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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1408
ze dne 27. srpna 2021,

kterym se méni nafizeni (ES) & 1881/2006, pokud jde o maximadlni limity tropanovych alkaloidii
v nékterych potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodim:

(1)~ Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 (3) stanovi maximdlni limity nékterych kontaminujicich latek, vcetné
tropanovych alkaloidd, v potravindch.

(2)  Atropin je racemickd smés (-)-hyoscyaminu a (+)-hyoscyaminu, pfiemz pouze (-)-enantiomer hyoscyaminu
vykazuje anticholinergické Gcinky. Z analytickych diivodd neni enantiomery hyoscyaminu vidy mozné rozlisit.
Jelikoz v3ak pfi syntéze tropanovych alkaloidti v rostlindch vznikaji (-)-hyoscyamin a (-)-skopolamin, a nikoli
(+)-hyoscyamin a (+)-skopolamin, odrdzeji vysledky analyzy piftomnosti atropinu a skopolaminu v potravinich
rostlinného piivodu vyskyt (-)-hyoscyaminu, respektive (-)-skopolaminu.

(3)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) pfijal v roce 2013 stanovisko tykajici se tropanovych
alkaloidt v potravinich a krmivech (). Ufad stanovil skupinovou akutni referenéni ddvku (ARfD) ve vysi
0,016 pglkg télesné hmotnosti (TH) vyjadfenou jako sumu (-)-hyoscyaminu a (-)-skopolaminu, za pfedpokladu
rovnocenné Géinnosti. Urad dospél k zdvéru, Ze na zdkladé omezenych dostupnych informaci by dietarni expozice
batolat mohla vyznamné pfekrocit skupinovou ARID. Zddraznil proto potiebu lepsi charakterizace tropanovych
alkaloidt, jez se v potravinich a krmivech vyskytuji pfirozené nebo jako kontaminujici litky, a doporucil
shromdzdit analytické tidaje o vyskytu tropanovych alkaloidt v obilovindch a olejnatych semenech.

(4) S ohledem na zavéry stanoviska byly nafizenim Komise (EU) 2016/239 (%) stanoveny maximadlni limity pro atropin
a skopolamin v obilnych ptikrmech a ostatnich ptikrmech uréenych pro kojence a malé déti obsahujicich proso,
¢irok, pohanku nebo produkty z nich odvozené.

() 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 tropane alkaloids in food and feed. EFSA Journal 2013;11(10):3386, 113 s., d0i:10.2903/j.efsa.2013,3386.

(*) Natizeni Komise (EU) 2016/239 ze dne 19. tinora 2016, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1881/2006, pokud jde o maximalni limity
tropanovych alkaloidé v nékterych obilnych pifkrmech pro kojence a malé déti (U. vést. L 45, 20.2.2016, s. 3).
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V névaznosti na doporuceni uvedené ve svém stanovisku z roku 2013 zvefejnil afad vyzvu k predkladani ndvrhii na
prosetfeni koncentraci tropanovych alkaloid v siroké skéle potravinafskych vyrobka rostlinného ptivodu v riznych
regionech v Unii. Zji$téni z tohoto prosetieni byla zvefejnéna dne 8. prosince 2016 (°).

Dne 5. tinora 2018 zvefejnil tifad védeckou zpravu o posouzeni akutni dietdrni expozice populace Unie tropanovym
alkaloidiim, v niZ zohlednil nové ddaje o vyskytu (). U nékolika odhadt akutni expozice byla ARfD pfekrocena
u nékolika skupin populace. Pftomnost tropanovych alkaloidd, zejména atropinu a skopolaminu, tak pfedstavuje
riziko pro zdravi.

Meély by proto byt stanoveny maximdlni limity téchto tropanovych alkaloidd pro potraviny, u nichz bylo zjisténo, ze
obsahuji dotéené alkaloidy ve vysoké koncentraci a Ze vyznamné pfispivaji k expozici populace, zejména pro nékteré
obiloviny, z nich odvozené produkty a bylinné ¢aje. Pokud jde zejména o obiloviny a vyrobky z obilovin, spravnd
zemédé€lskd praxe a postupy sklizné minimalizuji kontaminaci plodin semeny druhti obsahujicich tropanové
alkaloidy, jako je Datura stramonium. U nékterych obilovin mohou byt tato semena v piipadé kontaminace
odstranéna tfidénim a ¢isténim. Nelze je vSak snadno odstranit z ¢iroku, prosa, kukufice a pohanky. Vzhledem
k tomu, Ze maximalni limity pro tyto potraviny jsou vy$$i nez limity stanovené pro potraviny pro kojence a malé
déti, 1ze pro kazdou z téchto potravin stanovit maximalni limit pro sumu atropinu a skopolaminu.

Z nejnovéjsich tidajii z monitorovani dale vyplyva, Ze obilné piikrmy a ostatni pikrmy urcené pro kojence a malé
déti obsahujici kukufici nebo produkty z kukufice odvozené mohou byt rovnéz kontaminovény tropanovymi
alkaloidy. Je proto vhodné rozsifit stavajici maximdlni limity pro obilné pitkrmy a ostatni pitkrmy urcené pro
kojence a malé déti i na tyto potraviny.

Nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

Vzhledem k tomu, Ze spravnd zemédélskd praxe a postupy sklizné byly zavedeny nebo zacaly byt provadény teprve
neddvno, a aby se provozovatelim potravindiskych podnikd umoznilo pfizpiisobit se novym pozadavkim
stanovenym v tomto nafizen{ pfi soucasném zaji§téni ochrany zranitelnych skupin obyvatelstva, je vhodné stanovit,
pokud jde o jiné potraviny nez potraviny pro kojence a malé déti obsahujici kukufici, pfiméfenou lhiitu, nez se
zacnou pouzivat maximalni limity, a pfechodné obdobi pro vSechny potraviny, které byly v souladu s pravnimi
piedpisy uvedeny na trh pfed datem jeho pouzitelnosti.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Obilné pitkrmy a ostatni piikrmy uréené pro kojence a malé déti obsahujici kukufici nebo produkty z kukufice odvozené,
které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost, mohou ziistat na trhu az
do data minimalni trvanlivosti nebo data spotieby.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, J. a Stranska, M., 2016. ,Occurrence of tropane
alkaloids in food“ (Vyskyt tropanovych alkaloidd v potravindch). EFSA supporting publication 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 alkaloids* (Védeckd
zpréva o posouzeni akutni expozice ¢lovéka tropanovym alkaloidim). EFSA Journal 2018;16(2):5160, 29 s., doi:10.2903fj.
efsa.2018,5160.
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Potraviny uvedené v bodech 8.2.2 az 8.2.9 piilohy, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfed 1. zafim
2022, mohou zustat na trhu az do data minimdlni trvanlivosti nebo data spotieby.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
V oddilu 8 piilohy nafizeni (ES) ¢. 1881/2006 se polozka 8.2 nahrazuje timto:
,Potraviny (') Maximdln{ limit (ug/kg)
8.2 Tropanové alkaloidy (*)
Atropin Skopolamin

8.2.1 Obilné pitkrmy a ostatn{ ptikrmy urcené pro kojence a malé déti 1,0 1,0

obsahujic{ proso, ¢irok, pohanku, kukufici nebo produkty z nich

odvozené () ()

Suma atropinu a skopolaminu

8.2.2 Nezpracované proso a ¢irok (%) 5,0 od 1. zafi 2022
8.2.3 Nezpracovand kukufice (**) s vyjimkou 15 od 1. zaf{ 2022

— nezpracované kukufice ur¢ené ke zpracovani mokrym mletim (') a

— nezpracované kukufice na praZeni
8.2.4 Nezpracovana pohanka (**) 10 od 1. za#{ 2022
8.2.5 Kukufice na prazeni 5,0 od 1. zafi 2022

Proso, ¢irok a kukufice uvadéné na trh pro kone¢ného spottebitele

Vyrobky z mletého prosa, ¢iroku a kukufice
8.2.6 Pohanka uvddénd na trh pro kone¢ného spotiebitele 10 od 1. zaF 2022

Vyrobky z mleté pohanky
8.2.7 Bylinné ¢aje (suseny vyrobek) s vyjimkou bylinnych ¢aji uvedenych 25 od 1. zati 2022

vbodé 8.2.8
8.2.8 Bylinné ¢aje (suseny vyrobek) ze semen anyzu 50 od 1. za#{ 2022
8.2.9 Bylinné ¢aje (v tekuté forme) 0,20 od 1. zaf 2022

(*) Tropanové alkaloidy, na néZ se odkazuje, jsou atropin a skopolamin.”
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