25.8.2021 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 301/1

II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2021/1399 AL COMISIEI
din 24 august 2021

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1881/2006 in ceea ce priveste nivelurile maxime pentru
sclerotii ergotului si alcaloizii ergotului 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 din
produsele alimentare, inclusiv pentru scleroti ai ergotului si alcaloizi ai ergotului.

(2)  Termenul ,ergot” sau ,scleroti ai ergotului” se referd la structuri fungice din specia Claviceps care se dezvoltd in locul
boabelor pe spicele de cereale sau in locul semintelor din inflorescentele de graminee si care sunt perceptibile cu
ochiul liber, manifestandu-se prin scleroti mari decolorati. Acesti scleroti contin diferite clase de alcaloizi.

(3)  La 28 iunie 2012, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
adoptat un aviz privind alcaloizii ergotului din produsele alimentare si hrana pentru animale (). Autoritatea si-a
bazat evaluarea riscului pe principalii alcaloizi ai ergotului Claviceps purpurea, si anume ergometrina, ergotamina,
ergosina, ergocristina, ergocriptina, ergocornina, precum si epimerele -inind corespunzitoare. Autoritatea a stabilit
o0 dozd acutd de referintd de grup de 1 pg/kg greutate corporald (,G.c.”) si o dozd zilnicd tolerabild de grup de 0,6
pgl/kg G.c. pe zi. Ea a concluzionat cd, desi datele disponibile nu indica faptul ci ar exista motive de ingrijorare
pentru vreun subgrup al populatiei, estimdrile zilnice privind expunerea alimentard erau legate de un numdr limitat
de grupe de produse alimentare si o posibild contributie necunoscuti din partea altor produse alimentare nu putea
fi exclusa.

(4)  La 6 iulie 2017, autoritatea a publicat un raport stiintific privind expunerea prin alimentatie a oamenilor si a
animalelor la alcaloizii ergotului (*). Pentru anumite grupuri de populatie, estimarile expunerii la alcaloizii ergotului
indica o expunere apropiatd de doza zilnica tolerabild. Pentru estimdrile privind cea mai mare expunere, principalii
factori care au contribuit la expunerea cronicd prin alimentatie au fost diferite tipuri de paine si rulouri, in special
cele care contin sau care sunt fabricate exclusiv din secard. Estimdrile privind cea mai mare expunere acutd indicd o
expunere acutd apropiatd de doza acutd de referinta.

() JOL37,13.2.1993,p. 1.

() Regulamentul (CE) nr. 18812006 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 Ergot alkaloids in food and feed (Aviz stiintific privind alcaloizii ergotului din produsele alimentare si hrana pentru
animale). EFSA Journal 2012;10(7):2798. [p. 158]. d0i:10.2903/j.efsa.2012.,2798.

(*) Arcella, D., Gomez Ruiz, J-A., Innocenti, ML and Rolddn, R., 2017. Raport stiintific privind expunerea prin alimentatie a oamenilor si a
animalelor la alcaloizii ergotului. EFSA Journal 2017;15(7):4902, p. 53. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4902
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Autoritatea a examinat, de asemenea, relatia dintre prezenta sclerotilor ergotului si a alcaloizilor ergotului. La
niveluri superioare, se poate observa o relatie liniard semnificativd din punct de vedere statistic intre continutul de
scleroti si nivelurile de alcaloizi ai ergotului. Cu toate acestea, aceastd relatie nu a putut fi demonstratd intotdeauna
la niveluri mai mici, ceea ce indica faptul ci absenta sclerotilor nu exclude prezenta alcaloizilor ergotului. Motivul
este acela cd manipularea cerealelor fardmiteaza sclerotii, transformandu-i in praf, care este apoi adsorbit pe boabele
de cereale.

Prin urmare, este oportun si se reducd nivelul maxim pentru sclerotii ergotului si s se stabileascd niveluri maxime
pentru alcaloizii ergotului in produsele alimentare cu niveluri semnificative de astfel de alcaloizi, care contribuie in
mod semnificativ la expunerea umand, precum si in produsele alimentare care sunt relevante pentru expunerea
categoriilor vulnerabile ale populatiei.

Niveluri mai mici de scleroti ai ergotului pot fi deja atinse in majoritatea cerealelor prin aplicarea bunelor practici
agricole si prin aplicarea tehnicilor de sortare si curitare. Prin urmare, nivelul maxim existent pentru cereale ar
trebui redus in consecinti. In acest sens, este necesar, de asemenea, si se clarifice stadiul in care se aplicd nivelurile
maxime pentru sclerotii ergotului din cerealele neprelucrate pentru a elimina problemele legate de aplicarea lor.

In ceea ce priveste produsele care rezultd din mécinare, este necesar s se stabileascd niveluri maxime diferite pentru
alcaloizii ergotului, in functie de speciile de cereale. Deoarece secara este specia de cereale cu un risc mai mare de
contaminare cu scleroti ai ergotului, este mai dificil sd se atingd niveluri mai mici ale alcaloizilor ergotului si, prin
urmare, ar trebui stabilit un nivel maxim specific pentru produsele rezultate din mdcinarea secarei, in timp ce
pentru produsele rezultate din macinarea altor cereale ar trebui stabilit un nivel mai mic. Cu toate acestea, in ceea ce
priveste produsele rezultate din mdcinarea altor cereale, ar trebui stabilite niveluri maxime diferite in functie de
continutul de pulbere al produselor, pentru a se tine seama de faptul ci produsele care contin mai multe tarate
(continut mai mare de pulbere) au in mod natural niveluri mai mari de alcaloizi ai ergotului, deoarece pulberea de
scleroti ai ergotului este absorbitd in tdrate.

In plus, intrucat se estimeaz ci nivelurile de contaminare realizabile vor continua si scad pentru unele produse
care rezultd din micinare, este oportun s se prevadd aplicarea unor niveluri maxime mai stricte pe termen mediu
pentru produsele respective. Pentru a permite Comisiei sd monitorizeze evolutia citre aceste niveluri maxime mai
stricte si sd evalueze posibilele modificdri ale nivelurilor datorate modificdrilor practicilor agricole, precum si ale
factorilor climatici si de mediu, statele membre si partile interesate ar trebui sd aibd obligatia de a furniza datele si
informatiile necesare.

S-a demonstrat cd glutenul de grau, ca produs secundar al procesului de macinare umedd, contine niveluri mai mari
de alcaloizi ai ergotului, in pofida aplicirii bunelor practici, intrucat alcaloizii ergotului se concentreazd ca urmare a
procesului de productie. Prin urmare, ar trebui stabilit un nivel maxim mai mare pentru alcaloizii ergotului din
glutenul de grau.

Ca urmare a modificdrilor aduse anexei I la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al
Consiliului (), ar trebui modificatd o notd de subsol corespunzitoare din anexa la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006.

Pentru a permite operatorilor economici sd se pregiteascd pentru aplicarea noilor norme introduse prin prezentul
regulament, este oportun si se prevadd un termen rezonabil pani la aplicarea nivelurilor maxime si si se prevada o
perioadd de tranzitie pentru produsele alimentare introduse legal pe piatd inainte de data aplicirii prezentului
regulament. Cu toate acestea, in ceea ce priveste secara, nivelurile mai mici de contaminare cu sclerotii ergotului nu
pot fi atinse incd in mod rezonabil si, prin urmare, este oportun si se prevadd o perioadd mai lungd pentru a
permite o aplicare mai strictd a bunelor practici agricole si pentru aplicarea unor tehnici imbundtitite de sortare si
curatare.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 ar trebui modificat in consecintd.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime
aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetald §i animald pentru animale si de
modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 se modificd dupa cum urmeazi:
1. Laarticolul 9, alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(4)  Statele membre i pirtile interesate comunicd Comisiei, pand la 1 ianuarie 2023, rezultatele anchetelor
intreprinse si progresele inregistrate in ceea ce priveste aplicarea masurilor de prevenire pentru evitarea contamindrii cu
sclerotii ergotului si cu alcaloizii ergotului a secarei si a produselor rezultate din micinarea secarei si cu alcaloizii
ergotului a produselor rezultate din micinarea boabelor de orz, gru, alac si oviz.

Statele membre si pirtile interesate raporteazd periodic in baza de date a EFSA datele privind prezenta sclerotilor

ergotului si a alcaloizilor ergotului in secard si in produsele rezultate din micinarea secarei si datele privind prezenta
alcaloizilor ergotului in produsele rezultate din macinarea boabelor de orz, grau, alac si oviz.”

2. Anexa se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Produsele alimentare enumerate in anexd, introduse pe piatd in mod legal inainte de 1 ianuarie 2022, pot riméne pe piatd
pand la data durabilititii lor minimale sau pana 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.

Se aplicd de la 1 januarie 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 24 august 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa la Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 se modificd dupd cum urmeaza:

1. La punctul 2, rubricile ,,2.9 Scleroti ai ergotului si alcaloizi ai ergotului” se inlocuiesc cu urmdtorul text:

JProduse alimentare (')

Nivelul maxim

2.9 Scleroti ai ergotului si alcaloizi ai ergotului
2.9.1. Scleroti ai ergotului
29.1.1. Cereale neprelucrate (') cu exceptia 0,2 g/kg
— porumbului, secarei si orezului
2.9.1.2. Secard neprelucrati (') 0,5 g/kg pani la 30.6.2024
0,2 g/kg incepand cu 1.7.2024
2.9.2. Alcaloizi ai ergotului (*)
29.2.1. Produse rezultate din mécinarea orzului, graului, alacului 100 pg/kg
si ovazului 50 pg/kg incepand cu 1.7.2024
(cu un continut de pulberi mai mic de 900 mg/100g)
2.9.2.2. Produse rezultate din mécinarea orzului, graului, alacului 150 pg/kg
si ovdzului
(cu un continut de pulberi mai mare sau egal cu
900 mg/100 g)
Boabe de orz, grau, alac si ovaz introduse pe piatd pentru
consumatorul final
2.9.2.3. Produse rezultate din macinarea secarei 500 pg/kg pand la 30.6.2024
Secard introdusd pe piatd pentru consumatorul final 250 pgfkg incepand cu 1.7.2024
2.9.2.4. Gluten de grau 400 pgfkg
2.9.2.5. Alimente prelucrate pe bazd de cereale pentru sugari si 20 pglkg

copii de varstd mici () ()

(*) Nivelul maxim pentru alcaloizii ergotului se referd la suma limitelor inferioare a urmatorilor 12 alcaloizi ai ergotului: ergocornind/
ergocorninind; ergocristind/ergocristining; ergocriptini/ergocriptinind (in formd o- si f-); ergometrind/ergometrining; ergosina/
ergosinind; ergotamind/ergotaminind; In suma limitelor inferioare, contributia fiecirui epimer necuantificat se stabileste la zero.”

2. Nota de subsol 1 se inlocuieste cu urmitorul text:

,(1) In ceea ce priveste fructele, legumele si cerealele, se face trimitere la produsele alimentare incadrate in categoria
relevantd definite in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse
alimentare si hrana de origine vegetald si animald pentru animale §i de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO
L 70, 16.3.2005, p. 1). Aceasta inseamnd, inter alia, ci hrisca (Fagopyrum sp.) este inclusi in categoria «cereale», iar
produsele pe bazd de hriscd sunt incluse in categoria «produse pe bazi de cereale». Nucilor nu li se aplicd nivelul
maxim pentru fructe.”

3. Nota de subsol 18 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(18) Nivelul maxim se aplici cerealelor neprelucrate, introduse pe piati inainte de prelucrarea primara. In sistemele de
productie si prelucrare integrate, nivelul maxim se aplicd in lantul de productie in etapa dinaintea prelucrarii
primare. «Sisteme de productie si prelucrare integrate» inseamnd sisteme care permit curdtarea, sortarea si
prelucrarea in aceeasi unitate a tuturor loturilor primite.
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Operatiunile de uscare si curdtare, inclusiv sortare (sortarea in functie de culoare, dupd caz) si perierea, nu sunt
considerate ca fiind «prelucrare primard», in mdsura in care boabele riman in intregime intacte.

«Periere» inseamnd curdtarea cerealelor printr-o periere sau frecare viguroasd, combinatd cu indepirtarea
pulberilor (de exemplu, prin aspirare).

In cazul in care perierea se aplicd in prezenta sclerotilor ergotului, cerealele trebuie si fie supuse mai intai unei
etape de curdtare, inaintea perierii.”
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