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VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 hinsichtlich der Hochstgehalte an

Mutterkorn-Sklerotien und Ergotalkaloiden in bestimmten Lebensmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr.315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur
Festlegung von gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in
Lebensmitteln', insbesondere auf Artikel 2 Absatz 3,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(M

2

3)

“4)

In der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der Kommission? sind Hochstgehalte fiir
bestimmte Kontaminanten, einschlieBlich Mutterkorn-Sklerotien und Ergotalkaloiden,
in Lebensmitteln festgelegt.

Der Begrift ,,Mutterkorn* bzw. Mutterkorn-Sklerotien bezeichnet Pilzstrukturen der
Art Claviceps, die auf Getreide- oder Grasdhren an die Stelle von Kérnern bzw. Samen
treten und als groBe verfarbte Sklerotien sichtbar werden. Diese Sklerotien enthalten
verschiedene Klassen von Alkaloiden.

Am 28. Juni 2012 nahm die Europdische Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden die ,Behorde”) ein Gutachten zu Ergotalkaloiden in Lebens- und
Futtermitteln an.> Die Behorde stiitzte ihre Risikobewertung auf die wichtigsten
Ergotalkaloide der Art Claviceps purpurea, ndmlich Ergometrin, Ergotamin, Ergosin,
Ergocristin, Ergocryptin und Ergocornin sowie deren Epimere. Sie legte einen
Gruppenwert fiir die akute Referenzdosis in Hohe von 1 pg/kg Korpergewicht und
einen Gruppenwert fiir die duldbare tdgliche Aufnahmemenge in Héhe von 0,6 ng/kg
Korpergewicht fest. Sie kam zu dem Schluss, dass die verfiigbaren Daten zwar nicht
darauf hindeuteten, dass es fiir irgendeine Populationsuntergruppe Anlass zur
Besorgnis gebe, die Schitzungen der erndhrungsbedingten Exposition bezdgen sich
jedoch nur auf eine begrenzte Anzahl von Lebensmittelgruppen und mit einem
moglichen unbekannten Beitrag durch andere Lebensmittel sei zu rechnen.

Am 6. Juli 2017 verdffentlichte die Behorde einen wissenschaftlichen Bericht tiber die
ernihrungsbedingte Exposition von Mensch und Tier gegeniiber Ergotalkaloiden.* Fiir
bestimmte  Bevolkerungsgruppen  deuten die  Expositionsschitzungen  fiir

ABI. L 37 vom 13.2.1993, S. 1.

Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der Kommission vom 19. Dezember 2006 zur Festsetzung der
Hochstgehalte fiir bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln (ABI. L 364 vom 20.12.2006, S. 5).
Wissenschaftliches Gutachten zu Ergotalkaloiden in Lebens- und Futtermitteln. EFSA Journal
2012;10(7):2798. [158 S.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2798.

Arcella, D., Gomez Ruiz, J-A., Innocenti, ML und Roldan, R., 2017. Wissenschaftlicher Bericht iiber
die erndhrungsbedingte Exposition von Mensch und Tier gegeniiber Ergotalkaloiden. EFSA Journal
2017;15(7):4902, 53 S. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4902.
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Ergotalkaloide auf eine Exposition nahe an der duldbaren tdglichen Aufnahmemenge
hin. Bei den hochsten Expositionsschdtzungen trugen vor allem verschiedene Arten
von Brot und Broétchen zur chronischen lebensmittelbedingten Exposition bei,
insbesondere solche, die Roggen enthalten oder ausschlieflich aus Roggen hergestellt
sind. Die hochsten Schitzungen der akuten Exposition deuten auf eine akute
Exposition nahe an der akuten Referenzdosis hin.

Die Behorde untersuchte auch den Zusammenhang zwischen dem Vorhandensein von
Mutterkorn-Sklerotien und Ergotalkaloiden. Bei hoheren Gehalten konnte ein
statistisch signifikanter linearer Zusammenhang zwischen dem Gehalt an Sklerotien
und dem Gehalt an Ergotalkaloiden beobachtet werden. Dieser Zusammenhang konnte
jedoch nicht immer bei niedrigeren Gehalten nachgewiesen werden, was darauf
hindeutet, dass das Nichtvorhandensein von Sklerotien das Vorhandensein von
Ergotalkaloiden nicht ausschliet. Ein Grund dafiir ist, dass bei der Handhabung des
Getreides die Sklerotien zerbrechen und die Getreidekdrner den dabei entstehenden
Mutterkornstaub adsorbieren.

Es ist daher angezeigt, die Hochstgehalte fiir Mutterkorn-Sklerotien zu senken und
Hochstgehalte flir Ergotalkaloide in Lebensmitteln mit signifikantem Gehalt an
solchen Alkaloiden, welche erheblich zur Exposition des Menschen beitragen, sowie
in Lebensmitteln festzulegen, die fiir die Exposition gefdhrdeter Bevilkerungsgruppen
relevant sind.

Niedrigere Gehalte an Mutterkorn-Sklerotien konnen in den meisten Getreidearten
bereits durch die Anwendung guter landwirtschaftlicher Verfahren und durch die
Anwendung von Sortier- und Reinigungsverfahren erreicht werden. Der geltende
Hochstgehalt flir Getreide sollte daher entsprechend gesenkt werden. In diesem
Zusammenhang sollte auch klargestellt werden, in welchem Schritt die Hochstgehalte
fiir Mutterkorn-Sklerotien in unverarbeitetem Getreide gelten, um Probleme bei der
Anwendung der Hochstgehalte zu beseitigen.

Fiir Mahlerzeugnisse sollten je nach Getreideart unterschiedliche Hochstgehalte fiir
Ergotalkaloide festgelegt werden. Da es sich bei Roggen um eine Getreideart mit
hoéherem Risiko einer Kontamination durch Mutterkorn-Sklerotien handelt, lassen sich
niedrigere Gehalte an Mutterkorn-Alkaloiden schwerer erreichen, weshalb fiir
Roggenmahlerzeugnisse ein spezifischer Hochstgehalt und fiir Mahlerzeugnisse aus
anderem Getreide ein niedrigerer Gehalt festgelegt werden sollte. Fiir Mahlerzeugnisse
aus anderen Getreidearten sollten jedoch je nach Aschegehalt der Erzeugnisse
unterschiedliche Hochstgehalte festgelegt werden, um der Tatsache Rechnung zu
tragen, dass Erzeugnisse mit mehr Kleie (hoherer Aschegehalt) natiirlicherweise einen
hoheren Gehalt an Ergotalkaloiden aufweisen, da Kleie den Staub von Mutterkorn-
Sklerotien adsorbiert.

Da davon auszugehen ist, dass die erreichbaren Kontaminationswerte flir einige
Mahlerzeugnisse weiter sinken werden, sollte aullerdem vorgesehen werden, dass
mittelfristig fiir diese Erzeugnisse strengere Hochstgehalte gelten. Damit die
Kommission die Fortschritte hin zu diesen strengeren Hochstgehalten tiberwachen und
die moglichen Anderungen der Gehalte aufgrund von Anderungen bei den
landwirtschaftlichen Verfahren sowie verdnderter Klima- und Umweltfaktoren
bewerten kann, sollten die Mitgliedstaaten und die interessierten Kreise verpflichtet
werden, die erforderlichen Daten und Informationen vorzulegen.

Weizengluten als Nebenprodukt des Nassmahlverfahrens enthélt trotz der Anwendung
bewiéhrter Verfahren nachweislich héhere Mengen an Ergotalkaloiden, da es in der
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Folge des Herstellungsprozesses zu einer Konzentration von Ergotalkaloiden kommt.
Daher sollte ein hoherer Hochstgehalt fiir Ergotalkaloide in Weizengluten festgelegt
werden.

(11)  Aufgrund von Anderungen in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 396/2005° sollte
eine entsprechende FuBlnote im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der
Kommission gedndert werden.

(12) Damit sich die Wirtschaftsakteure auf die Anwendung der mit dieser Verordnung
eingefilhrten neuen Vorschriften vorbereiten konnen, ist es angezeigt, einen
angemessenen Zeitraum bis zur Anwendung der Hochstgehalte vorzusehen und fiir
Lebensmittel, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung rechtmifig in Verkehr
gebracht wurden, einen Ubergangszeitraum vorzusehen. Bei Roggen kann jedoch eine
niedrigere Belastung durch Mutterkorn-Sklerotien verniinftigerweise noch nicht
erreicht werden; daher sollte ein ldngerer Zeitraum eingerdumt werden, um eine
strengere Anwendung guter landwirtschaftlicher Verfahren und die Anwendung
verbesserter Sortier- und Reinigungsverfahren zu ermdglichen.

(13)  Die Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(14) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mallnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stindigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 wird wie folgt gedndert:
(1) Artikel 9 Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

»(4) ,,Die Mitgliedstaaten und interessierten Kreise teilen der Kommission bis zum
1. Januar 2023 die Ergebnisse der durchgefiihrten Untersuchungen und die
Fortschritte bei der Anwendung von PréaventionsmafBlnahmen zur Vermeidung
einer Kontamination mit Mutterkorn-Sklerotien und Ergotalkaloiden in Roggen
und Roggenmahlerzeugnissen sowie mit Ergotalkaloiden in Mahlerzeugnissen
aus Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkérnern mit.

Die Mitgliedstaaten und interessierten Kreise melden regelméfig an die EFSA-
Datenbank die Daten zum Vorkommen von Mutterkorn-Sklerotien und
Ergotalkaloiden in Roggen und Roggenmahlerzeugnissen sowie zum
Vorkommen von Ergotalkaloiden in Mahlerzeugnissen aus Gersten-, Weizen-,
Dinkel- und Haferk6rnern.*

2) Der Anhang wird gemiB3 dem Anhang der vorliegenden Verordnung geéndert.

Artikel 2

Die im Anhang aufgefiihrten Lebensmittel, die vor dem 1. Januar 2022 rechtmifig in Verkehr
gebracht wurden, diirfen bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum in Verkehr
bleiben.

5 Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 {iber
Hochstgehalte an Pestizidriickstdnden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen
Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (ABIL. L 70 vom 16.3.2005, S. 1).
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Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2022.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den

Friir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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