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z XXX,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2023/915, pokial ide o maximalne limity
obsahu delta-9-tetrahydrokanabinolu (A9-THC) v konopnych listoch
na pripravu nalevu a v nalevoch z konopnych listov

Delegaciam v prilohe zasielame dokument D111626/02.
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2023/915, pokial’ ide o0 maximalne limity obsahu delta-
9-tetrahydrokanabinolu (A°-THC) v konopnych listoch na pripravu nalevu a v nalevoch
z konopnych listov

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2023/915, pokial’ ide 0 maximalne limity obsahu delta-
9-tetrahydrokanabinolu (A°-THC) v konopnych listoch na pripravu nalevu a v nalevoch

z konopnych listov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej unie,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februara 1993, ktorym sa stanovuju
postupy Spolodenstva u kontaminujucich latok v potravinach!, a najmi na jeho ¢lanok 2 ods. 3,

ked’ze:
(D

2)

€)

(4)

Nariadenim Komisie (EU) 2023/915% sa stanovujii maximalne limity pre uréité
kontaminanty v potravinach.

Pracovna skupina pre kontaminanty v potravinovom retazci (skupina CONTAM)
pdsobiaca v ramci Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad*) prijala
vroku 2015 vedecké stanovisko krizikdm pre T'udské zdravie v stvislosti
s pritomnost'ou tetrahydrokanabinolu (THC) v mlieku a inych potravinach zivo¢isneho
povodu®. THC, konkrétne A’-THC, je najvyznamnejSou zlozkou konopy siatej
Cannabis sativa. Skupina CONTAM stanovila akutnu referenéni davku 1 pg A°-
THC/kg telesnej hmotnosti.

S cielom ziskat’ viac iidajov o pritomnosti A>-THC v potravinach ziskanych z konopy
siatej a potravinach obsahujicich konopu siatu alebo zlozky z tejto rastliny bolo prijaté
odportcanie Komisie (EU) 2016/2115%,

Urad 7. januara 2020 uverejnil vedeck( spravu, v ktorej posudil akiitnu expoziciu
¢loveka Gicinkom A’-THC® a v ktorej zohladnil idaje o vyskyte ziskané na zéklade
odportéania (EU) 2016/2115. V uréitych odhadoch akutnej expozicie bola akitna
referencnd davka 1 pg/kg telesnej hmotnosti prekrocend. Aj ked’ sa predpoklada, Ze
odhady expozicie akatnu expoziciu u¢inkom A’-THC v Unii nadhodnocuju, stiéasna
expozicia A’-THC sa povazuje za potencidlne zdravotné riziko.

U.v. ESL 37, 13.2.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/315/0j.

Nariadenie Komisie (EU) 2023/915 z 25. aprila 2023 0 maximélnych limitoch pre niektoré kontaminanty
v potravinach, ktorym sa zruguje nariadenie (ES) ¢. 1881/2006 (U. v. EU L 119, 5.5.2023, s. 103, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/915/07).

Vestnik Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin (EFSA Journal) (2015) 13(6):4141.

Odportéanie Komisie (EU) 2016/2115 z 1. decembra 2016 tykajuce sa monitorovania pritomnosti delta-
9-tetrahydrokanabinolu, jeho prekurzorov a inych kanabinoidov v potravinach (U.v. EUL 327,
2.12.2016, s. 103, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reco/2016/2115/0j).

EFSA (Europsky trad pre bezpecnost’ potravin), Arcella D, Cascio C a Mackay K, 2020. Acute human
exposure assessment to tetrahydrocannabinol (A°-THC)[Posidenie aktnej expozicie ¢loveka
tetrahydrokanabinolu (A°-THC)]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(1):5953, 41 s.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5953.
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Maximalne limity sa stanovili pre sumu A’-THC a A°-THCA, vyjadrenti ako
ekvivalenty A’-THC, v konopnych semenach a produktoch z konopnych semien
nariadenim (EU) 2023/915 v snahe zarucit’ vysoka uroven ochrany zdravia l'udi.

Ako sa stanovuje v Katalogu s informéciami o statuse novych potravin, vodné nélevy z
konopnych listov (ak bez kvitnucich alebo plodonosnych vrchol¢ekov) konzumované
ako také alebo ako stcéast’ bylinnych nilevov nie st novou potravinou® a nie je nutné
povolenie podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/22837, a preto je
v snahe zarucit’ vysoku uroven ochrany zdravia l'udi vhodné stanovit takisto maximalny
limit sumy A’-THC a A°-THCA, vyjadrenej ako ekvivalenty A°-THC, v konopnych
listoch na pripravu nalevu a v nalevoch z konopnych listov (bylinny nalev pripraveny
na konzumaéciu).

V maximalnom limite sa nezohladiiuje nalev z konopnych listov konzumovany
doj¢atami a malymi detmi. Preto je vhodné ulozit’ povinnost’ uvadzat' na etikete
varovanie, ze pripraveny nalev by nemali konzumovat’ doj¢atd a malé deti. Okrem toho
sa pri maximalnom limite zohladiiuje skuto¢nost, e migracia A>-THC a A°-THCA z
listov do vodného nalevu je obmedzena, vzhladom na to, ze A>-THC a A’-THCA su
lipofilné. Miera migracie vyrazne stipa, ked’ sa pocas luhovania do vody prida tukova
zlozka, napriklad smotana alebo mlieko, a preto je potrebné zaviest’ povinnost’ uvadzat’
varovanie, ze tukova zlozka sa ma pridavat’ az po ukonceni luhovania.

Nariadenie (EU) 2023/915 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit’.

V snahe umoznit’ hospodéarskym subjektom pripravit’ sa na nové pravidla vztahujuce sa
na konopné listy na pripravu nalevu a na nalev z konopnych listov (bylinny nélev
pripraveny na konzumadciu), je vhodné poskytnit' primerant lehotu do zaciatku
uplatiovania novych pravidiel. Takisto je vhodné stanovit' prechodné obdobie pre
potraviny obsahujtce delta-9-tetrahydrokanabinol (A°-THC), ktoré boli uvedené na trh
v stilade s pravnymi predpismi predo diiom uplatiiovania tohto nariadenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) 2023/915 sa meni takto:

1. Clanok 10 ods. 1 sa meni takto:

a) Uvodna veta sa nahradza takto:

,Potraviny, ktoré boli v stilade s prdvnymi predpismi umiestnené na trh predo diiami
uvedenymi v pismendch a) az t), moézu zostat’ na trhu az do dia ich minimalnej
trvanlivosti alebo dia spotreby:*;

b) Dopliia sa toto pismeno t):

Katalog s informéaciami o statuse novych potravin https://food.ec.europa.eu/food-safety/novel-
food/movel-food-status-catalogue_en.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinach,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)¢. 1169/2011, ktorym sa zruiuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.258/97 anariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001
(U.v.EU L 327, 11.12.2015, s. 1, ELIL: http:/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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,b) 1. januara 2027, pokial’ ide o maximalne limity pre sumu A’-THC a A’-THCA,
vyjadrenu ako ekvivalenty A°-THC, stanovené v bodoch 2.6.4 a 2.6.5 prilohy I*.

2. Priloha I sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatituje sa od 1. januara 2027.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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