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L.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1 399
od 24. kolovoza 2021.

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1881/2006 u pogledu najvecih dopustenih koli¢ina sklerocija glavice razi i
alkaloida glavice razi u odredenoj hrani

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu Vijeca (EEZ) br. 315/93 od 8. veljace 1993. o utvrdivanju postupaka Zajednice za kontrolu
kontaminanata u hrani (!), a posebno njezin ¢lanak 2. stavak 3.,

bududi da:

(1) Uredbom Komisije (EZ) br. 1881/2006 (¥ utvrdene su najveée dopustene koli¢ine odredenih kontaminanata,
ukljucujudi sklerocije glavice razi i alkaloide glavice razi, u hrani.

(2)  Pojam glavice razi ili sklerocija glavice razi odnosi se na gljivi¢ne strukture vrste Claviceps koje se nalaze na mjestu
zrna na klasu Zita ili sjemenki na vrhu trave te su vidljive kao veliki sklerociji neujednacene boje. Ti sklerociji
sadrzavaju razlicite vrste alkaloida.

(3)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) donijela je 28. lipnja 2012. misljenje o alkaloidima glavice razi u
hrani i hrani za Zivotinje (}). Agencija je svoju procjenu rizika temeljila na glavnim alkaloidima glavice razi vrste
Claviceps purpurea, odnosno ergometrinu, ergotaminu, ergozinu, ergokristinu, ergokriptinu, ergokorninu, kao i
odgovarajué¢im epimerima sa sufiksom -inin. Utvrdila je akutnu referentnu dozu skupine od 1 pg/kg tjelesne mase i
skupni prihvatljivi dnevni unos od 0,6 pg/kg tjelesne teZine. Zakljucila je da, iako dostupni podaci ne upucuju na to
da postoji razlog za zabrinutost za bilo koju podskupinu stanovnistva, nije moguce iskljuciti procjene prehrambene
izloZenosti za odredene skupine hrane i moguéi nepoznat utjecaj druge hrane.

(4)  Agencija je 6. srpnja 2017. objavila znanstveno izvjes¢e o prehrambenoj izlozZenosti ljudi i Zivotinja alkaloidima
glavice razi (¥). IzloZenost odredenih skupina stanovnistva tim alkaloidima procijenjena je priblizno na prihvatljivi
dnevni unos. Kad je rije¢ o procjenama najvele izloZenosti, kroni¢noj prehrambenoj izloZenosti najvise su
pridonijele razli¢ite vrste kruha i peciva, posebno one koje sadrzavaju ili su napravljene isklju¢ivo od razi. Najveca
akutna izloZenost procijenjena je priblizno na akutnu referentnu dozu.

() SLL37,13.2.1993,, str. 1.

() Uredba Komisije (EZ) br. 1881/2006 od 19. prosinca 2006. o utvrdivanju najve¢ih dopustenih koli¢ina odredenih kontaminanata u
hrani (SL L 364, 20.12.2006., str. 5.).

() Scientific Opinion on Ergot alkaloids in food and feed (Znanstveno misljenje o alkaloidima glavice razi u hrani i hrani za Zivotinje).
EFSA Journal 2012;10(7):2798. [158 str.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2798.

(*) Arcella, D., Gomez Ruiz, J-A., Innocenti, ML i Rolddn, R., 2017. Scientific report on human and animal dietary exposure to ergot
alkaloids (Znanstveno izvje$¢e o prehrambenoj izloZenosti ljudi i Zivotinja alkaloidima glavice razi). EFSA Journal 2017.;15(7):4902,
53. str. https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.4902.
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(5)  Agencija je ispitala i odnos izmedu prisutnosti sklerocija glavice razi i alkaloida glavice raZi. Pri ve¢im koli¢inama
zabiljeZen je statisticki znacajan linearni odnos izmedu sadrzaja sklerocija i koli¢ine alkaloida glavice razi. Medutim,
taj se odnos nije uvijek mogao dokazati pri manjim koli¢inama, $to upucuje na to da odsutnost sklerocija ne
iskljuCuje prisutnost alkaloida glavice razi. Razlog tome je $to se rukovanjem Zitaricama razbijaju sklerociji, $to
rezultira prasinom glavice razi koju zatim adsorbiraju zrna Zitarica.

(6)  Stoga je primjereno smanjiti najve¢u dopustenu koli¢inu sklerocija glavice razi i utvrditi najvece dopustene koli¢ine
alkaloida glavice razi u hrani koja sadrzava velike koli¢ine takvih alkaloida, $to znatno pridonosi izloZenosti ljudi,
kao i u hrani koja utjeCe na izloZenost ranjivih skupina stanovnistva.

(7)  Kolicine sklerocija glavice raZi u vecini se Zitarica mogu smanjiti primjenom dobre poljoprivredne prakse te tehnika
sortiranja i ¢i§Cenja. Stoga bi trebalo smanjiti postoje¢u najvecu dopustenu koli¢inu za Zitarice. U tom je pogledu
primjereno pojasniti i fazu u kojoj se primjenjuju najvece dopustene koli¢ine sklerocija glavice razi u nepreradenim
zitaricama kako bi se uklonile poteskoce u njihovoj primjeni.

(8)  Za proizvode meljave primjereno je utvrditi razli¢ite najvece dopustene koli¢ine alkaloida glavice razi ovisno o vrsti
zitarica. Bududi da je raz vrsta Zitarice s ve¢im rizikom od kontaminacije sklerocijima glavice razi, teze je postici
manje koli¢ine alkaloida glavice razi te bi stoga trebalo utvrditi posebnu najve¢u dopustenu koli¢inu za proizvode
meljave razi, dok bi za proizvode meljave drugih Zitarica trebalo utvrditi manju koli¢inu. Medutim, za potonje bi
proizvode trebalo utvrditi razli¢ite najve¢e dopustene koli¢ine ovisno o udjelu pepela u proizvodima kako bi se
uzela u obzir ¢injenica da proizvodi koji sadrzavaju vise mekinja (ve¢i udio pepela) prirodno imaju veée koli¢ine
alkaloida glavice razi jer mekinje adsorbiraju prasinu sklerocija glavice razi.

(9)  Nadalje, bududi da se ocekuje da Ce se ostvarive razine kontaminacije nastaviti smanjivati za neke proizvode meljave,
primjereno je utvrditi da bi se na te proizvode u srednjoroénom razdoblju trebale primjenjivati stroze najvece
dopustene koli¢ine. Kako bi Komisija mogla pratiti kretanje prema tim strozim najve¢im dopustenim koli¢inama i
procijeniti moguce promjene koli¢ina zbog promjena poljoprivredne prakse te klimatskih i okolisnih ¢imbenika,
drzave ¢lanice i zainteresirane strane trebale bi imati obvezu dostavljanja potrebnih podataka i informacija.

(10) Pokazalo se da p3eni¢ni gluten, kao nusproizvod mokre meljave, unato¢ primjeni dobre prakse sadrzava vece
koli¢ine alkaloida glavice razi jer pri postupku proizvodnje nastaje koncentrat alkaloida glavice razi. Stoga bi trebalo
utvrditi vecu najve¢u dopustenu koli¢inu za alkaloide glavice razi u pSeni¢nom glutenu.

(11) Trebalo bi izmijeniti odgovaraju¢u biljesku u Prilogu Uredbi Komisije (EZ) br. 1881/2006 zbog izmjena u Prilogu .
Uredbi (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca (¥).

(12) Kako bi se gospodarski subjekti mogli pripremiti za primjenu novih pravila uvedenih ovom Uredbom, primjereno je
utvrditi razuman rok za pocetak primjene najveéih dopustenih koli¢ina i prijelazno razdoblje za hranu koja je
zakonito stavljena na trziSte prije datuma pocetka primjene ove Uredbe. Medutim, bududi da kod razi mozda jo$
nije mogude razumno postici niZe razine kontaminacije sklerocijima glavice razi, primjereno je utvrditi dulji rok za
uvodenje stroZe primjene dobre poljoprivredne prakse te poboljsanih tehnika sortiranja i ¢i§éenja.

(13) Uredbu (EZ) br. 1881/2006 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(14) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

() Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. velja¢e 2005. o maksimalnim razinama ostataka pesticida u ili na
hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni Direktive Vijeca 91/414[EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1.).
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Uredba (EZ) br. 1881/2006 mijenja se kako slijedi:
1. U ¢lanku 9. stavak 4. zamjenjuje se sljedecim:

,4.  Drzave clanice i zainteresirane strane do 1. sije¢nja 2023. Komisiji dostavljaju rezultate provedenih istrazivanja i
podatke o napretku u pogledu primjene preventivnih mjera za izbjegavanje kontaminacije sklerocijima glavice raZi i
alkaloidima glavice razi u razi i proizvodima meljave razi te alkaloidima glavice razi u proizvodima meljave je¢ma,
pSenice, pira i zobi u zrnu.

Drzave ¢lanice i zainteresirane strane redovito $alju u bazu podataka EFSA-e podatke o pojavi sklerocija glavice raZi i
alkaloida glavice razi u raZi i proizvodima meljave razi te alkaloida glavice raZi u proizvodima meljave jeCma, pSenice,
pira i zobi u zrnu.”

2. Prilog se mijenja u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Hrana navedena u Prilogu koja je zakonito stavljena na trzite prije 1. sije¢nja 2022. moZe ostati na trzitu do isteka njezina
najkraceg roka trajanja ili roka uporabe.

Clanak 3.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sije¢nja 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. kolovoza 2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG

Prilog Uredbi (EZ) br. 1881/2006 mijenja se kako slijedi:

1. U odjeljku 2. unos ,2.9. Sklerocij glavice razi i alkaloidi glavice razi” zamjenjuje se sljede¢im:

Hrana ® Najveca dopustena koli¢ina
,2.9. Sklerociji glavice razi i alkaloidi glavice razi
2.9.1. Sklerociji glavice razi
2.9.1.1. Nepreradene Zitarice (%), osim 0,2 g/kg
— kukuruza, raziirize
2.9.1.2. Nepreradena raz (*) 0,5 g/kg do 30.6.2024.
0,2 g/kg od 1.7.2024.
2.9.2. Alkaloidi glavice raZi (*)
2.9.2.1. Proizvodi meljave je¢ma, p3enice, pira i zobi 100 pgfkg
(s udjelom pepela manjim od 900 mg/100 g) 50 ug/kg od 1.7.2024.
2.9.2.2. Proizvodi meljave je¢ma, p3enice, pira i zobi 150 pg/kg

(s udjelom pepela jednakim ili ve¢im od 900 mg/100 g)

Je€am, pSenica, pir i zob u zrnu koji se stavljaju na trziste
za krajnjeg potrosaca

2.9.2.3. Proizvodi meljave razi 500 pg/kg do 30.6.2024.
Raz koja se stavlja na trziSte za krajnjeg potrosaca 250 pgfkg od 1.7.2024.

2.9.2.4. PSenic¢ni gluten 400 pgfkg

2.9.2.5. Preradena hrana na bazi Zitarica za dojencad i malu djecu 20 pgfkg

0) )

(*) Najveca dopustena koli¢ina za alkaloide glavice raZi odnosi se na donji zbroj sljedecih 12 alkaloida glavice razi: ergokornin/
ergokorninin, ergokristin/ergokristinin, ergokriptin/ergokriptinin (oblik a i p), ergometrin/ergometrinin, ergozin/ergozinin,
ergotamin/ergotaminin. U donjem zbroju doprinos svakog nekvantificiranog epimera utvrduje se na nulu.”

2. Biljeska 1. zamjenjuje se sljede¢im:

(1) U pogledu voca, povréa i Zitarica, upuéuje se na hranu navedenu u relevantnoj kategoriji kako je definirana u
Prilogu 1. Uredbi (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. veljace 2005. o maksimalnim razinama
ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i Zivotinjskog podrijetla i o izmjeni Direktive Vijeca
91/414[EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1.). To znadi, inter alia, da je heljda (Fagopyrum sp) uklju¢ena u ,Zitarice”, a
proizvodi od heljde u ,proizvode od Zitarica”. Najveca dopustena koli¢ina za voée ne primjenjuje se za oraSaste
plodove.”

3. Biljeska 18. zamjenjuje se sljededim:

,(18) Najveca dopustena koli¢ina primjenjuje se na nepreradene Zitarice koje se stavljaju na trziSte prije prvog stupnja
prerade. U sustavima integrirane proizvodnje i prerade najveca dopustena koli¢ina primjenjuje se u
proizvodnom lancu prije prvog stupnja prerade. Sustavi integrirane proizvodnje i prerade odnose se na sustave u
kojima su sve dolazne serije o¢i§¢ene, razvrstane i obradene u istom pogonu.
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Susenje i ¢is¢enje, ukljucujuéi sortiranje (prema potrebi sortiranje po boji) i ljustenje, ne smatraju se ,prvim
stupnjem prerade” ako cijelo zrno ostane netaknuto.

Ljustenje je ¢isCenje Zitarica snaznim Cetkanjem ili ribanjem, zajedno s uklanjanjem prasine (npr. usisavanjem).

Ako se ljustenje primjenjuje u prisutnosti sklerocija glavice razi, Zitarice se prije ljustenja prvo moraju podvrgnuti
koraku ¢&igcenja.”
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