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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I11. mellékletének a bizonyos
termékekben, illetve azok feliiletén talalhato nikotin megengedett szermaradék-
hatarértéke tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a novényi és dallati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok
feliiletén taldlhatd megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a
91/414/EGK tandcsi iranyelv modositasarol szo6lo, 2005. februdr 23-1 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1) A nikotin tekintet¢ében a 396/2005/EK rendelet III. mellékletének A. része
szermaradék-hatarértékeket (a tovabbiakban: MRL-ek) allapitott meg.

(2) Az (EU) 2023/377 bizottsagi rendelet’ 2030. februar 22-ig 0,07 mg/kg-os ideiglenes
MRL-t allapitott meg a kéreg formdji fliszerekben, a gyokér és rizoma formaju
fliszerekben, a bimbo6 formdju fliszerekben, a viragbibe formaju fliszerekben, valamint
a magkopeny formaja fliszerekben eléforduld nikotin tekintetében, az érintett
termékekben taldlhatoé nikotin természetes eléfordulasara vagy képzddésére vonatkozo
Uj adatok és informaciok benytjtasaig és értékeléséig.

3) Az (EU) 2023/1536 bizottsagi rendelet® 2030. februar 22-ig 0,05 mg/kg-os ideiglenes
MRL-t allapitott meg a mag formaju fiiszerekben és a termés formaju fliszerekben
el6forduld nikotin tekintetében, az érintett termékekben talalhaté nikotin természetes
eléfordulasara vagy képzddésére vonatkozo 0j adatok és informaciok benyujtasaig és
értekeléséig. Az emlitett rendelet ezenkiviil 2030. februar 22-ig az emlitett

! HL L 70.,2005.3.16., 1. o.

2 A Bizottsag (EU) 2023/377 rendelete (2023. februar 15.) a 396/2005/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet II., III., IV. és V. mellékletének a bizonyos termékekben, illetve azok feliiletén talalhatod
benzalkoénium-klorid (BAC), klorprofdm, didecildimetilammonium-klorid (DDAC), flutriafol,
metazaklor, nikotin, profenofosz, kizalofop-P, natrium-aluminium-szilikat, tiabendazol és triadimenol
maradékanyag-hatarértéke tekintetében torténé modositasarol (HL L 55., 2023.2.22., 1. 0.).

3 A Bizottsag (EU) 2023/1536 rendelete (2023. julius 25.) a 396/2005/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet III. mellékletének a bizonyos termékekben, illetve azok feliiletén talalhatd nikotin megengedett
szermaradék-hatarértéke tekintetében torténé modositasarol (HL L 187., 2023.7.26., 6. 0.).
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(4)

)

(6)

(7)
(8)

informaciok benyujtasaig a fahéjban eléforduld nikotinra vonatkozo ideiglenes MRL-t
0,2 mg/kg-ban allapitotta meg.

Az ¢lelmiszer-vallalkozok a kozelmultban a fliszerekre vonatkozé egyedi ellendrzési
adatokat nyujtottak be a Bizottsaghoz, amelyek azt jelzik, hogy a szermaradékok az
(EU) 2023/377 ¢s az (EU) 2023/1536 rendeletben megallapitott ideiglenes MRL-nél
magasabb szinten fordulhatnak elé ebben a termékben. E konkrétabb adatok alapjan a
Bizottsag azt javasolta, hogy az ideiglenes MRL-eket valamennyi fiiszer tekintetében
az Osszes mintavételi eredmény 95. percentilisének megfeleléen 0,3 mg/kg értékben
rogzitsék.

Ezen 0j informaciok alapjan az FEurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (a
tovabbiakban: Hatosag) 0j értékelést végzett az akut (rovid tava) étrendi kockéazatokra
vonatkozdan a fliszerekben el6forduldo nikotin tekintetében, valamint a kronikus
(hosszu tavu) étrendi kockdzatokra vonatkozoan az eurdpai fogyasztok tekintetében. A
Hatosag megvizsgalta a fogyasztokat és adott esetben az allatokat érintd kockazatokat,
és a javasolt MRL-ekrdl nyilatkozatot adott ki*. A Hatosdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a fiiszerekben el6forduld nikotinra vonatkozd6 MRL-ekkel kapcsolatos
modositdsok a fogyasztok biztonsdga szempontjdbol — 27 specifikus eurdpai
Hatosag figyelembe vette a nikotin toxikologiai tulajdonségaira vonatkozd legfrissebb
informaciokat. Sem az emlitett hatdanyagot esetlegesen tartalmaz6 valamennyi
¢lelmiszer fogyasztasdbol kovetkezd, hossza tava (kronikus) expozicio, sem pedig az
adott termék fokozott fogyasztasabol kovetkezd, rovid tava (akut) expozicid esetében
nem meriil fel a megengedhetd napi bevitel vagy az akut referenciaddzis tullépésének
kockazata.

A Hatosag vonatkozo kockazatértékelései alapjan és a 396/2005/EK rendelet 14. cikke
(2) bekezdésében felsorolt 1ényeges tényezdket figyelembe véve az MRL-ek javasolt
modositasai elfogadhatok.

A 396/2005/EK rendeletet ezért ennek megfelelden modositani kell.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek €s Takarméanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 396/2005/EK rendelet III. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

4

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag, 2023. Targeted risk assessment for maximum residue levels for
nicotine in spices (A fiiszerekben el6forduld nikotinra vonatkozd egyes maximalis szermaradék-
hatarértekek célzott kockazatértékelése). EFSA Journal, 21(10), 1-12.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8372.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elndk
Ursula VON DER LEYEN
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