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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...
od XXX

o izmjeni Uredbe (EU) 2023/915 u pogledu najveéih dopustenih koli¢ina delta-9-
tetrahidrokanabinola (A°>~THC) u listovima konoplje za vodenu infuziju i infuzijama
listova konoplje

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir Uredbu Vijeca (EEZ) br. 315/93 od 8. veljace 1993. o utvrdivanju postupaka
Zajednice za kontrolu kontaminanata u hrani', a posebno njezin ¢lanak 2. stavak 3.,

buduéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EU) 2023/915% utvrdene su najveée dopustene koli¢ine odredenih
kontaminanata u hrani.

(2)  Znanstveni odbor Europske agencije za sigurnost hrane (,,Agencija”) za kontaminante
u prehrambenom lancu (Odbor CONTAM) donio je 2015. znanstveno misljenje o
rizicima za zdravlje ljudi povezanima s prisutnoScu tetrahidrokanabinola (THC) u
mlijeku i drugoj hrani Zivotinjskog podrijetla®. THC, preciznije A>-THC, najrelevantniji
je sastojak konoplje Cannabis sativa. Odbor CONTAM utvrdio je akutnu referentnu
dozu (ARfD) od 1 pug A°>-THC/kg tjelesne teZine.

3) Kako bi se dobilo vise podataka o prisutnosti A>~THC-a u hrani dobivenoj od konoplje
1 hrani koja sadrzava konoplju ili od nje dobivene sastojke, donesena je Preporuka
Komisije (EU) 2016/2115%.

(4)  Agencijaje 7. sijecnja 2020. objavila znanstveno izvjeSc¢e o procjeni akutne izloZenosti
ljudi A°-THC-u’, uzimajuéi pri tome u obzir podatke o pojavi dobivene na temelju
Preporuke (EU) 2016/2115. U nekim procjenama akutne izlozenosti premasen je ARfD
od 1 ug/kg tjelesne tezine. lako procjene izlozenosti oekivano pokazuju prekomjerne

! SL L 37,13.2.1993., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/315/0j.

2 Uredba Komisije (EU) 2023/915 od 25. travnja 2023. o najve¢im dopuStenim koli¢inama odredenih
kontaminanata u hrani i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1881/2006 (SL L 119, 5.5.2023.,
str. 103., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/915/0j).

3 Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) Journal 2015.;13(6):4141

Preporuka Komisije (EU) 2016/2115 od 1. prosinca 2016. o pracenju prisutnosti A°-tetrahidrokanabinola,

njegovih prekursora 1 drugih kanabinoida u hrani (SL L 327, 2.12.2016., str. 103,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2016/2115/07).

EFSA (Europska agencija za sigurnost hrane), Arcella D, Cascio C i Mackay K, 2020. Acute human

exposure assessment to tetrahydrocannabinol (A°-THC) . EFSA Journal 2020.;18(1):5953, 41 str.

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5953
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vrijednosti akutne izloZenosti A’-THC-u u Uniji, postojeéa izlozenost A>-THC-u smatra
se mogucim zdravstvenim rizikom.

Uredbom (EU) 2023/915 utvrdene su najveée dopustene koli¢ine za zbroj A°>-THC-a i
A°-THCA-a, izrazen u ekvivalentima A°-THC-a, u sjemenkama konoplje i proizvodima
dobivenima od sjemenki konoplje kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja
ljudi.

Budu¢i da, kako je navedeno u Katalogu statusa nove hrane, vodena infuzija listova
konoplje (ako nije poprac¢ena cvjetonosnim i plodonosnim vrhovima) koja se konzumira
kao takva ili kao dio biljnih infuzija nije nova hrana® i ne zahtijeva odobrenje u skladu
s Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a’, primjereno je utvrditi i
najveéu dopustenu koli¢inu za zbroj A>-THC-a i A>-THCA-a, izrazen u ekvivalentima
A°-THC-a, u listovima konoplje za vodenu infuziju i infuzijama listova konoplje (biljne
infuzije spremne za konzumaciju) kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja
ljudi.

Kod najve¢e dopustene koli¢ine ne uzima se u obzir konzumaciju infuzija listova
konoplje kod dojencadi i male djece. Stoga je primjereno da se na oznaci navede
upozorenje da pripremljenu vodenu infuziju ne smiju konzumirati dojencad ni mala
djeca. Nadalje, pri odredivanju najvece dopustene koli¢ine uzima se u obzir ograni¢ena
migracija A’>-THC-a i A>~THCA-a iz listova u vodenu infuziju s obzirom na to da su A°-
THC i A°-THCA lipofilni. Buduéi da se migracija znatno poveéava dodavanjem masnog
sastojka tijekom namakanja, kao §to su vrhnje ili mlijeko, potrebno je upozoriti da se
masni sastojak dodaje tek nakon namakanja.

Uredbu (EU) 2023/915 trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti.

Kako bi se gospodarskim subjektima omogucilo da se pripreme za nova pravila o
listovima konoplje za vodenu infuziju i o infuzijama listova konoplje (biljne infuzije
spremne za konzumaciju), primjereno je osigurati razuman rok do pocetka primjene
novih pravila. Takoder je primjereno predvidjeti prijelazno razdoblje za hranu koja
sadrzava delta-9-tetrahidrokanabinol (A’-THC), koja je zakonito stavljena na trZiSte
prije datuma pocetka primjene ove Uredbe.

Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje,
Zivotinje, hranu 1 hranu za Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Uredba (EU) 2023/915 mijenja se kako slijedi:

(1) ¢lanak 10. stavak 1. mijenja se kako slijedi:

Katalog statusa nove hrane https://food.ec.europa.eu/food-safety/novel-food/novel-food-status-
catalogue_en.

Uredba (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni
Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 258/97 Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (SL L 327,11.12.2015.,
str. 1., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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(a) uvodna recenica zamjenjuje se sljede¢im:
,,Hrana koja je zakonito stavljena na trziste prije datuma iz tocaka od (a) do (t) moze
ostati na trziStu do isteka njezina datuma minimalne trajnosti ili datuma ,,upotrijebiti
do:”;
(b) dodaje se sljedeca tocka (t):
() 1. sijeénja 2027., u pogledu najvec¢ih dopustenih koli¢ina za zbroj A>-THC-a i
A°-THCA-a, izraZen u ekvivalentima A°’-THC-a, utvrdenih u tockama 2.6.4. i

2.6.5. Priloga 1.”

(2) Prilog I. mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sijenja 2027.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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