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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni narizeni (EU) 2023/915, pokud jde o maximalni limity niklu v nékterych

potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Rady (EHS) €. 315/93 ze dne 8. inora 1993, kterym se stanovi postupy
Spoledenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek v potravinich!, a zejména na ¢l. 2 odst. 3
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

€)

(4)

©)

Naiizeni Komise (EU) 2023/9152 stanovi maximélni limity n&kterych kontaminujicich
latek v potravinach.

Nikl je Siroce rozsifenou sloZzkou zemské kury a je vSudypfitomny v biosfére. Jeho
pritomnost v potravinach mize vyplyvat jak z pfirodnich, tak antropogennich zdroji.

V roce 2015 pftijal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,0fad) védecké
stanovisko o rizicich p¥itomnosti niklu v potravinach a pitné vodé pro vefejné zdravi’.
Toto stanovisko identifikovalo jakozto kriticky ucinek pro charakterizaci rizika
chronické oralni expozice niklu reprodukéni a vyvojovou toxicitu. Jakozto kriticky
ucinek akutni ordlni expozice niklu uosob senzibilizovanych na nikl bylo
identifikovano propuknuti ekzémovych reakci a zhorSeni alergickych reakci.

Udaje o vyskytu niklu v potravinach a pitné vodé byly k dispozici v patnacti ¢lenskych
statech. Protoze vSak 80 % zcelkového poctu shromazdénych udaji pochéazelo
zjednoho clenského statu, dospél Urad k zavéru, Ze kovéfeni vyskytu niklu
v potravinach v celé Unii bude zapotiebi zemé&pisné rovnomérnéji rozloZenych tdaji.

V doporu¢eni Komise (EU) 2016/1111* byly ¢lenské staty vyzvany, aby v letech 2016,
2017 a 2018 monitorovaly pfitomnost niklu v potravinach s cilem shromazdit o jeho
vyskytu vice udaja.

Ut. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/315/0j.

Natizeni Komise (EU) 2023/915 ze dne 25. dubna 2023 o maximalnich limitech né&kterych
kontaminujicich latek v potravinach a o zruseni natizeni (ES) &. 1881/2006 (Uf. vést. L 119, 5.5.2023,
s. 103, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/915/0j).

Komise EFSA pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci (CONTAM). Scientific Opinion on the
risks to public health related to the presence of nickel in food and drinking water. EFSA Journal
2015;13(2):4002, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2015.4002

Doporuéeni Komise (EU) 2016/1111 ze dne 6. Gervence 2016 o monitorovani niklu v potravinach (UF.
vest. L 183, 8.7.2016, s. 70, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2016/1111/0j).
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(6)

(7

(8)

)
(10)

(11)

(12)

S ptihlédnutim k témto novym tdajiim o vyskytu a k novym védeckym informacim
ptijal ufad dne 24. zafi 2020 aktualizaci posouzeni rizik niklu v potravinich a pitné
vode’.

Utad dospél k zavéru, ze nikl miize mit chronické i akutni G¢inky. Utad na zakladg
kritického chronického tcinku v podobé¢ ztraty téhotenstvi stanovil tolerovatelny denni
ptijem (TDI) ve vysi 13 pg/kg télesné hmotnosti a dospél k zavéru, ze tento TDI byl
piekrocen u batolat, u déti ve véku 36 mésicii az deset let a v nékterych ptripadech také
u kojenct. I kdyz ztrata té¢hotenstvi neni u mladych vékovych skupin relevantni, TDI
chrani i pfed jinymi ucinky, jez jsou pro mladsi vékové skupiny relevantni, jako jsou
neurotoxické ¢inky. Utad proto dospél k zavéru, e piekroeni TDI miize v piipadé
tdchto mladych vékovych skupin vzbuzovat zdravotni obavy. Utad dospél k zavéru, ze
kritické akutni ucinky spocivaji v propuknuti ekzémovych koznich reakci u osob
senzibilizovanych na nikl, coz se tyka pfiblizn¢ 15 % populace, ze nejnizsi roveil
pozorovanych neptiznivych G¢inkl u téchto akutnich Gcinkt je 4,3 pg niklu/kg télesné
hmotnosti a Ze k ochran¢ pred t€émito ucinky je zapotiebi rozpéti expozice (MOE) 30
nebo vyssi. Tohoto rozpéti expozice ve vysi 30 neni pfi primerné expozici a expozici
na 95. percentilu dosazeno, coz v piipadé osob senzibilizovanych na nikl vzbuzuje
zdravotni obavy.

Pro nikl v potravinich by proto mély byt stanoveny maximdlni limity, aby byla
zajiSténa vysoka uroven ochrany lidského zdravi.

Natizeni (EU) 2023/915 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

M¢éla by byt poskytnuta pfiméfena lhita, aby se provozovatelé¢ potravinaiskych
podniki mohli maximalnim limitim stanovenym v tomto natizeni ptizplsobit.

Vzhledem k tomu, ze nékteré potraviny, na né€z se vztahuje toto nafizeni, maji dlouhou
trvanlivost nebo mohou byt zpracovany do vyrobkil s takovou dlouhou trvanlivosti,
mélo by byt povoleno, aby potraviny, které byly v souladu s pravnimi ptedpisy
uvedeny na trh pfed datem pouZitelnosti tohoto natizeni, mohly zlstat na trhu.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Natizeni (EU) 2023/915 se méni takto:

1)

¢l. 10 odst. 1 se méni takto:
a)  uvozujici véta se nahrazuje timto:

,Potraviny uvedené na trh v souladu s pravnimi ptedpisy pied daty uvedenymi
v pismenech a) az p) mohou zlistat na trhu az do jejich data minimalni
trvanlivosti nebo data spotieby:*;

b)  dopliluji se nova pismena, ktera zné&ji:

5

Komise EFSA pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci (CONTAM). Scientific Opinion on an

update of the risk assessment of nickel in food and drinking water. EFSA Journal 2020;18(11):6268,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2020.6268
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»0) 1. ¢ervence 2025, pokud jde o maximalni limity niklu stanovené v bod¢
3.6 prilohy I, s vyjimkou maximalnich limith niklu stanovenych v bodech
3.6.11.1 az 3.6.11.5 piilohy I;

P) 1. Cervence 2026, pokud jde o maximalni limity niklu stanovené
v bodech 3.6.11.1 az 3.6.11.5 piilohy L.

2) ptiloha I se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

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

Pouzije se ode dne 1. Cervence 2025.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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