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

az (EU) 2023/915 rendeletnek a vizes forrazathoz hasznalt kenderlevélben és a
kenderlevél-forrazatokban eléfordulé delta-9-tetrahidrokannabinol (A°-THC) felsé
hatarértékei tekintetében torténoé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az ¢élelmiszerekben el6forduld szennyezd anyagok -ellendrzésére vonatkozo
kozosségi eljarasok megallapitasarol szold, 1993. februar 8-i 315/93/EGK tanécsi rendeletre!

¢s kiilonosen annak 2. cikke (3) bekezdésére,

mivel;

(1)

)

€)

(4)

Az (EU) 2023/915 bizottsagi rendelet’ meghatarozza az élelmiszerekben eléforduld

egyes szennyez6 anyagok felsé hatarértékeit.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatosag) élelmiszerlancba
bekeriild szennyezd anyagokkal foglalkozé testiilete (a tovabbiakban: CONTAM-
testiilet) 2015-ben tudoményos véleményt® fogadott el a tetrahidrokannabinol (THC)
tejben és mas allati eredett élelmiszerekben val6 eléfordulasaval kapcsolatos, az emberi
egészségre jelentett kockazatokrol. A THC, pontosabban a A°-THC a Cannabis sativa
kendernévény legmeghatirozobb oOsszetevéje. A CONTAM-testiilet egy 1 pg A’-

THC/kg testtomeg értékii akut referenciaddzist (ARfD) hatarozott meg.

Annak érdekében, hogy tbb adat alljon rendelkezésre a A°-THC kenderbdl szarmazé
¢lelmiszerekben és kendertartalmt vagy kenderbdl szarmazo Osszeteviket tartalmazo

JON 14

¢lelmiszerekben valo jelenlétérdl, a Bizottsag elfogadta az (EU) 2016/2115 bizottsagi

ajanlast®,

2020. januar 7-én a Hatosag — az (EU) 2016/2115 ajanlas szerint generalt el6fordulasi
adatok figyelembevételével — tudoményos jelentést’ tett kozzé, amelyben értékelte a A°-
THC-nek val6 akut human expoziciot. Az akut expozicioéra vonatkoz6 némely becslés
meghaladta az 1 pg/kg-os akut referenciadozist. Ugyan az expozicids becslések

HL L 37.,1993.2.13., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/315/0j.

A Bizottsag (EU) 2023/915 rendelete (2023. aprilis 25.) az élelmiszerekben el6forduld egyes szennyezo
anyagok fels6 hatarértékeirdl és az 1881/2006/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 119.,

2023.5.5.', 103. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2023/915/0j).
Eurodpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) Journal 2015; 13(6):4141.

A Bizottsag (EU) 2016/2115 ajanlasa (2016. december 1.) a delta-9-tetrahidrokannabinol, prekurzorai és
mas kannabinoidok élelmiszerben vald eléfordulasanak nyomon kovetésérél (HL L 327., 2016.12.2.,

103. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reco/2016/2115/0j).

EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonségi Hatosag), Arcella D, Cascio C és Mackay K, 2020. Acute human
exposure assessment to tetrahydrocannabinol (A°-THC) (A tetrahidrokannabinollal (A°-THC)

kapcsolatos akut human expozicio értékelése). EFSA Journal 2020;18(1):5953, 41
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5953.
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(8)
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(10)

varhatéan talbecsiilik a A’>-THC-nek vald akut unids expoziciot, a A’>-THC-nek vald
jelenlegi kitettség kérdéses lehet egészségligyi szempontbdl.

Az emberi egészség magas szinti védelmének biztositdsa érdekében az
(EU) 2023/915 rendelet felsd hatarértékeket allapitott meg a kendermagban ¢és a
kendermagbol szarmazé termékekben eléforduld, a A°-THC és a A’-THC-
ekvivalensekben kifejezett A>-THCA 6sszegére vonatkozoan.

Mivel az 0 élelmiszerek kataldgusaban foglaltak szerint a kenderlevél onmagaban vagy
gyogynovényforrazat részeként fogyasztott forrdzata (ha nem tartalmazza a virdgzo
vagy termé agvégzodéseket) nem Uj°, és nem igényel az (EU) 2015/2283 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet’ szerinti engedélyt, az emberi egészség magas szint(i
védelmének biztositasa érdekében helyénvald felsé hatarértéket megallapitani a vizes
forrazathoz hasznalt kenderlevélben és a kenderlevél-forrazatokban (fogyasztasra kész
gyogyndvényforrazatokban) eléforduld A’-THC és a A’-THC-ekvivalensekben
kifejezett A°>-THCA dsszegére.

A felsé hatarértek nem veszi figyelembe a kenderlevél-forrdzatok csecsemdk és
kisgyermekek altali fogyasztasat. Ezért helyénvald, hogy a cimkén figyelmeztetés
szerepeljen arra vonatkozoan, hogy az elkészitett forrazatot csecsemok ¢€s kisgyermekek
nem fogyaszthatjak. A felsé hatarérték tovabba figyelembe veszi a A°~THC és a A’-
THCA levelekbdl a forrazatba torténd korlatozott kioldodasat, mivel a A>~THC és a A°-
THCA lipofil. Mivel a kioldodés jelentésen nd azaltal, ha az aztatds sordn zsiros
Osszetevot, példaul tejszint vagy tejet adnak a forrdzathoz, fel kell hivni a figyelmet arra,
hogy a zsiros 0sszetevit csak az dztatas utan szabad hozzaadni.

Az (EU) 2023/915 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Annak érdekében, hogy a gazdasagi szereplok felkésziilhessenek a vizes forrazathoz
hasznalt kenderlevélre ¢és a  kenderlevél-forrazatokra  (fogyasztisra kész
gyogynovényforrazatokra) vonatkozd 1j szabélyokra, helyénvald észszeri 1dot
biztositani az 0j szabalyok alkalmazasaig. Helyénvalo tovabba atmeneti iddszakot
biztositani a delta-9-tetrahidrokannabinolt (A’-THC) tartalmazé azon élelmiszerek
tekintetében, amelyeket e rendelet alkalmazasanak kezdOnapja el6tt jogszerien hoztak
forgalomba.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2023/915 rendelet a kovetkez6képpen modosul:

1. A 10. cikk (1) bekezdése a kdvetkezOképpen modosul:

a) a bevezetd fordulat helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az uj ¢élelmiszerek katalégusa https://food.ec.europa.eu/food-safety/novel-food/novel-food-status-
catalogue_en.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 11j élelmiszerekrol,
az 1169/2011/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasardl, valamint a 258/97/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 327.,2015.12.11., 1. o., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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»Az a)-t) pontban emlitett idOpontokat megelézden jogszerlien forgalomba hozott
¢lelmiszerek mindségmegdrzési vagy fogyaszthatdsagi idejlikig forgalomban
maradhatnak:”’;

b) aszoveg a kdvetkezd t) alponttal egésziil ki:

1) 2027. januar 1., az I. melléklet 2.6.4. és 2.6.5. pontjadban a A’>-THC és a A°>-THC-
ekvivalensekben kifejezett A>-THCA 6sszegére meghatdrozott felsé hatarértékek
tekintetében.”

2. Az 1. melléklet e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez arendelet az Furdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép
hatalyba.

Ezt a rendeletet 2027. januar 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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