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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/1399
z dnia 24 sierpnia 2021 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw przetrwalnikéw bulawinki czerwonej i alkaloidéw sporyszu w niektérych Srodkach

spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1881/2006 (3 ustanowiono najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych
zanieczyszczen, w tym przetrwalnikéw bulawinki czerwonej i alkaloidéw sporyszu, w srodkach spozywczych.

(2)  Terminem ,sporysz” lub ,przetrwalniki bulawinki czerwonej” okresla si¢ formy grzybéw z gatunku Claviceps, rozwi-
jajace si¢ zamiast ziaren na klosach zboza lub zamiast nasion w kwiatostanach traw, widoczne jako duze przebar-
wione przetrwalniki. Przetrwalniki te zawieraja rézne rodzaje alkaloidéw.

(3) W dniu 28 czerwca 2012 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przyjat opini¢ dotyczaca alka-
loidéw sporyszu w Zywnosci i paszy (). Urzad oparl swoja oceng ryzyka na gléwnych alkaloidach sporyszu Claviceps
purpurea, mianowicie ergometrynie, ergotaminie, ergozynie, ergokrystynie, ergokryptynie, ergokorninie oraz ich epi-
merach. Urzad ustalit grupowa ostra dawke referencyjng wynoszaca 1 pg/kg masy ciala oraz grupowe tolerowane
dzienne pobranie na poziomie 0,6 pg/kg masy ciala dziennie. Urzad stwierdzil, ze chociaz dostgpne dane nie wska-
zujg na powdd do obaw w odniesieniu do jakiejkolwiek podgrupy populacji, nie mozna bylo pomingé szacunkéw
narazenia z dietg pod katem ograniczonej liczby grup zywnosci oraz ewentualnego nieznanego udziatu innych $rod-
kow spozywczych.

(4) W dniu 6 lipca 2017 r. Urzad opublikowat sprawozdanie naukowe dotyczace narazenia z dieta na alkaloidy spory-
szu u ludzi i zwierzat (). W przypadku niektérych grup populacji szacunkowe narazenie na alkaloidy sporyszu
wskazuje na ekspozycje zblizona do tolerowanego dziennego pobrania. W przypadku najwyzszych szacunkéw
narazenia gtéwnymi Zrédlami narazenia dlugoterminowego z dietg byly rézne rodzaje chleba i bulek, w szczeg6l-
nosci te zawierajace zyto lub wytworzone wylacznie z zyta. Najwyzsze szacunki ostrego narazenia wskazuja na
ostre narazenie zblizone do ostrej dawki referencyjne;.

() Dz.U.L37213.2.1993,s. 1.

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

() Opinia naukowa dotyczaca wystepowania alkaloidéw sporyszu w zywnosci i paszach. Dziennik EFSA 2012;10(7):2798. [158 s
doi:10.2903/j.efsa.2012.2798.

(*) Arcella, D., Gomez Ruiz, J-A., Innocenti, ML i Rolddn, R., 2017. Sprawozdanie naukowe dotyczace narazenia z dietg na alkaloidy spo-
ryszu u ludzi i zwierzat. Dziennik EFSA 2017;15(7):4902, 53 s. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2017.4902.
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(5)  Urzad zbadal réwniez zalezno$¢ migdzy wystepowaniem przetrwalnikéw bulawinki czerwonej a wystgpowaniem
alkaloidéw sporyszu. Przy wyzszych poziomach zaobserwowano statystycznie istotng zalezno$¢ liniowa miedzy
zawarto$cig przetrwalnikéw a poziomami alkaloidow sporyszu. Zalezno$¢ t¢ jednak nie zawsze mozna bylo wyka-
zaé na nizszych poziomach, co wskazuje, ze brak przetrwalnikéw nie wyklucza obecnosci alkaloidéw sporyszu.
Wynika to z faktu, ze obrobka zboza powoduje peknigcie przetrwalnikéw, uwalniajgc pyt adsorbowany nastepnie
przez ziarna zb6z.

(6)  Nalezy zatem obnizy¢ najwyzszy dopuszczalny poziom przetrwalnikéw bulawinki czerwonej i ustanowi¢ najwyz-
sze dopuszczalne poziomy alkaloidéw sporyszu w tych $rodkach spozywczych, w ktérych wystepuja znaczne
poziomy takich alkaloid6w, co w znacznym stopniu przyczynia si¢ do narazenia ludzi, a takze w $rodkach spozy-
wezych, ktore sg istotne dla narazenia wrazliwych grup populacji.

(7)  Nizsze poziomy przetrwalnikow butawinki czerwonej mozna juz osiagna¢ w przypadku wiekszosci zb6z poprzez
stosowanie dobrych praktyk rolniczych oraz stosowanie technik sortowania i oczyszczania. W zwigzku z tym
nalezy obnizy¢ obecnie obowigzujacy najwyzszy dopuszczalny poziom dla zbéz. W tym wzgledzie nalezy réwniez
wyjasni¢, do ktérego etapu majg zastosowanie najwyzsze dopuszczalne poziomy przetrwalnikow bulawinki czer-
wonej w nieprzetworzonych zbozach, w celu wyeliminowania probleméw zwigzanych z ich stosowaniem.

(8) W odniesieniu do produktéw mielenia nalezy ustanowi¢ rézne najwyzsze dopuszczalne poziomy alkaloidéw spory-
szu w zaleznosci od gatunku zboza. Poniewaz zyto jest gatunkiem zboza o podwyzszonym ryzyku zanieczyszczenia
przetrwalnikami bulawinki czerwonej, trudniej jest tu osiggnaé nizsze poziomy alkaloidéw sporyszu, w zwigzku
z czym nalezy ustanowic¢ specjalny najwyzszy dopuszczalny poziom dla produktéw mielenia zyta i nizszy poziom
dla produktéw mielenia innych zbdz. Jednakze w odniesieniu do produktéw mielenia innych zbdz nalezy ustali¢
rézne najwyzsze dopuszczalne poziomy w zaleznosci od zawartosci popiotu w tych produktach w celu uwzglednie-
nia faktu, ze produkty zawierajace wigcej otregbdw (wyzsza zawarto$¢ popiotu) maja naturalnie wyzszy poziom alka-
loidéw sporyszu, poniewaz pyt z przetrwalnikéw bulawinki czerwonej jest adsorbowany przez otreby.

(9)  Ponadto, poniewaz oczekuje si¢, ze w przypadku niektérych produktéw mielenia osiggalne poziomy zanieczyszcze-
nia beda nadal spada¢, nalezy przewidzie¢, ze w perspektywie Srednioterminowej do tych produktéw stosowane
beda bardziej rygorystyczne najwyzsze dopuszczalne poziomy. Aby umozliwi¢ Komisji monitorowanie postepoéw
czynionych w kierunku osiagniecia tych bardziej rygorystycznych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw oraz
oceng ewentualnych zmian pozioméw wynikajacych ze zmian w praktykach rolniczych, a takze zmian czynnikéw
klimatycznych i $rodowiskowych, panstwa cztonkowskie i zainteresowane strony powinny by¢ zobowigzane do
dostarczenia niezbednych danych i informacji.

(10) Wpykazano, ze gluten pszenny jako produkt uboczny procesu mielenia na mokro zawiera wyzsze poziomy alkaloi-
déw sporyszu pomimo stosowania dobrych praktyk, poniewaz alkaloidy sporyszu ulegaja koncentracji w wyniku
procesu produkgji glutenu. Nalezy zatem zwiekszy¢ najwyzszy dopuszczalny poziom alkaloidéw sporyszu w glute-
nie pszennym.

(11) W zwigzku ze zmianami w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady ()
nalezy zmieni¢ odpowiedni przypis w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1881/2006.

(12) Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym przygotowanie si¢ do stosowania nowych przepiséw wprowadzonych
niniejszym rozporzadzeniem, nalezy ustanowi¢ rozsadny termin rozpoczecia stosowania najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw oraz okres przejSciowy w odniesieniu do §rodkéw spozywczych wprowadzonych zgodnie z prawem
do obrotu przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia. Jednak w odniesieniu do Zyta nie mozna
jeszcze w racjonalny sposéb osiggnac nizszych pozioméw zanieczyszczenia przetrwalnikami bulawinki czerwonej
i dlatego nalezy przewidzie¢ dtuzszy okres, aby umozliwi¢ bardziej rygorystyczne stosowanie dobrych praktyk rolni-
czych i stosowanie udoskonalonych technik sortowania i oczyszczania.

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

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

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1881/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 9 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Do dnia 1 stycznia 2023 r. pafistwa czlonkowskie i zainteresowane strony przekazuja Komisji wyniki prowadzo-
nych dochodzent oraz postgpéw poczynionych w zakresie zastosowania Srodkéw zapobiegawczych pozwalajacych
unikng¢ zanieczyszczenia przetrwalnikami bulawinki czerwonej i alkaloidami sporyszu w zycie i produktach mielenia
zyta oraz alkaloidami sporyszu w produktach mielenia ziaren jeczmienia, pszenicy, orkiszu i owsa.

Pafistwa cztonkowskie i zainteresowane strony regularnie zglaszaja do bazy danych EFSA dane dotyczace wystepowania

przetrwalnikéw bulawinki czerwonej i alkaloidéw sporyszu w zycie i produktach mielenia Zyta oraz alkaloidéw spory-
szu w produktach mielenia ziaren jeczmienia, pszenicy, orkiszu i owsa.”;

2) w zalgczniku wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Srodki spozywcze wymienione w zataczniku, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu przed dniem 1 sty-
cznia 2022 r., moga pozostal w obrocie do uplywu ich daty minimalnej trwalosci lub terminu ich przydatnosci do spozy-
cia.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 sierpnia 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w sekgji 2 pozycje ,2.9. Przetrwalniki butawinki czerwonej i alkaloidy sporyszu” otrzymuja brzmienie:

Srodki spozywcze

Najwyzsze dopuszczalne poziomy

2.9 Przetrwalniki bulawinki czerwonej i alkaloidy
sporyszu
29.1. Przetrwalniki bulawinki czerwonej
2.9.1.1. Nieprzetworzone zboza('*) z wyjatkiem 0,2 g/kg
— kukurydzy, zytairyzu
2.9.1.2. Nieprzetworzone zyto (*%) 0,5 g/kg do 30.6.2024
0,2 g/kg poczawszy od 1.7.2024
2.9.2. Alkaloidy sporyszu (*)
2.9.2.1. Produkty mielenia jeczmienia, pszenicy, orkiszu i owsa 100 pglkg
(o zawartosci popiolu mniejszej niz 900 mg/100 g) 50 pg/kg poczawszy od 1.7.2024
2.9.2.2. Produkty mielenia jeczmienia, pszenicy, orkiszu i owsa 150 pglkg
(o zawartosci popiotu nie mniejszej niz 900 mg/100 g)
Ziarna jeczmienia, pszenicy, orkiszu i owsa
wprowadzane do obrotu z przeznaczeniem dla
konsumenta koficowego
2.9.2.3. Produkty mielenia zyta 500 pg/kg do 30.6.2024
Zyto wprowadzane do obrotu z przeznaczeniem dla 250 pglkg poczawszy od 1.7.2024
konsumenta konicowego
2.9.2.4. Gluten pszenny 400 pg/kg
2.9.2.5. Produkty zbozowe przetworzone dla niemowlat i matych 20 pg/kg

dzieci () ()

(*) Najwyzszy dopuszczalny poziom alkaloidéw sporyszu odnosi si¢ do dolnej granicy sumy nastepujacych 12 alkaloidéw sporyszu:
ergokornina/ergokorninina; ergokrystyna/ergokrystynina; ergokryptyna/ergokryptynina (forma a i f); ergometryna/ergometry-
nina; ergozyna/ergozynina; ergotamina/ergotaminina. W dolnej granicy sumy udzial kazdego nieoznaczonego ilosciowo epimeru
wynosi zero.”;

2) przypis 1 otrzymuje brzmienie:

(1) W odniesieniu do owocéw, warzyw i zb6z dokonuje si¢ odestania do $rodkéw spozywczych wymienionych
w odpowiedniej kategorii okreslonej w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycy-
déw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajgcego dyrektywe
Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1). Oznacza to m.in., ze np. gryka (Fagopyrum sp.) zalicza si¢ do
»zbz¢«, a produkty gryczane zaliczaja si¢ do »produktéw zbozowych«. Orzechy nie sg objete najwyzszym dopusz-
czalnym poziomem w owocach.”;

3) przypis 18 otrzymuje brzmienie:

,(18) Najwyzszy dopuszczalny poziom ma zastosowanie do nieprzetworzonych zb6z wprowadzonych do obrotu
przed przetwarzaniem wstepnym. W zintegrowanych systemach produkcji i przetwarzania najwyzszy dopusz-
czalny poziom stosuje si¢ w tanicuchu produkcyjnym na etapie poprzedzajacym przetwarzanie wstepne. Zinte-
growane systemy produkeji i przetwarzania oznaczaja systemy, w ktorych wszystkie otrzymane partie sg oczy-
szczane, sortowane i przetwarzane w tym samym zakladzie.
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Suszenie i oczyszczanie, w tym sortowanie (w stosownych przypadkach sortowanie wedlug koloru) i czyszczenie,
nie s uwazane za ,przetwarzanie wstepne”, o ile cale ziarno pozostaje nienaruszone.

Czyszczenie to oczyszczanie zboz pedzlem lub ich energiczne szorowanie, w polgczeniu z usuwaniem pylu (np.
odsysaniem).

W przypadku stosowania czyszczenia w obecnosci przetrwalnikéw bulawinki czerwonej zboze musi zastaé pod-
dane pierwszemu etapowi oczyszczania przed czyszczeniem.”.
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