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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 20211399
af 24. august 2021

om andring af forordning (EF) nr. 1881/2006 for sa vidt angir graenseveerdier for meldrejesklerotier
og meldrgjealkaloider i visse fodevarer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Rddets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fellesskabsprocedurer for forurenende
stoffer i levnedsmidler (), serlig artikel 2, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 () er der fastsat greenseveerdier for bestemte forurenende stoffer,
herunder meldrgjesklerotier og meldrgjealkaloider, i fedevarer.

(2)  Ved »meldrgjec eller »meldrgjesklerotier« forstds svampestrukturer af Claviceps-arter, der udvikler sig i stedet for
kerner pé kornaks eller fre pa grasaks, og de kan ses som store merkfarvede sklerotier. Disse sklerotier indeholder
forskellige klasser af alkaloider.

(3)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) vedtog den 28. juni 2012 en udtalelse om meldrgjeal-
kaloider i fedevarer og foder (°). Autoriteten baserede sin risikovurdering pa de vasentligste Claviceps purpurea-
meldrgjealkaloider, navnlig ergometrin, ergotamin, ergosin, ergocristin, ergocryptin og ergocornin og de tilsvarende
»inin«-epimerer. Autoriteten fastsatte en akut referencedosis for denne gruppe pé 1 ug/kg legemsvaegt og et tolerabelt
dagligt indtag for gruppen pa 0,6 pg/kg legemsvagt. Selv om de foreliggende data ikke gav anledning til bekymring
for nogen befolkningsundergruppe, konkluderede autoriteten, at der ikke kunne ses bort fra den beregnede
eksponering via kosten for et begranset antal fedevaregrupper og et eventuelt ukendt bidrag fra andre fedevarer.

(4)  Autoriten offentliggjorde den 6. juli 2017 en videnskabelig rapport om menneskers og dyrs eksponering for
meldrgjealkaloider via kosten (*). For visse befolkningsgrupper angiver den beregnede eksponering for meldrgjeal-
kaloider en eksponering, der er tat pa det tolerable daglige indtag. Hvad angar de hgjeste eksponeringsberegninger
udgjorde bred og boller de vesentligste kilder til kronisk eksponering via kosten, serligt bred og boller, der
indeholder eller udelukkende bestdr af rug. Den hgjeste beregning af akut eksponering angiver en akut eksponering,
der er teet pd den akutte referencedosis.

() EFTL37af13.2.1993,s. 1.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsettelse af graensevardier for bestemte forurenende
stoffer i fedevarer (EUT L 364 af 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 and Rolddn, R., 2017. Scientific report on human and animal dietary exposure to ergot
alkaloids. EFSA Journal 2017;15(7):4902, 53 pp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.4902.
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(5)  Autoriteten undersogte 0ogsa forholdet mellem forekomsten af meldrgjesklerotier og meldrgjealkaloider. Ved hejere
niveauer kunne der observeres en statistisk betydelig lineeer sammenhang mellem indholdet af sklerotier og
niveauet af meldrgjealkaloider. Dette forhold kunne imidlertid ikke altid pavises ved lavere niveauer, hvilket antyder,
at et fraveer af sklerotier ikke udelukker forekomsten af meldrejealkaloider. Dette skyldes bl.a., at bearbejdningen af
korn gdelagger sklerotier, hvilket medferer meldrgjestav, der derefter adsorberes til kornet.

(6)  Derfor ber greensevardien for meldrgjesklerotier senkes, og der ber fastsattes greensevaerdier for meldrejealkaloider
i fodevarer med betydelige maengder af sddanne alkaloider, som bidrager betydeligt til menneskers eksponering, samt
i fadevarer, der er relevante for sirbare befolkningsgruppers eksponering.

(7)  Lavere niveauer af meldrojesklerotier kan allerede opnds i de fleste kornsorter ved anvendelse af god
landbrugspraksis og ved anvendelse af sorterings- og rensningsteknikker. Den eksisterende graenseverdi for korn
ber derfor senkes. I den forbindelse ber det ogsd praciseres, pa hvilket stadium graensevardierne for meldrgjes-
klerotier i uforarbejdet korn geelder for at undgé problemer med anvendelsen heraf.

(8)  Hvad angdr melleriprodukter ber der fastsettes forskellige greenseveerdier for meldrejealkaloider athangigt af
kornarterne. Da rug er den kornart, der har den hgjeste risiko for forurening med meldrgjesklerotier, er det svarere
at opnd lavere niveauer af meldrgjealkaloider, og derfor ber der fastsettes en specifik granseverdi for
molleriprodukter af rug, mens der ber fastsattes en lavere greenseveardi for melleriprodukter af andre kornarter.
Hvad angar melleriprodukter af andre kornarter ber der imidlertid fastsattes forskellige graenseverdier afhangigt af
produkternes askeindhold for at tage hensyn til, at produkter, der indeholder mere klid (hgjere askeindhold) har
naturligt hgjere niveauer af meldrgjealkaloider, eftersom stev fra meldrgjesklerotier adsorberes til klid.

(9)  Da det desuden forventes, at de opndelige forureningsniveauer fortsat vil falde for nogle melleriprodukter, ber der
galde strengere grensevardier for disse produkter pd mellemlang sigt. Med henblik pd at gere det muligt for
Kommissionen at overvige fremskridtet mod disse strengere gransevardier og vurdere eventuelle @ndringer i
niveauerne grundet andringer i landbrugspraksisserne samt i klimatiske og miljemassige faktorer ber
medlemsstaterne og interesserede parter fremlegge de nedvendige data og oplysninger.

(10) Hvedegluten, der er et biprodukt fra vidformalingsprocessen, har vist sig at have et hgjere indhold af meldrejeal-
kaloider pa trods af god praksis, da meldrgjealkaloider koncentreres som folge af fremstillingsprocessen. Der ber
derfor fastsettes en hejere graenseverdi for meldrgjealkaloider i hvedegluten.

(11) P4 grund af eendringer i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 (°) ber en tilsvarende
fodnote i bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006 andres.

(12) For at give erhvervsdrivende mulighed for at forberede sig pd anvendelsen af de nye regler, der indferes ved denne
forordning, ber der fastsattes en rimelig frist, indtil greenseverdierne finder anvendelse, og fastsattes en
overgangsperiode for fadevarer, som er markedsfort pé lovlig vis inden datoen for anvendelsen af denne forordning.
Hvad angdr rug kan der imidlertid endnu ikke med rimelighed opnés lavere forureningsniveauer for meldragjes-
klerotier, og der ber derfor fastsettes en laengere periode for at muliggere en strengere anvendelse af god
landbrugspraksis samt til anvendelse af forbedrede sorterings- og rensningsteknikker.

(13) Forordning (EF) nr. 1881/2006 ber derfor @ndres.

(14) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevardier for pesticidrester i eller
pa vegetabilske og animalske fedevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forordning (EF) nr. 1881/2006 affattes séledes:
1) Artikel 9, stk. 4, affattes sdledes:

»4,  Medlemsstaterne og interesserede parter meddeler senest den 1. januar 2023 Kommissionen resultaterne af de
gennemforte undersegelser og fremskridtet med hensyn til anvendelsen af forebyggende foranstaltninger med henblik
pa at undga forurening med meldrgjesklerotier og meldrgjealkaloider i rug og melleriprodukter af rug samt meldrgjeal-
kaloider i molleriprodukter af korn fra byg, hvede, spelt og havre.

Medlemsstaterne og de interesserede parter indberetter regelmessigt data om forekomst af meldrgjesklerotier og

meldrgjealkaloider i rug og melleriprodukter af rug samt meldrejealkaloider i melleriprodukter af korn fra byg, hvede,
spelt og havre til EFSA’s database.«

2) Bilaget @ndres som angivet i bilaget til denne forordning.

Artikel 2

De fodevarer, der er opfert i bilaget, og som er blevet markedsfort pa lovlig vis inden den 1. januar 2022, kan fortsat
markedsfores frem til datoen for mindste holdbarhed eller sidste anvendelse.

Artikel 3
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. august 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilaget til forordning (EF) nr. 1881/2006 foretages folgende @ndringer:

1) Idel 2 affattes reekken »2.9 Meldrgjesklerotier og meldrgjealkaloider« sdledes:

Fadevare () Greenseverdi
»2.9 Meldrgjesklerotier og meldrejealkaloider
2.9.1. Meldrgjesklerotier
2.9.1.1. Uforarbejdet korn (*¥), undtagen 0,2 g/kg
— majs, rug og ris
2.9.1.2. Uforarbejdet rug (%) 0,5 g/kg indtil den 30.6.2024
0,2 g/kg fra den 1.7.2024
2.9.2. Meldrojealkaloider ()
2.9.2.1. Formalede kornprodukter af byg, hvede, spelt og havre 100 pg/kg
(med et askeindhold pd under 900 mg/100 g) 50 pg/kg fra den 1.7.2024
2.9.2.2. Formalede kornprodukter af byg, hvede, spelt og havre 150 pglkg

(med et askeindhold pd 900 mg/100 g eller derover)

Korn af byg, hvede, spelt og havre, der markedsfores til
den endelige forbruger

2.9.2.3. Formalede rugprodukter 500 pg/kg indtil den 30.6.2024
Rug, der markedsfores til den endelige forbruger 250 pgfkg fra den 1.7.2024

2.9.2.4. Hvedegluten 400 pg/kg

2.9.2.5. Forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier til spedbern 20 pgfkg

og smabern () (¥)

(*) Grenseverdien for meldrejealkaloider henviser til den nedre sum af de folgende 12 meldrgjealkaloider: ergocornin/ergocorninin
ergocristin/ergocristinin  ergocryptin/ergocryptinin  (a- og [-form) ergometrin/ergometrinin ergosin/ergosinin ergotamin/
ergotaminin. I den nedre sum, fastsattes bidraget fra hver ikkekvantificeret epimer til nul.«

2) Fodnote 1 affattes sdledes:

»(1) For sd vidt angdr frugter, grentsager og cerealier henvises til fodevarerne i de relevante kategorier som defineret i
bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgran-
sevaerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fedevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets
direktiv 91/414/E@F (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1). Dette betyder bl.a., at boghvede (Fagopyrum spp.) er taget med
under »cerealier«, og boghvedeprodukter er taget med under »cerealieprodukter«. Treenedder er ikke omfattet af
grenseveardien for frugt.c

3) Fodnote 18 affattes sdledes:

»(18) Gransevardien galder for uforarbejdet korn, der markedsfores for forste forarbejdning. I integrerede
produktions- og forarbejdningssystemer finder granseverdien anvendelse i produktionskaden péd stadiet for
forste forarbejdning. Ved integrerede produktions- og forarbejdningssystemer forstds anlaeg, hvor alle
indkommende sendinger renses, sorteres og forarbejdes, pd det samme sted.
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Torring og rensning, herunder sortering (eventuelt farvesortering) og skrubning betragtes ikke som »ferste
forarbejdning, da de hele korn forbliver intakte.

Ved »skrubning« forstds rensning af korn ved kraftig berstning eller skrubning, kombineret med stovfjernelse (f.
eks. opsugning).

Hvis der anvendes skrubning af korn, der indeholder meldrajesklerotier, skal det forst gennemgd en rensning,
inden det bliver skrubbet.«
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