*¥) z wyjatkiem 15 poczawszy od dnia 1 wrze$nia
— nieprzetworzonej kukurydzy przeznaczonej do mielenia na mokro 2022r.
(*’) oraz
— nieprzetworzonej kukurydzy do prazenia
8.2.4. Gryka zwyczajna, nieprzetworzona (') 10 poczawszy od dnia 1 wrzesnia
2022r.
8.2.5. Kukurydza do prazenia 5,0 poczawszy od dnia
Proso, sorgo i kukurydza wprowadzane do obrotu z przeznaczeniem 1 wrze$nia 2022 1.
dla konsumenta koficowego
Produkty mielenia prosa, sorgo i kukurydzy
8.2.6. Gryka zwyczajna wprowadzana do obrotu z przeznaczeniem dla 10 poczawszy od dnia 1 wrze$nia
konsumenta koficowego 2022r.
Produkty mielenia gryki zwyczajnej
8.2.7. Napary ziotowe (produkt suszony) z wyjatkiem naparéw ziotowych, | 25 poczawszy od dnia 1 wrze$nia
o ktérych mowa w pkt 8.2.8 2022 .
8.2.8. Napary ziotowe (produkt suszony) z nasion anyzu 50 poczawszy od dnia 1 wrzenia
2022r.
8.2.9. Napary ziotowe (plynne) 0,20 poczawszy od dnia

1 wrzesnia 2022 r.

(*) Alkaloidy tropanowe, o ktérych mowa, to atropina i skopolamina.”.
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