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REGLUGERDP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2021/1408 2022/EES/10/73
fra 27. agust 2021

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1881/2006 ad pvi er vardar hamarksgildi fyrir
tropanbeiskjuefni i tilteknum matveaelum (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra 8. febriar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagid vegna mengunarefna i
matveelum (), einkum 3. mgr. 2. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006 (2) voru fastsett hamarksgildi fyrir tiltekin adskotaefni i
matveelum, p.m.t. trépanbeiskjuefni.

2) Atropin er handhverfujéfn blanda af (-)-hyoskyamini og (+)-hyoskyamini par sem eingéngu (-)-hyoskyaminhandhverfan
synir andkdlinverkun. Af astedum sem varda greiningu er ekki alltaf unnt ad greina a milli handhverfna hyoskyamins.
par ed (-)-hyoskyamin og (-)-sképdélamin myndast vid nymyndun trépanbeiskjuefna i pléntum en ekki (+)-hyoskyamin

og (+)-sképdlamin endurspegla nidurstddur um atrépin og skdlépamin i matveelum ur plénturikinu pé tilvist (-)-
hyoskyamins og (-)-sképo6lamins, eftir pvi sem vid a.

3) A arinu 2013 sampykkti Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) alit um
trépanbeiskjuefni i matvaelum og fédri (3). Matveeladryggisstofnunin fastsetti vidmidunarskammt bradrar eitrunar fyrir
pennan hop beiskjuefna sem nemur 0,016 pg/kg af likamspyngd, gefinn upp sem summa (-)-hyoskyamins og (-)-
skopdlamins, og gekk Ut fra pvi ad styrkleiki sé jafngildur. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu, a
grundvelli peirra takmérkudu upplysinga sem lagu fyrir, ad fedutengd vahrif & smabdérn getu farid talsvert yfir
vidmidunarskammt bréadrar eitrunar fyrir hopinn. Han lagdi pvi aherslu & porfina & ad lysa betur eiginleikum
trépanbeiskjuefna, annadhvort fra nattGrunnar hendi eda sem adskotaefni, i matveelum og fodri og lagdi til ad tekin yrdu
saman godgn um tilvist trépanbeiskjuefna i korni og oliufrai.

4) Ad teknu tilliti til nidurstadna ur alitinu voru fastsett, med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/239 (4),
hamarksgildi fyrir atrépin og skopélamin i unnum matveelum med korn sem uppistddu og barnamat fyrir unghérn og
smabdrn sem innihalda hirsi, dirru og békhveiti eda afleiddar afurdir peirra.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 304, 30.8.2021, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 328/2021 fra
10. desember 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1

(®» Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006 fra 19. desember 2006 um hamarksgildi fyrir tiltekin adskotaefni i matveelum
(Stjtid. ESB L 364, 20.12.2006, bls. 5).

(3 ,.Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed.« Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2013, 11(10), 3386, 113 bls,,
doi:10.2903/j.efsa.2013.3386.

(%) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2016/239 fra 19. febrGar 2016 um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1881/2006 ad pvi er vardar
hamarksgildi fyrir tropanbeiskjuefni i tilteknum matveelum med korn sem uppistédu fyrir unghdrn og smabérn (Stjtio. ESB L 45,
20.2.2016, bls. 3).
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Matveeladryggisstofnunin birti, i kjolfar tilmela i aliti sinu fra 2013, auglysingu eftir tillogum til ad rannsaka styrk
trépanbeiskjuefna i margs konar matveelum Gr jurtum & mismunandi sveedum innan Sambandsins. Nidurstédurnar ar
rannsékninni voru birtar 8. desember 2016 (5).

Hinn 5. febriar 2018 birti Matveeladryggisstofnunin visindalega skyrslu um mat & bradum faedutengdum vahrifum a
ibda Sambandsins af véldum trépanbeiskjuefna, ad teknu tilliti til nyrra gagna um tilvist (6). Ad pvi er vardar nokkra
Gtreikninga & bradum vahrifum var farid yfir viomidunarskammt bradrar eitrunar hja nokkrum ibtahépum. Tilvist
trépanbeiskjuefna, einkum atrépins og skopdlamins, verdur par med ahyggjuefni mea tilliti til heilbrigdis.

Pess vegna etti ad fastsetja hamarksgildi fyrir pessi tropanbeiskjuefni i matveelum sem reyndust innihalda mikid magn
af peim og eiga talsverdan patt i vahrifum a ibla, p.e.a.s. tiltekid korn, afurdir Gr pvi og jurtate. Ad pvi er vardar einkum
korn og kornafurdir lagmarka gédar starfsvenjur i landbinadi og vid uppskeru pad ad nytjaplantan mengist af frai af
tegundum sem innihalda trépanbeiskjuefni, s.s. broddepli (Datura stramonium). Ef um er ad reeda mengun er hagt ad
fjarleegja freein af tilteknu korni med flokkun og hreinsun. b6 er ekki audvelt ad fjarleegja pau af durru, hirsi, mais og
bokhveiti. Par ed hdmarksgildin fyrir pessi matvaeli eru heerri en gildin sem sett eru fram fyrir matveeli fyrir ungbérn og
smabdrn er haegt ad fastsetja hdmarksgildi fyrir hvert og eitt af pessum matvaelum.

Enn fremur benda nyleg voktunargdgn til pess ad unnin matveeli med korn sem uppistddu og barnamatur fyrir ungbdrn
0g smabdrn sem innhalda mais eda afleiddar afurdir Gr mais geti einnig verid mengud af tropanbeiskjuefnum. pvi pykir
rétt ad rymka gildissvid gildandi hamarksgilda fyrir unnin matveeli med korn sem uppistédu og barnamat fyrir ungbdérn
0g smaborn pannig ad pau nai yfir pessi matvaeli.

pvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1881/2006 til samramis vid pad.

par ed godar starfsvenjur i landbinadi og vid uppskeru hafa nylega verid innleiddar eda peim komid i framkvaeemd og til
ad gera stjérnendum matvaelafyrirtekja kleift ad adlagast nyju kréfunum, sem settar eru fram i pessari reglugerd, en
tryggja um leid vernd viokvemra hdpa pykir rétt ad kveda a um, ad pvi er vardar onnur matveeli en matveeli fyrir
ungbdrn og smabdrn sem innihalda mais, hafilegan frest pangad til hamarksgildin 6dlast gildi og um
umbreytingartimabil fyrir 6ll matveeli sem voru sett & markad & l6glegan hatt &dur en pessi reglugerd kemur til
framkveemda.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 1881/2006 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Unnin matveeli med korn sem uppistddu og barnamatur fyrir ungbérn og smaboérn sem innihalda mais eda afleiddar afurdir
hans, sem voru sett & markad a léglegan hatt fyrir gildistoku pessarar reglugerdar, mega vera afram & markadi til sidasta dags
lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags.

®)
©)

Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, J. og Stranska, M., 2016. ,,Occurrence of
tropane alkaloids in food.“ EFSA supporting publication 2016: EN-1140, 200 bls. doi:10.2903/sp.efsa.2016.EN-1140.

Arcella, D., Altieri, A., Horvath, Zs, 2018. ,Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids®. Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018, 16(2), 5160, 29 bls., doi:10.2903/j.efsa.2018.5160.
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Matveeli sem tilgreind eru lidum 8.2.2 til 8.2.9. i vidaukanum, sem voru sett & markad & l6glegan hatt fyrir 1. september 2022,
mega vera &fram & markadi til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags.

3.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 27. agust 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

| stad feerslu 8.2 i 8. paetti | vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 1881/2006 kemur eftirfarandi:

JMatveli @

Hamarksgildi (ng/kg)

8.2. Tropanbeiskjuefni (*)
Atrépin Skdpdlamin

8.21 Unnin matveeli med korn sem uppistédu og barnamatur fyrir ungbdrn og 1,0 1,0

smabdrn sem innihalda hirsi, ddrru, békhveiti, mais eda afleiddar afurdir

peirra (%) (%)

Summa atrépins og sképélamins

8.2.2 Ounnid hirsi og durra (18) 5,0 fra og med 1. september 2022
8.2.3 Ounninn mais (18) ad undanskildum 15 frd og med 1. september 2022

— 6unnum mais sem er &tladur til vinnslu med votmélun (37) og

— Ounnum poppmais
8.2.4 Ounnid bokhveiti 10 fra og med 1. september 2022
8.25 Poppmais 5,0 frd og med 1. september 2022

Hirsi, dirra og mais, sett & markad fyrir lokaneytendur

Maladar afurdir dr hirsi, darru og mais
8.2.6 Bokhveiti, sett & markad fyrir lokaneytendur 10 fréd og med 1. september 2022

Maladar afurdir ar bokhveiti
8.2.7 Jurtate (purrkud vara) ad undanskildu jurtatei sem um getur i 8.2.8. 25 frd og med 1. september 2022
8.2.8 Jurtate (purrkud vara) Ur anisfreei 50 frd og med 1. september 2022
8.29 Jurtate (i fljétandi formi) 0,20 frd og med 1. september 2022

(*) Troépanbeiskjuefnin sem um getur eru atropin og skopolamin.«




