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A BIZOTTSAG (EU) 2016/239 RENDELETE
(2016. februér 19.)

az 1881/2006[EK rendeletnek a bizonyos, csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt gabona-

alapi élelmiszerekben elGfordulé tropdnalkaloidok felsG hatdrértékeinek tekintetében torténd
modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintettel az élelmiszerekben el6fordulé szennyezd anyagok ellendrzésére vonatkozd kozosségi eljardsok megdllapi-
tasarol sz6lo, 1993. februdr 8-i 315/93/EGK tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 2. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1881/2006/EK bizottsdgi rendelet (*) felsé hatdrértéket hatdroz meg élelmiszerekben el6forduld egyes
szennyezd anyagokra.

(2) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatésagnak (EFSA) az élelmiszerlincban el6fordulé szennyezd anyagokkal
foglalkoz6 tudomdnyos testiilete (CONTAM) szakvéleményt () fogadott el az élelmiszerekben és takarmdnyokban
eléfordulé tropdnalkaloidokrol.

(3) A tropanalkaloidok olyan mdasodlagos metabolitok, amelyek tobbek kozott a Brassicaceae, a Solanaceae és az
Erythroxylaceae csaladba tartozé novényekben fordulnak eld. Jelenleg tobb mint 200 tropdnalkaloid ismert. A
leginkdbb vizsgélt tropdnalkaloidok a (-)-hioszciamin és a (-)-szkopolamin. Az atropin a (-)-hioszciamin és a
(+)-hioszciamin racém keveréke, amelyek koziil csak a (-)-hioszciamin enantiomer mutat antikolinerg aktivitast.

(4) A tropdnalkaloidok el6forduldsa a Datura nemzetségben jol ismert. A Datura stramonium széles korben elterjedt a
mérsékelt égovi és tropusi régidkban, ezért a Datura stramonium magjai, mint szennyez8dések, nyomokban
megtaldlhatok a lenmagban, a szdjababban, a cirokban, a kolesben, a napraforgoban és a hajdindban, valamint az
ezekbdl késziilt termékekben. A Datura stramonium magjai csak nehezen tévolithatok el vdlogatds vagy tisztitds
utjdn a cirokbdl, a kolesbdl és a hajdindbdl, ezért eléfordul, hogy a cirok, a koles és a hajdina, és az ezekbdl
szarmazd termékek, valamint az ezeket tartalmazé gabonaalapt élelmiszerek tropdnalkaloidok dltal szennye-
zettek.

(5 A CONTAM-testiilet egy, a (-)-hioszciamin és a (-)-szkopolamin Osszegében kifejezve 0,016 pgftesttomeg kg
mértékd csoportos akut referenciadézist (ARfD) dllapitott meg, egyenértékii hatdserdsség feltételezése mellett. A
CONTAM-testiilet kovetkeztetése szerint a korlatozottan rendelkezésre dll6 informdcidk azt mutatjdk, hogy a
kisgyermekek étrendi kitettségének értéke jelentGs mértékben meghaladhatja a csoportos akut referenciaddzist.

(6)  Helyénvalé ezért fels6 hatdrértéket megallapitani a cirkot, kolest, hajdindt és ezekbdl szdrmazd termékeket
tartalmazd, csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt gabonaalapti élelmiszerekben taldlhat6 (-)-hioszciaminra
és (-)-szkopolaminra. Ugyanakkor, mivel analitikai okokbdl nem mindig lehetséges killonbséget tenni a
hioszciamin enantiomerei kozott, a felsé hatdrértékeket az atropinra és a szkopolaminra vonatkozdan kell
meghatdrozni. A novényekben taldlhat6 tropdnalkaloidok szintézisének eredményeként (-)-hioszciamin és
(-)-szkopolamin jon létre, nem pedig (+)-hioszciamin, a novényi eredetii élelmiszerekben taldlhat6 atropinra
vonatkozé vizsgalati eredmények a (-)-hioszciamin el6forduldsdra értenddk.

(7)  Ezért helyénvalé megallapitani a fels6 hatdrértékeknek valé megfelelés ellendrzés céljabdl alkalmazando
mintavételi szabdlyokat.

(8) A 1881/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelelen mddositani kell.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL37.,1993.2.13, 1.o0.

(*) ABizottsdg 2006. december 19-i 1881/2006/EK rendelete az élelmiszerekben el6fordulé egyes szennyez8 anyagok fels6 hatdrértékeinek
meghatdrozasar6l (HL L 364.,2006.12.20., 5. 0.)

(*) EFSA CONTAM Panel (az EFSA-nak az élelmiszerlincba bekeriil§ szennyez8 anyagokkal foglalkozé tudomdnyos testiilete), 2013.
Scientific Opinion on Tropane alkaloids in food and feed (Tudoményos szakvélemény az élelmiszerckben és takarmanyokban el6fordulé
tropanalkaloidokrél). EFSA Journal 2013; 11(10):3386, 113 0. d0i:10.2903j.efsa.2013.3386.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

A mellékletben meghatérozott felsd hatdrértékek ellendrzésére szolgdlé mintavételt a 401/2006/EK bizottsigi rendelet ()
I. mellékletének J. szakaszdban meghatdrozott szabdlyoknak megfelelGen kell elvégezni.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. februar 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") A Bizottsdg 2006. februdr 23-i 401/2006/EK rendelete az élelmiszerek mikotoxintartalmdnak hatésigi ellenérzéséhez haszndland6
mintavételi és elemzési mddszerek megallapitasardl (HLL 70., 2006.3.9., 12. 0.).
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MELLEKLET

A 1881/2006/EK rendelet mellékletében a 8. szakasz a kovetkezs bejegyzéssel egésziil ki:

Elelmiszerek (1)

Fels6 hatarérték (ng/kg)

»8.2.

Tropanalkaloidok (*)

Atropin

Szkopolamin

8.2.1.

Cirkot, kolest, hajdindt és ezekbdl szdrmaz6 termékeket tartal-
mazd, csecsemdk és kisgyermekek szdmadra készilt, feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerek és bébiételek (%)

1,0 pg/kg

1,0 pglkg

(*) A szdban forgd tropanalkaloidok az atropin és a szkopolamin. Az atropin a (-)-hioszciamin és a (+)-hioszciamin racém keveréke,
amelyek koziil csak a (-)-hioszciamin enantiomer mutat antikolinerg aktivitdst. Mivel analitikai okokbdél nem mindig lehetséges kii-
16nbséget tenni a hioszciamin enantiomerei kozott, a felsé hatdrértékek az atropinra és a szkopolaminra vonatkozéan keriiltek meg-
hatdrozdsra.”
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