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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1399
ze dne 24. srpna 2021,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1881/2006, pokud jde o maximilni limity nimelovych sklerocii
anamelovych alkaloid v nékterych potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢ 1881/2006 (3 stanovi maximdlni limity nékterych kontaminujicich latek, véetné
namelovych sklerocii a ndmelovych alkaloidd, v potravinach.

(2)  Pojmem ndmel nebo ndmelové sklerocia se rozumi houbové struktury rodu Claviceps, které se vytvafeji misto
obilnych zrn na klasech obilovin nebo misto semen u travin a jevi se jako velkd, odli§né zbarvend sklerocia. Tato
sklerocia obsahuji rizné druhy alkaloidd.

(3)  Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) piijal dne 28. Cervna 2012 stanovisko tykajici se
namelovych alkaloidé v potravinach a krmivech (). Utad ve svém hodnoceni rizik zkoumal hlavni alkaloidy nimelu
(Claviceps purpurea), konkrétné ergometrin, ergotamin, ergosin, ergokristin, ergokryptin a ergokornin a jejich
piislusné epimery (-ininy). Stanovil skupinovou akutni referen¢ni davku ve vysi 1 pg/kg télesné hmotnosti
a skupinovy tolerovatelny denni pifjem ve vysi 0,6 ug/kg télesné hmotnosti. Uiad dospél k zavéru, Ze ackoli
z dostupnych tdaji nevyplyvd, ze by v piipadé jakékoli podskupiny obyvatel existoval divod k obavdm, nelze
opomenout odhadovanou dietdrni expozici v souvislosti s omezenym poc¢tem skupin potravin a mozny neznamy
piispévek jinych potravin.

(4)  Dne 6. Cervence 2017 tfad zvefejnil védeckou zpravu o dietdrni expozici lidi a zvifat ndmelovym alkaloidtim (¥).
U nékterych skupin obyvatel se zjistilo, Ze odhadovand expozice namelovym alkaloidiim se blizi tolerovatelnému
dennimu pfjmu. V piipadé nejvyssich odhadovanych drovni expozice pfispivaly k chronické dietdrni expozici
pievazné razné druhy chleba a peciva, zejména s obsahem Zita nebo vyrobené pouze ze Zita. Nejvyssi odhadované
trovné akutni expozice se blizi akutni referen¢ni ddvce.

() Ut veést.L37,13.2.1993,s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 18812006 ze dne 19. prosince 2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravindch (Uf. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5).

() Scientific Opinion on Ergot alkaloids in food and feed. EFSA Journal 2012;10(7):2798. [158 s.] d0i:10.2903j.efsa.2012.2798.

(*) Arcella, D., Gomez Ruiz, J-A., Innocenti, ML a Rolddn, R., 2017. Scientific report on human and animal dietary exposure to ergot
alkaloids. EFSA Journal 2017;15(7):4902, 53 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.4902.
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Utad také zkoumal vztah mezi piitomnosti nimelovych sklerocif a nimelovych alkaloidt. Pfi vysokych trovnich
bylo mozné pozorovat statisticky vyznamny linedrni vztah mezi obsahem sklerocii a drovnémi ndmelovych
alkaloidti. PFi niz8ich drovnich vak tento vztah nebylo vZdy mozné prokdzat, z ¢ehoZz vyplyvd, Ze nepfitomnost
sklerocii nevylucuje pfitomnost ndmelovych alkaloidt. Diivodem je, Ze pfi manipulaci s obilovinami se sklerocia
rozpadaji a prachové &astice ndmelu jsou poté adsorbovény v zrnech obilovin.

Proto je vhodné snizit maximdlni limity ndmelovych sklerocii a stanovit maximdlni limity nimelovych alkaloidt
v potravindch s vysokym obsahem téchto alkaloidd, které vyznamné pfispivaji k expozici lidi, a v potravinich
relevantnich pro expozici zranitelnych skupin obyvatel.

Nizstho obsahu ndmelovych sklerocii Ize jiZ nyni u vétsiny obilovin dosdhnout spravnou zemédélskou praxi
a vyuzivanim technik tfidén{ a ¢isténi. Stavajici maximdlni limity u obilovin by proto mély byt sniZeny. V tomto
ohledu je rovnéZ vhodné upfesnit, na jakou fizi se maximdlni limity ndmelovych sklerocii u nezpracovanych
obilovin vztahuji, s cilem zabrénit problémtim pfi jejich uplatiiovani.

Pokud jde o mlynské vyrobky, je namisté stanovit rozdilné maximdlni limity ndmelovych alkaloid® pro razné druhy
obilovin. Jelikoz Zito je obilovina s vy$$im rizikem kontaminace ndmelovymi sklerocii, je obtiznéjsi dosahnout
niz§ich trovni ndmelovych alkaloiddi, a proto by mél byt stanoven specificky maximaln{ limit pro mlynské vyrobky
ze Zita a niz§{ limit pro mlynské vyrobky z jinych obilovin. Avsak i v pfipadé mlynskych vyrobkt z jinych obilovin
by mély byt stanoveny rozdilné maximdlni limity v zdvislosti na obsahu popela u danych vyrobkd, aby se
zohlednila skute¢nost, Ze vyrobky obsahujici vice otrub (s vy$$im obsahem popela) maji pfirozené vyssi drovné
ndmelovych alkaloidd, jelikoz prachové ¢astice ndmelovych sklerocif jsou adsorbovany v otrubdch.

Ponévadz se také ocekdvd, ze u nékterych mlynskych vyrobkd se dosazitelnd mira kontaminace bude nadéle
sniZovat, je vhodné stanovit, aby se po ur¢ité dobé na tyto vyrobky vztahovaly piisnéjsi maximalni limity. Aby
Komise mohla monitorovat sméfovani k témto piisnéj§im maximdlnim limitdm a posoudit mozné zmény limitd
z divodu zmén v zeméd€lské praxi, jakoZ i klimatickych a environmentdlnich faktort, mély by byt ¢lenské staty
a zG¢astnéné strany povinny poskytovat potiebné idaje a informace.

U pseni¢ného lepku, ktery je vedlejsim produktem mokrého mleti, byl navzdory uplatiiovdni spravné praxe
prokdzdn vysoky obsah ndmelovych alkaloidd, jelikoz v disledku tohoto vyrobniho procesu dochdzi ke koncentraci
namelovych alkaloidd. Proto by mél byt pro ndmelové alkaloidy v pseni¢ném lepku stanoven vy$si maximalni limit.

Z divodu zmén v priloze I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (°) by méla byt zménéna
pislusnd pozndmka pod ¢arou v ptiloze nafizeni (ES) ¢. 1881/2006.

Aby se hospodéiské subjekty mohly pfipravit na uplatiiovani novych pravidel zavedenych timto nafizenim, je
vhodné poskytnout pfiméfené obdobi pfed tim, nez se maximdlni limity za¢nou uplatiiovat, a stanovit pfechodné
obdobi pro potraviny, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pted datem pouzitelnosti tohoto
nafizeni. Avsak jelikoZ v pripad€ Zita prozatim nelze nizsich trovni kontaminace ndmelovymi sklerocii pfiméfené
dosdhnout, je vhodné povolit delsi obdobi umoznujici piisnéjsi uplatiiovani spravné zemédélské praxe a pouzivani
lepsich technik t¥idéni a ¢istén.

Natizeni (ES) ¢. 1881/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidd
v potravindch a krmivech rostlinného a zivocisného piivodu a na jejich povrchu a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (UF. vést. L 70,
16.3.2005,s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se méni takto:

1) V ¢lanku 9 se odstavec 4 nahrazuje timto:

4. Clenské stity a zdcastnéné strany ozndmi Komisi do 1. ledna 2023 vysledky provedenych Setfeni a pokrok pii
pouzivani preventivnich opatfeni pro zamezeni kontaminace ndmelovymi sklerocii a ndmelovymi alkaloidy v Zitu
a mlynskych vyrobcich ze Zita a ndmelovymi alkaloidy v mlynskych vyrobcich z jemene, p3enice, $paldy a ovsa.

Clenské stdty a zGcastnéné strany do databaze diadu EFSA pravidelné preddvaji tidaje o namelovych sklerociich

a ndmelovych alkaloidech v zitu a mlynskych vyrobcich ze Zita a o ndmelovych alkaloidech v mlynskych vyrobcich
z jeCmene, pSenice, $paldy a ovsa.“

2) Priloha se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Potraviny uvedené na seznamu v piiloze, uvedené na trh v souladu s pravnimi pfedpisy pfede dnem 1. ledna 2022, mohou
ziistat na trhu do data jejich minimdlni trvanlivosti nebo data spotieby.

Cldnek 3
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se méni takto:

1) Voddile 2 se polozky bodu 2.9 ,Ndmelové sklerocie a ndmelové alkaloidy“ nahrazuji timto:

Potraviny® Maximdln{ limity
2.9 Némelovi sklerocia a ndimelové alkaloidy
2.9.1 Némelovi sklerocia
29.1.1 Nezpracované obiloviny® kromé 0,2 g/kg
— kukufice, Zita a ryze
29.1.2 Nezpracované Zito"® 0,5 g/kg do 30. ¢ervna 2024
0,2 g/kg od 1. ¢ervence 2024
2.9.2 Némelové alkaloidy (*)
2.9.2.1 Mlynské vyrobky z je¢mene, penice, $paldy a ovsa 100 pg/kg
(s obsahem popela niz$im nez 900 mg/100 g) 50 pg/kg od 1. ¢ervence 2024
2.9.2.2 Mlynské vyrobky z je¢mene, pSenice, $paldy a ovsa 150 pg/kg
(s obsahem popela 900 mg/100 g nebo vyssim)
Zrna je¢mene, psenice, $paldy a ovsa uvddénd na trh pro
kone¢ného spotiebitele
29.23 Mlynské vyrobky ze Zita 500 pg/kg do 30. ¢ervna 2024
Zito uvadéné na trh pro kone¢ného spotiebitele 250 pgfkg od 1. Cervence 2024
29.2.4 PSenicny lepek 400 pg/kg
2.9.2.5 Obilné pitkrmy pro kojence a malé déti® @ 20 pgfkg

(*) Maximadlni limit pro ndmelové alkaloidy se vztahuje na spodni hodnotu sumy téchto dvanécti ndmelovych alkaloidt: ergokornin/
ergokorninin; ergokristin/ergokristinin; ergokryptin/ergokryptinin (a- a B-forma); ergometrin/ergometrinin; ergosin/ergosinin;
ergotamin/ergotaminin. U spodni hodnoty sumy je pfispévek kazdého nekvantifikovaného epimeru stanoven na nulu.”

Poznédmka pod ¢arou 1 se nahrazuje timto:

,(1) Pokud jde o ovoce, zeleninu a obiloviny, odkazuje se na potraviny uvedené v piislusné kategorii podle piilohy
I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005 o maximdlnich limitech
rezidui pesticidi v potravinach a krmivech rostlinného a Zivo¢isného ptvodu a na jejich povrchu a o zméné
smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1). To mimo jiné znamend, Ze pohanka (Fagopyrum spp.)
je zahrnuta do ,obilovin“ a vyrobky z pohanky jsou zahrnuty do ,vyrobkd z obilovin“. Maximaln{ limit pro ovoce
se nevztahuje na ofechy.”

Pozndmka pod ¢arou 18 se nahrazuje timto:

,(18) Maximalni limit se vztahuje na nezpracované obiloviny uvadéné na trh pfed prvotnim zpracovanim. V piipadé
integrovanych systému vyroby a zpracovani se maximdlni limit vztahuje na fizi vyrobniho fetézce predchdzejici
prvotnimu zpracovani. Integrovanymi systémy vyroby a zpracovani se rozumi systémy, kde se vSechny zdrojové
Sarze obilovin ¢isti, tF{df a zpracovavaji ve stejném zafizeni.
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Suseni a Cisténi, véetné tiidéni (v ptipadé potieby tfidéni podle barvy) a odirdni, se nepovazuji za ,prvotni
zpracovani®, pokud celé zrno zistane neporusené.

Odirdnim se rozumi ¢isténi obilovin dikladnym kartd¢ovanim nebo drhnutim v kombinaci s odstranénim
prachu (napf. odsdvanim).

Jestlize se v ptipadé vyskytu ndmelovych sklerocii pouzije odirdni, musi obiloviny pfed zahdjenim odirdni

T

nejdiive projit fazi ¢isténi
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