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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 123/2005

z dnia 26 stycznia 2005 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 466/2001 w odniesieniu do ochratoksyny A

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8
lutego 1993 r. ustanawiajgce procedury  Wspdlnoty
w  odniesieniu  do  zanieczyszczen w  zywnosci (1),
w szczegblnosci jego art. 2 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 466/2001 (%) ustala najwyzsze
dopuszczalne poziomy dla niektérych zanieczyszczen
w $rodkach spozywczych.

(2)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 466/2001, Komisja
dokona przegladu przepiséw dotyczacych ochratoksyny
A (OTA) w suszonych owocach winogron oraz w celu
wlaczenia do odpowiednich przepiséw maksymalnej
dopuszczalnej zawarto$ci ochratoksyny A w zielonej
i palonej kawie, produktach otrzymanych z kawy,
winie, piwie, soku winogronowym, kakao, produktach
otrzymanych z kakao oraz przyprawach, uwzgledniajac
podjete badania i $rodki zapobiegawcze zastosowane
w celu zmniejszenia obecnosci OTA w tych produktach.

(3)  Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) wnioskowat
w swej opinii na temat ochratoksyny A, wyrazonej
dnia 17 wrzesnia 1998 r., ze OTA jest mikotoksyna
o wlasciwosciach rakotwérczych, nefrotoksycznych, tera-
togennych, immunotoksycznych i prawdopodobnie
réwniez  neurotoksycznych. Komitet poinformowat
réwniez, ze trwaja dalsze prace nad wyjasnieniem mecha-
nizméw rakotworczego dzialania ochratoksyny A. Prze-
widuje sig, ze europejski projekt badafi nad mechaniz-
mami  rakotwérczego  dzialania  ochratoksyny
A zakonczy si¢ do konica 2004 r. Z chwila, gdy wyniki
tych wszechstronnych badaii beda dostepne, Komisja
zwroci si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa
Zywno$ci (EFSA) o uaktualnienie naukowej —opinii
wydanej przez SCF w $wietle nowych wynikéw badan.

(4)  Ocena spozycia ochratoksyny A w zywnosci przez
ludno$¢ Wspdlnoty zostala przeprowadzona w ramach
dyrektywy Rady nr 1993/5[EWG z dnia 25 lutego
1993 r. w sprawie pomocy Komisji i wspdlpracy Panstw

(") Dz.U. L 37 z 13.2.1993 r., str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

() Dz.U. L 77 z 16.3.2001, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 684/2004 (Dz.U. L 106 z 15.4.2004,
str. 6).

Czlonkowskich w naukowym badaniu zagadnien doty-
czacych zywnosci (%) (SCOOP). Gléwnym zrédlem nara-
zenia na ochratoksyne A s3 zboza i produkty zbozowe.
Wino, kawa i piwo zostaly zidentyfikowane jako
znaczgce zrodla narazenia czlowieka na ochratoksyne
A. Suszone owoce winogron i sok winogronowy
w istotnym stopniu przyczynily si¢ do narazenia na
ochratoksyne A szczegélnych, najbardziej narazonych
grup konsumentéw, takich jak dzieci.

(5)  Rozporzadzenie (WE) nr 466/2001 ustala najwyzszy
dopuszczalny poziom ochratoksyny A w  zbozach
i produktach zbozowych oraz suszonych owocach wino-
gron. Poziom ochratoksyny A w piwie kontrolowany jest
posrednio, poniewaz wystepowanie ochratoksyny A w
piwie wynika z jej obecnosci w stodzie, dla ktdrego usta-
lono najwyzszy dopuszczalny poziom. W zwigzku z tym
ustanowienie najwyzszego dopuszczalnego poziomu
OTA w piwie nie jest niezwlocznie niezbedne w celu
ochrony zdrowia publicznego, ale powinno by¢ rozwa-
zone w ramach przewidzianego ponownego przegladu.

(6)  Zwazywszy znaczny udzial wina i palonej kawy oraz
kawy rozpuszczalnej w narazeniu cztowieka na ochratok-
syng A, oraz znaczacy udzial soku winogronowego
w narazeniu dzieci na oddzialywanie ochratoksyny A,
wlaiciwe jest ustanowienie juz na tym etapie
w stosunku do tychze $rodkow spozywczych najwyz-
szych dopuszczalnych pozioméw w  celu ochrony
zdrowia publicznego poprzez zapobieganie dystrybucji
srodkéw spozywczych o niedopuszczalnie wysokim
poziomie zanieczyszczenia.

(7)  Zaobserwowano rdwniez wystepowanie ochratoksyny
A w suszonych owocach innych niZz suszone owoce
winogron, kakao, produktach otrzymanych z kakao,
przyprawach oraz lukrecji. Stosowno$¢ ustanowienia
najwyzszego dopuszczalnego poziomu ochratoksyny
A w wyzej wspomnianych S$rodkach spozywczych,
facznie z kawa zielong, jak rowniez przeglad istniejacych
dopuszczalnych pozioméw, bedg rozwazone po udostep-
nieniu oceny EFSA na temat wynikéw badan nad toksy-
kologia ochratoksyny A.

(8) W zwigzku z tym rozporzadzenie (WE) nr 466/2001
nalezy odpowiednio zmienic.

©9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

() Dz.U. L 52 z 4.3.1993, str. 18. Dyrektywa zmieniona rozporzadze-

niem (WE) nr 18822003 Parlamentu Europejskiego i Rady.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Do rozporzadzenia (WE) nr 466/2001 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) W art. 4 ust. 2 lit. b) wyrazenie ,oraz 2.2.2” zastepuje si¢
wyrazeniem ,2.2.2, 2.2.3, 2.2.4 oraz 2.2.5".

2) W art. 5 ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,2a.  Komisja, w oparciu o aktualng ocene ryzyka zwigza-
nego z ochratoskyna A (OTA) przeprowadzong przez EFSA,
oraz uwzgledniajac $rodki zapobiegawcze podjete w celu
zmniejszenia zawartosci OTA, dokona przegladu przepiséw
zawartych w zalgczniku [, sekcji 2, pozycji 2.2 najpdzniej do
dnia 30 czerwca 2006 r. Przeglad ten dotyczy¢ bedzie
w  szczegélnosci najwyzszego dopuszczalnego poziomu
OTA w suszonych owocach winogron i soku winogro-
nowym oraz rozpatrzenia ustanowienia najwyzszego
dopuszczalnego poziomu OTA w zielonej kawie, suszonych
owocach innych niz suszone owoce winne, piwie, kakao
i produktach otrzymanych z kakao, winach likierowych,
migsie i produktach migsnych, przyprawach i lukrecji.

W tym celu, Pafistwa Czlonkowskie oraz zainteresowane
strony corocznie przedstawiajg Komisji wyniki podjetych
badan oraz postgpy osiagnigte w zakresie stosowania
srodkéw zapobiegawczych w celu uniknigcia zanieczy-
szczenia ochratoksyna A. Komisja udostgpnia wyniki tych
badan Pafistwom Czlonkowskim.”.

3) W zalaczniku 1 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z Zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2005 r.

Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do produktéw, ktore
byly wprowadzone do obrotu przed dniem 1 kwietnia 2005 r.
zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami. Cigzar udowod-
nienia, kiedy dane produkty zostaly wprowadzone do obrotu,
ponosi podmiot branzy zywno$ciowe;.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 26 stycznia 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgczniku I sekcja 2 Mikotoksyny, pkt 2.2. Ochratoksyna A otrzymuje brzmienie:

Ochratoksyna A:
najwyzsze
Produkty dopus-zczalne Metoda pobierania probek Metoda analizy referencyjnej
poziomy
(ug/kg or ppb)

»2.2. OCHRATOKSYNA A

2.2.1. Zboza (wlcznie z ryzem i gryka) oraz pochodne produkty
zbozowe

2.2.1.1. Nieprzetworzone ziarna zbdz (wlacznie z nieprzetworzonym 5,0 Dyrektywa Komisji Dyrektywa 2002/26/WE
ryzem i gryka) 2002/26/WE ()

2.2.1.2. Wszystkie ~ produkty  pochodzace  ze  zbdéz  (lacznie 3,0 Dyrektywa 2002/26/WE | Dyrektywa 2002/26/WE
z przetworzonymi produktami zbozowymi i ziarnami zb6z prze-
znaczonymi do bezposredniej konsumpcji przez czlowieka)

2.2.2. Suszone owoce winogron (koryntki, rodzynki i suttanki) 10,0 Dyrektywa 2002/26/WE | Dyrektywa 2002/26/WE

2.2.3. — Palone ziarna kawy i mielona kawa palona z wyjatkiem kawy 5,0 Dyrektywa 2002/26/WE | Dyrektywa 2002/26/WE

rozpuszczalnej
— Kawa rozpuszczalna (kawa instant) 10,0

2.2.4. — Wina (czerwone, biale i rézowe) (") oraz inne wina i/lub 2,0 (™) Dyrektywa 2002/26/WE | Dyrektywa 2002/26/WE

napoje oparte na moszczu gronowym (")

2.2.,5. — Sok winogronowy, sok winogronowy jako skladnik innych 2,0(") Dyrektywa 2002/26/WE | Dyrektywa 2002/26/WE

napojéw, lacznie z nektarem winogronowym oraz zage-
szczonym sokiem winogronowym w postaci odtworzonej (™)
— Moszcz gronowy i zageszczony moszcz gronowy w postaci 2,0 (™) Dyrektywa 2002/26/WE | Dyrektywa 2002/26/WE
odtworzonej, przeznaczony do bezposredniego spozycia przez
cztowieka (")

2.2.6. Zywno$¢ dla niemowlat i przetworzona zywno$¢ na bazie zboz 0,50 Dyrektywa 2002/26/WE | Dyrektywa 2002/26/WE
dla niemowlat i matych dzieci (")

2.2.7. Zywno$¢ dietetyczna  specjalnego  przeznaczenia  medycz- 0,50 Dyrektywa 2002/26/WE | Dyrektywa 2002/26/WE
nego (") przeznaczone specjalnie dla niemowlat

2.2.8. Kawa zielona, suszone owoce inne niz suszone owoce winne, —
piwo, kakao i produkty otrzymane z kakao, wina likierowe,
migso i produkty migsne, przyprawy i lukrecja.

*) Dz.U. L 75 z 16.3.2002, str. 38. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywg 2004/43/WE (Dz.U. L 113 z 20.4.2004, str. 14).

(**) Wina, wlgcznie z winami musujacymi, ale z wylgczeniem win likierowych i win o stgzeniu alkoholu nie mniejszym niz 15 % objgtosciowych, zgodnie z definicja
zawartg w rozporzadzeniu Rady (WE) nr 1493/1999 (Dz.U. L 179 z 14.7.1999, str. 1) i z wylaczeniem win owocowych.

(%) Wina aromatyzowane, aromatyzowane napoje winopochodne i aromatyzowane koktajle winopochodne, zgodnie z definicja zawarta w rozporzadzeniu Rady (EWG)
nr 1601/91 (Dz.U. L 149 z 14.6.1991, str. 1). Najwyzszy dopuszczalny poziom OTA majacy zastosowanie do powyzszych napojéw zalezy od ilosci wina iflub
moszczu gronowego w produkcie gotowym.

(***)  Najwyzszy dopuszczalny poziom stosuje si¢ do produktéw wytworzonych z owocéw pochodzacych ze zbioréw, poczawszy od 2005 r.

(=) Soki owocowe, wlgcznie z sokami owocowymi otrzymanymi z koncentratow, zageszczonymi sokami owocowymi i nektarem owocowym, zgodnie z definicja
zawartg w zalacznikach 1 i 2 dyrektywy Rady 2001/112/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszacej si¢ do sokéw owocowych i niektérych podobnych produktéw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 10 z 12.1.2002, str. 58) i pochodzgcych z winogron.

(xxexx) - Zywno$¢ dla niemowlat i przetworzona zZywnos¢ na bazie zb6z dla niemowlat i matych dzieci, zgodnie z definicja zawartg w art. 1 dyrektywy Komisji 96/5/WE
z dnia 16 lutego 1996 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zb6z oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci (Dz.U. L 49 z 28.2.1996, str. 17) ostatnio
zmienionej dyrektywa 2003/13/WE (Dz.U. L 41 z 14.2.2003, str. 33).

Najwyzszy dopuszczalny poziom majacy zastosowanie do zywnosci dla niemowlat i przetworzonej zywnosci na bazie zbéz dla niemowlat i malych dzieci odnosi
si¢ do suchej masy. Suchg mase okresla si¢ zgodnie z przepisami dyrektywy Komisji 2002/26/WE.

(*xxxx) Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego medycznego przeznaczenia, zgodnie z definicjg zawarta w art. 1 ust. 2 dyrektywy Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca

1999 r. w sprawie dietetycznych srodkéw spozywezych specjalnego medycznego przeznaczenia (Dz.U. L 91 z 7.4.1999, str. 29).

Najwyzszy dopuszczalny poziom w odniesieniu do dietetycznych $rodkéw spozywezych specjalnego medycznego przeznaczenia przeznaczonych specjalnie dla
niemowlat odnosi sie:

— w przypadku mleka i przetworéw mlecznych, do produktéw gotowych do spozycia (sprzedawanych w tej postaci lub w postaci odtworzonej zgodnie
z instrukcjami producenta),

— w przypadku produktéw innych niz mleko i przetwory mleczne, do suchej masy. Sucha mas¢ okresla si¢ zgodnie z przepisami dyrektywy Komisji 2002/26/
WE.”




