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(Nezakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/ 1408
od 27. kolovoza 2021.

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1881/2006 u pogledu najve¢ih dopustenih koli¢ina tropanskih alkaloida u
odredenoj hrani

(Tekst znacajan za EGP)

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

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

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1881/2006 (3 utvrduju se najveée dopustene koli¢ine odredenih kontaminanata,
ukljucujudi tropanske alkaloide, u hrani.

(2)  Atropin je racemi¢na smjesa (-)-hiosciamina i (+)-hiosciamina od kojih samo (-)-enantiomer hiosciamina pokazuje
antikolinergicko djelovanje. Iz analitickih razloga nije uvijek moguce razlikovati enantiomere hiosciamina. No
bududi da sintezom tropanskih alkaloida u biljkama nastaju (-)-hiosciamin i (-)-skopolamin, a ne (+)-hiosciamin i
(+)-skopolamin, analiticki rezultati u pogledu atropina i skopolamina u hrani biljnog podrijetla pokazuju postojanje
(-)-hiosciamina odnosno (-)-skopolamina.

(3)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) donijela je 2013. misljenje o tropanskim alkaloidima u hrani i
hrani za Zivotinje (}). Agencija je utvrdila da akutna referentna doza skupine (,ARfD”) iznosi 0,016 pg/kg tjelesne
mase, izrazena kao zbroj (-)-hiosciamina i (-)-skopolamina, uz pretpostavku jednakovrijedne snage. Agencija je na
temelju ograni¢enih raspoloZivih informacija zakljucila da bi prehrambena izloZenost male djece mogla znatno
premasiti akutnu referentnu dozu skupine. Zbog toga je istaknula potrebu za boljom karakterizacijom tropanskih
alkaloida u hrani i hrani za Zivotinje, u prirodnom obliku ili u obliku kontaminanata, te je preporucila prikupljanje
analitickih podataka o prisutnosti tropanskih alkaloida u Zitaricama i uljaricama.

(4)  Uzimajuéi u obzir zaklju¢ke navedene u misljenju, Uredbom Komisije (EU) 2016/239 (*) odredene su najvele
dopustene koli¢ine atropina i skopolamina u preradenoj hrani na bazi Zitarica te hrani za dojenc¢ad i malu djecu
koja sadrzava proso, sirak, heljdu ili proizvode dobivene od njih.

() 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.).

() Znanstveno misljenje o tropanskim alkaloidima u hrani i hrani za Zivotinje. EFSA Journal 2013.; 11(10):3386, 113 str. doi:10.2903/;.
efsa.2013,3386.

(*) Uredba Komisije (EU) 2016/239 od 19. veljace 2016. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1881/2006 u pogledu najvecih dopustenih koli¢ina
tropanskih alkaloida u odredenoj hrani na bazi Zitarica za dojencad i malu djecu (SL L 45, 20.2.2016., str. 3).
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(5) U skladu s preporukom iz svojeg misljenja iz 2013., Agencija je objavila poziv na podnoSenje prijedloga za
istrazivanje koncentracija tropanskih alkaloida u brojnim prehrambenim proizvodima biljnog podrijetla u razli¢itim
regijama unutar Unije. Zakljucci istraZivanja objavljeni su 8. prosinca 2016. (°).

(6)  Agencija je 5. veljate 2018. objavila znanstveno izvjese o procjeni akutne izloZenosti stanovniStva Unije
tropanskim alkaloidima putem hrane, uzimajuéi u obzir nove podatke o njihovoj prisutnosti (%). U odredenom
broju procjena akutne izloZenosti akutna referentna doza skupine za nekoliko skupina stanovnistva bila je veca od
dopustene. Zbog toga prisutnost tropanskih alkaloida, osobito atropina i skopolamina, predstavlja zdravstveni
problem.

(7)  Zbog toga treba odrediti najve¢u dopustenu koli¢inu tih tropanskih alkaloida u hrani za koju je utvrdeno da ih
sadrZava u visokoj koncentraciji i da znatno pridonosi izloZenosti stanovnistva, konkretno u odredenim Zitaricama,
proizvodima dobivenima od njih i biljnim infuzijama. Kada je rije¢ o, primjerice, Zitaricama i proizvodima od
zitarica, dobrom poljoprivrednom i Zetvenom praksom smanjuje se kontaminacija usjeva sjemenom vrsta koje
sadrZavaju tropanske alkaloide, kao 3to je Datura stramonium. Ako dode do kontaminacije, u slu¢aju nekih Zitarica
takvo se sjeme moze ukloniti sortiranjem i ¢i$¢enjem. Nema, medutim, nacina za njegovo jednostavno uklanjanje iz
sirka, prosa, kukuruza i heljde. Buduéi da su najvece dopustene kolic¢ine za tu hranu veée od koli¢ina odredenih za
hranu za dojencad i malu djecu, za svaku od tih kategorija hrane moze se odrediti najve¢a dopustena koli¢ina za
zbroj atropina i skopolamina.

(8)  Nadalje, noviji podaci prikupljeni pra¢enjem pokazuju da preradena hrana na bazi Zitarica te hrana za dojencad i
malu djecu koja sadrzava kukuruz ili proizvode dobivene od kukuruza takoder moze biti kontaminirana
tropanskim alkaloidima. Zbog toga je primjereno i na tu hranu pro$iriti primjenu postoje¢ih najvecih dopustenih
koli¢ina odredenih za preradenu hranu na bazi Zitarica te hranu za dojenc¢ad i malu djecu.

(9)  Uredbu (EZ) br. 1881/2006 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(10) Bududi da je dobra poljoprivredna i Zetvena praksa tek nedavno uvedena ili provedena te kako bi se subjektima u
poslovanju s hranom omoguéila prilagodba na nove zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi, a istodobno zajamdila zastita
ugrozenih skupina stanovnistva, primjereno je, za hranu koja nije hrana za dojenc¢ad i malu djecu koja sadrzava
kukuruz, osigurati razumno razdoblje do pocetka primjene najve¢ih dopustenih koli¢ina i prijelazno razdoblje za
svu hranu koja je zakonito stavljena na trzite prije stupanja na snagu Uredbe.

(11) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog Uredbi (EZ) br. 1881/2006 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Preradena hrana na bazi Zitarica te hrana za dojencad i malu djecu koja sadrzava kukuruz ili proizvode dobivene od njega, a
zakonito je stavljena na trzite prije stupanja na snagu ove Uredbe, moZe ostati na trziStu do isteka najkraceg roka trajanja ili
roka uporabe.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, ]. i Stranska, M., 2016. Occurrence of tropane
alkaloids in food (Prisutnost tropanskih alkaloida u hrani). EFSA, povezana publikacija 2016:EN-1140, 200 str. doi:10.2903/sp.
efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvéth, Zs, 2018. Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids (Znanstveno izvjesée o
procjeni akutne izloZenosti ljudi tropanskim alkaloidima). EFSA Journal 2018.; 16(2):5160, 29 str. doi:10.2903j.efsa.2018,5160.



30.8.2021. Sluzbeni list Europske unije L 304/3

Hrana navedena u tockama od 8.2.2. do 8.2.9. Priloga koja je zakonito stavljena na trZiste prije 1. rujna 2022. mozZe ostati
na trzi$tu do isteka najkraceg roka trajanja ili roka uporabe.

Clanak 3.

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu 27. kolovoza 2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG

Unos 8.2. u odjeljku 8. Priloga Uredbi (EZ) br. 1881/2006 zamjenjuje se sljede¢im:

Hrana (') Najveéa dopustena koli¢ina (ug/kg)
,8.2. Tropanski alkaloidi (*)
Atropin Skopolamin

8.2.1. Preradena hrana na bazi Zitarica te hrana za dojencad i malu djecu koja 1,0 1,0

sadrzava proso, sirak, heljdu ili proizvode dobivene od njih (%) (¥)

Zbroj atropina i skopolamina

8.2.2. Nepreradeno proso i sirak (*%) 5,0 od 1. rujna 2022.
8.2.3. Nepreradeni kukuruz (%), osim 15 od 1. rujna 2022.

— nepreradenog kukuruza namijenjenog preradi mokrom meljavom

(37) 1

— nepreradenog kukuruza za kokice
8.2.4. Nepreradena heljda () 10 od 1. rujna 2022.
8.2.5. Kukuruz za kokice 5,0 od 1. rujna 2022.

Proso, sirak i kukuruz koji se stavljaju na trZiste za krajnje potrosace

Proizvodi meljave prosa, sirka i kukuruza
8.2.6. Heljda koja se stavlja na trzite za krajnje potrosace 10 od 1. rujna 2022.

Proizvodi meljave heljde
8.2.7. Biljne infuzije (suSeni proizvod), osim biljnih infuzija iz tocke 8.2.8. 25 od 1. rujna 2022.
8.2.8. Biljne infuzije (su$eni proizvod) sjemenki anisa 50 od 1. rujna 2022.
8.2.9. Biljne infuzije (tekucina) 0,20 od 1. rujna 2022.

(*) Navedeni tropanski alkaloidi jesu atropin i skopolamin.”
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