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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2021/1408 AL COMISIEI
din 27 august 2021

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1881/2006 in ceea ce priveste nivelurile maxime de alcaloizi
tropanici din anumite produse alimentare

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului din 8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare
privind contaminantii din alimente (!), in special articolul 2 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 al Comisiei (%) stabileste nivelurile maxime pentru anumiti contaminanti, inclusiv
alcaloizii tropanici, din produse alimentare.

(2)  Atropina este un amestec racemic de (-)-hiosciamind si (+)-hiosciamind, dintre care doar enantiomerul
(-)-hiosciamind prezintd activitate anticolinergicd. Nu este intotdeauna posibil si se faca distinctie intre enantiomerii
hiosciaminei, din motive analitice. Cu toate acestea, deoarece sinteza alcaloizilor tropanici din plante conduce la
(-)-hiosciamind si (-)-scopolamind si nu la (+)-hiosciamind si (+)-scopolamind, rezultatele analitice referitoare la
atropina si scopolamina din alimentele de origine vegetald reflectd prezenta (-)-hiosciaminei i, respectiv, a
(-)-scopolaminei.

(3)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”) a adoptat in 2013 un aviz
privind alcaloizii tropanici din produsele alimentare §i din hrana pentru animale (}). Autoritatea a stabilit o doza
acutd de referintd (DAR) de grup de 0,016 pg/kg de greutate corporald (,Gc”) exprimati ca suma dintre
(-)-hiosciamind si (-)-scopolamind, presupunindu-se ci efectele lor au o intensitate echivalentd. Autoritatea a
concluzionat cd, pe baza informatiilor limitate disponibile, expunerea prin consumul de alimente a copiilor de
varstd micd ar putea depdsi in mdsurd semnificativi DAR de grup. Prin urmare, ea a evidentiat necesitatea unei mai
bune caracterizdri a alcaloizilor tropanici in alimente si in hrana pentru animale, atit a celor naturali, fie cat si a
celor contaminanti, si a recomandat compilarea datelor analitice privind prezenta alcaloizilor tropanici in cereale si
in seminte oleaginoase.

(4)  Tinind seama de concluziile avizului, nivelurile maxime pentru atropind si scopolamind au fost stabilite prin
Regulamentul (UE) 2016/239 al Comisiei (%) in alimentele prelucrate pe bazd de cereale si in alimentele pentru copii
destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, care contin mei, sorg, hrigcd sau produse derivate din acestea.

() JOL37,13.2.1993,p. 1.

() Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 al Comisiei din 19 decembrie 2006 de stabilire a nivelurilor maxime pentru anumiti contaminanti
din produsele alimentare (JO L 364, 20.12.2006, p. 5).

() Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed (Aviz stiintific privind alcaloizii tropanici din alimente si din hrana pentru animale).
EFSA Journal 2013;11(10):3386, p. 113. doi:10.2903j.efsa.2013.3386.

(*) Regulamentul (UE) 2016/239 al Comisiei din 19 februarie 2016 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1881/2006 in ceea ce
priveste nivelurile maxime de alcaloizi tropanici in anumite produse alimentare pe bazd de cereale pentru sugari si copii de varstd
mici (JO L 45, 20.2.2016, p. 3).
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(5)  Autoritatea a publicat o cerere de propuneri pentru a determina concentratiile de alcaloizi tropanici intr-o gama
largd de produse alimentare derivate din plante din diferite regiuni ale Uniunii, in urma recomandarii formulate in
avizul ei din 2013. Concluziile cercetirii au fost publicate la 8 decembrie 2016 (°).

(6) La 5 februarie 2018, autoritatea a publicat un raport stiintific privind evaluarea expunerii alimentare acute la
alcaloizi tropanici in randul populatiei Uniunii, ludnd in considerare noile date referitoare la prezentd (). Pentru mai
multe estimdri ale expunerii acute, DAR a fost depdsitd pentru mai multe grupuri de populatie. Din acest motiv,
prezenta alcaloizilor tropanici, in special a atropinei si a scopolaminei, constituie o problema de sinitate.

(7)  Prin urmare, este necesar sd se stabileascd niveluri maxime ale respectivilor alcaloizi tropanici pentru produsele
alimentare care contin o concentratie mare a acestora si care contribuie in mod semnificativ la expunerea
populatiei, si anume anumite cereale, produse derivate din acestea si infuzii de plante. In ceea ce priveste, in
particular, cerealele si produsele cerealiere, bunele practici agricole si de recoltare reduc la minimum contaminarea
plantelor de culturd cu seminte din specii care contin alcaloizi tropanici, cum ar fi Datura stramonium. In caz de
contaminare, semintele respective pot fi indepirtate pentru anumite cereale prin sortare si curitare. Cu toate
acestea, ele nu pot fi indepartate cu usurintd din sorg, mei, porumb si hriscd. Avand in vedere ci nivelurile maxime
pentru aceste produse alimentare sunt mai mari dect nivelurile stabilite pentru produsele alimentare destinate
sugarilor si copiilor de vérstd micd, se poate stabili un nivel maxim pentru suma dintre atropind si scopolamini
pentru fiecare dintre aceste alimente.

(8)  In plus, date recente de monitorizare indic faptul ci alimentele prelucrate pe bazi de cereale si alimentele pentru
copii destinate sugarilor si copiilor de varstd micd care contin porumb sau produse derivate din porumb pot fi, de
asemenea, contaminate cu alcaloizi tropanici. Prin urmare, este adecvat sd se extindd la aceste produse alimentare
nivelurile maxime existente pentru alimentele prelucrate pe bazd de cereale si alimentele pentru copii destinate
sugarilor si copiilor de varstd mica.

(9)  Prin urmare, este necesar ca Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 sd fie modificat in consecinta.

(10)  Avand in vedere cd bunele practici agricole si de recoltare au fost introduse sau puse in aplicare doar recent si pentru
a permite operatorilor din sectorul alimentar si se adapteze la noile cerinte stabilite in prezentul regulament,
asigurdnd in acelasi timp protectia populatiilor vulnerabile, este adecvat sd se prevadd, in ceea ce priveste alte
alimente decat alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd care contin porumb, o perioadd rezonabild
pand la inceperea aplicarii nivelurilor maxime si o perioadd de tranzitie pentru toate produsele alimentare care au
fost introduse legal pe piatd inainte de data aplicarii sale.

(11) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Preparatele prelucrate pe bazd de cereale si alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, care contin
porumb, sau produse derivate din ele, introduse legal pe piatd inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament, pot
riméane pe piatd pand la data durabilitdtii minime sau pand la data-limitd de consum.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, J. and Stranska, M., 2016. ,Prezenta alcaloizilor
tropanici in alimente”. EFSA supporting publication (Materiale conexe ale EFSA) 2016:EN-1140, 200 pp. doi:10.2903/sp.efsa.2016.EN-
1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvdth, Zs, 2018. ,Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids” (Raport stiintific
privind evaluarea expunerii acute a subiectilor umani la alcaloizii tropanici). EFSA Journal 2018;16(2):5160, p. 29. doi:10.2903j.
efsa.2018.5160.
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Produsele alimentare mentionate la punctele 8.2.2 — 8.2.9 din anexd, introduse legal pe piatd inainte de 1 septembrie 2022,
pot riméne pe piatd pand la data durabilititii lor minime sau pand la data-limitd de consum.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 27 august 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA
In sectiunea 8 din anexa la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006, rubrica 8.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,Produse alimentare (') Niveluri maxime (ug/kg)
8.2. Alcaloizi tropanici ()
Atropind Scopolamini
8.2.1 Alimentele prelucrate pe bazd de cereale si alimentele pentru copii 1,0 1,0
destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, continand mei, sorg,
hriscd, porumb sau produse derivate () (%)
Sumd dintre atropind si
scopolamind
8.2.2 Mei si sorg neprelucrate (**) 5,0 incepénd de la 1 septembrie
2022
8.2.3 Porumb neprelucrat (%), cu exceptia: 15 incepand de la 1 septembrie
— porumb neprelucrat destinat prelucrdrii prin macinare umeda (¥); 2022
si
— porumb neprelucrat pentru floricele de porumb
8.2.4 Hriscd neprelucrata (%) 10 incepénd de la 1 septembrie
2022
8.2.5 Porumb pentru floricele de porumb 5,0 incepand de la 1 septembrie
Mei, sorg si porumb introduse pe piatd pentru consumatorul final 2022
Produse de mordrit din mei, sorg si porumb
8.2.6 Hriscd introdusd pe piatd pentru consumatorul final 10 incepand de la 1 septembrie
Produse de mordrit din hriscd 2022
8.2.7 Infuzii vegetale (produse uscate), cu exceptia infuziilor vegetale 25 incepand de la 1 septembrie
mentionate la punctul 8.2.8 2022
8.2.8 Infuzii vegetale (produs uscat) din seminte de anason 50 incepand de la 1 septembrie
2022
8.2.9 Infuzii vegetale (lichide) 0,20 incepand de la 1 septembrie

2022

(*) Alcaloizii tropanici vizati sunt atropina si scopolamina.”
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