
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 683/2004 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 13ης Απριλίου 2004
για την τροποποίηση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 466/2001 όσον αφορά τις αφλατοξίνες και την ωχρα-

τοξίνη Α σε τρόφιµα που προορίζονται για βρέφη και µικρά παιδιά

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 315/93 του Συµβουλίου, της 8ης Φε-
βρουαρίου 1993, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών για τις
προσµείξεις των τροφίµων (1), και ιδίως το άρθρο 2 παράγραφος 3,

Μετά τη γνωµοδότηση της επιστηµονικής επιτροπής τροφίµων
(ΕΕΤ),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 466/2001 της Επιτροπής (2) καθο-
ρίζει µέγιστες τιµές ανοχής για ορισµένες προσµείξεις στα
τρόφιµα, συµπεριλαµβανοµένων των τροφίµων που προορί-
ζονται για βρέφη και µικρά παιδιά, που διέπονται από την
οδηγία 91/321/EΟΚ της Επιτροπής, της 14ης Μαΐου 1991,
σχετικά µε τα παρασκευάσµατα για βρέφη και τα παρασκευά-
σµατα δεύτερης βρεφικής ηλικίας (3), και την οδηγία 96/5/
EK της Επιτροπής, της 16ης Φεβρουαρίου 1996, για τις
µεταποιηµένες τροφές µε βάση τα δηµητριακά και τις παι-
δικές τροφές για βρέφη και µικρά παιδιά (4).

(2) Σύµφωνα µε τον κανονισµό (EK) αριθ. 466/2001, πρέπει να
καθοριστούν συγκεκριµένες µέγιστες τιµές προσµείξεων για
τα τρόφιµα που προορίζονται για βρέφη και µικρά παιδιά
έως τις 5 Απριλίου 2004 το αργότερο.

(3) Ορισµένα κράτη µέλη έχουν θέσει µέγιστα όρια για την
αφλατοξίνη Β1, την αφλατοξίνη Μ1 και την ωχρατοξίνη Α
στα τρόφιµα που προορίζονται για τα βρέφη και τα µικρά
παιδιά. ∆εδοµένων των διαφορών µεταξύ των διατάξεων των
κρατών µελών και των στρεβλώσεων του ανταγωνισµού που
µπορούν να προκύψουν από αυτές, επιβάλλεται να ληφθούν
κοινοτικά µέτρα για τη διασφάλιση της ενότητας της αγοράς
και, παράλληλα, να τηρηθεί η αρχή της αναλογικότητας.

(4) Για να προστατευθεί η υγεία των βρεφών και των µικρών
παιδιών, που αποτελούν ευάλωτη πληθυσµιακή οµάδα,
πρέπει να καθοριστεί η χαµηλότερη µέγιστη τιµή, η οποία
είναι δυνατόν να επιτευχθεί µε την αυστηρή επιλογή των
πρώτων υλών που χρησιµοποιούνται για την παραγωγή των
παρασκευασµάτων για βρέφη, των παρασκευασµάτων
δεύτερης βρεφικής ηλικίας, καθώς και των µεταποιηµένων
τροφών µε βάση τα δηµητριακά και των παιδικών τροφών
για βρέφη. Για την εφαρµογή των µέγιστων αυτών τιµών
είναι απαραίτητη µια επικυρωµένη µέθοδος ανάλυσης. Για
την αφλατοξίνη Μ1, η Επιτροπή θα διοργανώσει διεθνή
δοκιµή δακτυλίου προκειµένου να εξακριβωθεί εάν η τιµή
του 0,01 µg/kg της αφλατοξίνης Μ1 µπορεί να καθοριστεί

µε βεβαιότητα, έτσι ώστε να εξεταστεί το ενδεχόµενο
µείωσης της µέγιστης τιµής ανοχής στο 0,01 µg/kg αφλα-
τοξίνης Μ1.

(5) Εποµένως, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 466/2001 πρέπει να
τροποποιηθεί αναλόγως.

(6) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Το άρθρο 2 παράγραφος 2 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 466/2001
αντικαθίσταται ως εξής:

«2. Οι µέγιστες τιµές ανοχής που καθορίζονται στο παράρ-
τηµα Ι εφαρµόζονται επίσης και στα τρόφιµα που διέπονται
από την οδηγία 91/321/ΕΟΚ και την οδηγία 96/5/EK και τα
οποία προορίζονται για τα βρέφη και τα µικρά παιδιά, ενώ
παράλληλα λαµβάνονται υπόψη αντίστοιχα οι αλλαγές της
περιεκτικότητας των προσµείξεων που προκαλούνται από την
ξήρανση, την αραίωση ή την επεξεργασία καθώς και οι σχετικές
αναλογίες των συστατικών στο προϊόν. Τα παραπάνω δεν
ισχύουν για τις προσµείξεις για τις οποίες έχουν τεθεί συγκεκ-
ριµένες κοινοτικές µέγιστες τιµές ανοχής για τα καθοριζόµενα
τρόφιµα ή στις περιπτώσεις κατά τις οποίες, ελλείψει κοινο-
τικών µέγιστων τιµών ανοχής, ορίζονται αυστηρότερες τιµές
από την εθνική νοµοθεσία για τα συγκεκριµένα τρόφιµα.»

Άρθρο 2

Το παράρτηµα Ι του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 466/2001 τροποποιεί-
ται σύµφωνα µε το παράρτηµα του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 3

Ο παρών κανονισµός τίθεται σε ισχύ την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

Εφαρµόζεται από την 1η Νοεµβρίου 2004.

Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται για προϊόντα που τέθηκαν σε
κυκλοφορία στην αγορά πριν από την 1η Νοεµβρίου 2004
σύµφωνα τις ισχύουσες διατάξεις. Το βάρος της απόδειξης σχετικά
µε το χρόνο κυκλοφορίας των προϊόντων φέρουν οι υπεύθυνοι των
επιχειρήσεων τροφίµων.
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(1) ΕΕ L 37 της 13.2.1993, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε από τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 77 της 16.3.2001, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 455/2004 (ΕΕ L 74 της 12.3.2004,
σ. 11).

(3) EE L 175 της 4.7.1991, σ. 35· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2003/14/EK (ΕΕ L 41 της 14.2.2003, σ. 37).

(4) EE L 49 της 28.2.1996, σ. 17· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2003/13/EK (ΕΕ L 41 της 14.2.2003, σ. 33).



Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 13 Απριλίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Το παράρτηµα Ι του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 466/2001 τροποποιείται ως εξής:

1. Στο τµήµα 2. Μυκοτοξίνες, 2.1. Αφλατοξίνες προστίθενται τα παρακάτω σηµεία 2.1.5, 2.1.6 και 2.1.7:

Προϊόντα

Μέγιστες τιµές ανοχής
(µg/kg ή ppb) Μέθοδος δειγµατολη-

ψίας
Αναλυτική µέθοδος

αναφοράς
B1 B1 + B2 + G1 + G2 M1

«2.1.5 Παιδικές τροφές για βρέφη και µετα-
ποιηµένες τροφές µε βάση τα δηµη-
τριακά για βρέφη και µικρά παιδιά (1)

0,10 — — Οδηγία 98/53/ΕΚ Οδηγία 98/53/ΕΚ

2.1.6 Παρασκευάσµατα για βρέφη και παρασ-
κευάσµατα δεύτερης βρεφικής ηλικίας,
συµπεριλαµβανοµένου του γάλακτος
για βρέφη και του γάλακτος δεύτερης
βρεφικής ηλικίας (2)

— — 0,025 Οδηγία 98/53/ΕΚ Οδηγία 98/53/ΕΚ

2.1.7 ∆ιαιτητικά τρόφιµα για ειδικούς ιατρι-
κούς σκοπούς (3) που προορίζονται
ειδικά για βρέφη

0,10 — 0,025 Οδηγία 98/53/ΕΚ Οδηγία 98/53/ΕΚ

(1) Παιδικές τροφές και µεταποιηµένες τροφές µε βάση τα δηµητριακά για βρέφη και µικρά παιδιά σύµφωνα µε τον ορισµό του άρθρου 1 της οδηγίας 96/5/EΚ της Επιτροπής, της
16ης Φεβρουαρίου 1996, για τις µεταποιηµένες τροφές µε βάση τα δηµητριακά και τις παιδικές τροφές για βρέφη και µικρά παιδιά (ΕΕ L 49 της 28.2.1996, σ. 17), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2003/13/EΚ (ΕΕ L 41 της 14.2.2003, σ. 33).
Η µέγιστη τιµή ανοχής για τις παιδικές τροφές και τις µεταποιηµένες τροφές µε βάση τα δηµητριακά για βρέφη και µικρά παιδιά αναφέρεται στην ξηρή ύλη. Η ξηρή ύλη καθορίζε-
ται σύµφωνα µε τις διατάξεις των οδηγιών της Επιτροπής 98/53/EΚ και 2002/26/EK.

(2) Παρασκευάσµατα για βρέφη και παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής ηλικίας σύµφωνα µε τον ορισµό του άρθρου 1 της οδηγίας 91/321/EΟΚ της Επιτροπής, της 14ης Μαΐου
1991, σχετικά µε τα παρασκευάσµατα για βρέφη και τα παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής ηλικίας (ΕΕ L 175 της 4.7.1991, σ. 35), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την
οδηγία 2003/14/ΕΚ (ΕΕ L41 της 14.02.2003, σ. 37).
Η µέγιστη τιµή ανοχής για τα παρασκευάσµατα για βρέφη και τα παρασκευάσµατα δεύτερης βρεφικής ηλικίας αναφέρεται στο προϊόν όπως διατίθεται έτοιµο για χρήση (έτοιµο για
χρήση στο εµπόριο ή µετά από ανασύσταση σύµφωνα µε τις οδηγίες του κατασκευαστή).

(3) ∆ιαιτητικά τρόφιµα που προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς σύµφωνα µε τον ορισµό του άρθρου 1 παράγραφος 2 της οδηγίας 1999/21/EΚ της Επιτροπής, της 25ης
Μαρτίου 1999, σχετικά µε τα διαιτητικά τρόφιµα που προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς (ΕΕ L 91 της 7.4.1999, σ. 29).
Η µέγιστη τιµή ανοχής για τα διαιτητικά τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς που προορίζονται ειδικά για βρέφη αναφέρεται
— στην περίπτωση του γάλακτος και των προϊόντων µε βάση το γάλα, στα προϊόντα που είναι έτοιµα προς χρήση (όπως διατίθενται έτοιµα για χρήση στο εµπόριο ή µετά από

ανασύσταση σύµφωνα µε τις οδηγίες του κατασκευαστή).
— στην περίπτωση προϊόντων εκτός γάλακτος και προϊόντων µε βάση το γάλα, στην ξηρή ύλη. Η ξηρή ύλη καθορίζεται σύµφωνα µε τις διατάξεις των οδηγιών της Επιτροπής

98/53/EΚ και 2002/26/EK.»

2. Στο τµήµα 2. Μυκοτοξίνες, 2.2. Ωχρατοξίνη Α προστίθενται τα παρακάτω σηµεία 2.2.4 και 2.2.5:

Προϊόντα
Μέγιστες τιµές ανοχής

(µg/kg ή ppb) Μέθοδος δειγµατοληψίας Αναλυτική µέθοδος αναφοράς

«2.2.4 Παιδικές τροφές για βρέφη και µετα-
ποιηµένες τροφές µε βάση τα δηµη-
τριακά για βρέφη και µικρά παιδιά (1)

0,50 Οδηγία 2002/26/ΕΚ Οδηγία 2002/26/ΕΚ

2.2.5 ∆ιαιτητικά τρόφιµα για ειδικούς ιατρι-
κούς σκοπούς (2) που προορίζονται
ειδικά για βρέφη

0,50 Οδηγία 2002/26/ΕΚ Οδηγία 2002/26/ΕΚ

(1) Παιδικές τροφές και µεταποιηµένες τροφές µε βάση τα δηµητριακά για βρέφη και µικρά παιδιά σύµφωνα µε τον ορισµό του άρθρου 1 της οδηγίας 96/5/EΚ της Επιτροπής, της
16ης Φεβρουαρίου 1996, για τις µεταποιηµένες τροφές µε βάση τα δηµητριακά και τις παιδικές τροφές για βρέφη και µικρά παιδιά (ΕΕ L 49 της 28.2.1996, σ. 17), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2003/13/EΚ (ΕΕ L 41 της 14.02.2003, σ. 33).
Η µέγιστη τιµή ανοχής για τις παιδικές τροφές και τις µεταποιηµένες τροφές µε βάση τα δηµητριακά για βρέφη και µικρά παιδιά αναφέρεται στην ξηρή ύλη. Η ξηρή ύλη καθορίζε-
ται σύµφωνα µε τις διατάξεις των οδηγιών 98/53/EΚ και 2002/26/EK της Επιτροπής.

(2) ∆ιαιτητικά τρόφιµα που προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς σύµφωνα µε τον ορισµό του άρθρου 1 παράγραφος 2 της οδηγίας 1999/21/EΚ της Επιτροπής, της 25ης
Μαρτίου 1999, σχετικά µε τα διαιτητικά τρόφιµα που προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς (ΕΕ L 91 της 7.4.1999, σ. 29).
Η µέγιστη τιµή ανοχής για τα διαιτητικά τρόφιµα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς που προορίζονται ειδικά για βρέφη αναφέρεται
— στην περίπτωση του γάλακτος και των προϊόντων µε βάση το γάλα, στα προϊόντα που είναι έτοιµα προς χρήση (όπως διατίθενται έτοιµα για χρήση στο εµπόριο ή µετά από

ανασύσταση σύµφωνα µε τις οδηγίες του κατασκευαστή).
— στην περίπτωση προϊόντων εκτός γάλακτος και προϊόντων µε βάση το γάλα, στην ξηρή ύλη. Η ξηρή ύλη καθορίζεται σύµφωνα µε τις διατάξεις των οδηγιών της Επιτροπής

98/53/EΚ και 2002/26/EK.»
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