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ze dne XXX,
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha III narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005,
pokud jde o maximalni limity rezidui pro nikotin v nékterych produktech a na jejich

povrchu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. unora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravinach a krmivech rostlinného a zivocisného
ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS!, a zejména na ¢&l. 14 odst.
1 pism. a) uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

Maximalni limity rezidui (MLR) pro nikotin byly stanoveny v pfiloze III ¢asti
A naftizeni (ES) ¢. 396/2005.

Pokud jde o nikotin u,kofeni — kuary®, ,kofeni — kofenii a oddenkt“, ,kofeni —
pupenil®, ,.kofeni — kvétinovych pestiki a ,,kofeni — semennych miskii*, natizenim
Komise (EU)2023/377> byly do 22.unora2030 stanoveny do¢asné MLR na
0,07 mg/kg, dokud nebudou ptedlozeny a vyhodnoceny nové tudaje a informace
o pfirozeném vyskytu nebo tvorbé nikotinu v uvedenych produktech.

Pokud jde o nikotin u,kofeni — semen“ a,kofeni — plodi®“, nafizenim Komise
(EU) 2023/1536° byly do 22.wnora 2030 stanoveny do¢asné MLR na 0,05 mg/kg,
dokud nebudou piedloZzeny a vyhodnoceny nové udaje a informace o pfirozeném
vyskytu nebo tvorbé nikotinu v uvedenych produktech. Uvedené nafizeni rovnéz
stanovilo docasny MLR pro nikotin u skofice do 22. unora 2030 na 0,2 mg/kg, dokud
nebudou piedloZeny stejné informace.

Provozovatelé potravinaiskych podnikii nedavno piedlozili Komisi zvlastni udaje z
monitorovani kofeni, z nichZ vyplyva, Ze rezidua se v tomto produktu mohou
vyskytovat na vysSich Urovnich, nez je doCasny MLR stanoveny v nafizenich (EU)
2023/377 a (EU) 2023/1536. Na zaklad¢ téchto konkrétnéjSich tidajti Komise navrhla
stanovit do¢asné MLR na trovni 0,3 mg/kg pro vSechno kotfeni, coz odpovida 95.
percentilu vysledkll vSech vzork.

Ut vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

Natizeni Komise (EU) 2023/377 ze dne 15. unora 2023, kterym se méni piilohy II, III, IV a V nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro
benzalkonium-chlorid (BAC), chlorprofam, didecyldimethylamonium-chlorid (DDAC), flutriafol,
metazachlor, nikotin, profenofos, chizalofop-P, kfemicitan sodno-hlinity, thiabendazol a triadimenol
v nékterych produktech a na jejich povrchu (Ut vést. L 55, 22.2.2023, s. 1).

Narizeni Komise (EU) 2023/1536 ze dne 25. Cervence 2023, kterym se méni pfiloha III nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro nikotin v
nékterych produktech a na jejich povrchu (Ut vést. L 187, 26.7.2023, s. 6).
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©)

(6)

(7)
(8)

Na zakladé téchto novych informaci provedl Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin
(dale jen ,,afad*) nové posouzeni akutniho (kratkodobého) dietdrniho rizika nikotinu v
kofeni a nové posouzeni chronické (dlouhodobé) expozice pro evropské spotiebitele.
Utad zkoumal zejména rizika pro spotiebitele a v piisluinych ptipadech pro zvifata a k
navrhovanym MLR vydal prohlaseni*. Dospél k zavéru, Ze zmény MLR pro nikotin v
koteni jsou piijatelné z hlediska bezpecnosti spotiebiteli na zakladé hodnoceni
expozice spotiebiteli u 27 konkrétnich evropskych skupin spotiebitelti. Ufad zohlednil
nejnoveéjsi informace o toxikologickych vlastnostech nikotinu. Ani dlouhodoba
(chronickd) expozice této latce prostiednictvim konzumace vSech potravinaiskych
produktl, které ji mohou obsahovat, ani kratkodoba (akutni) expozice v disledku
vysoké konzumace ptisluSnych produktii neprokazuji riziko, ze by mohl byt piekrocen
pfijatelny denni piijem nebo akutni referen¢ni davka.

Na zakladé piislusného posouzeni rizik, jez provedl ufad, a s pfihlédnutim
k relevantnim faktoriim uvedenym v ¢l. 14 odst. 2 natfizeni (ES) €. 396/2005 jsou
navrzené zmény MLR pfijatelné.

Natizeni (ES) €. 396/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha III natizeni (ES) €. 396/2005 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin, 2023. Targeted risk assessment for maximum residue levels for
nicotine in spices. EFSA Journal, 21(10), s. 1-12. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8372.
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