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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/403
z dnia 11 marca 2015 r.
zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do przesli i johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie dodawania do zywno$ci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (), w
szczegblnosci jego art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()
)

—_

—_
-

Zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 panstwo czlonkowskie moze wnioskowad o
wszczecie przez Komisje procedury umieszczenia substancji lub skladnika zawierajacego substancje inna niz
witamina lub sktadnik mineralny w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 zawierajagcym wykaz
substancji, ktérych stosowanie w zZywnosci podlega zakazowi, ograniczeniu lub kontroli Unii, jezeli z substancja
ta wiaze si¢ potencjalne zagrozenie dla konsumentéw zdefiniowane w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006.

Dnia 7 wrzesnia 2009 r. Niemcy przestaly Komisji wniosek dotyczacy mozliwosci szkodliwego wplywu na
zdrowie zwigzanego ze spozyciem johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) i przesli
oraz preparatow z johimby lekarskiej i przesli. We wniosku tym Niemcy wystapily do Komisji o wszczecie
procedury na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w odniesieniu do tych dwdch substancji.

Whiosek Niemiec spelnia niezbedne warunki i wymogi okre$lone w art. 3 i 4 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 307/2012 (3.

Dnia 9 wrzesnia 2011 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (dalej
,Urzad”) o sporzadzenie oceny bezpieczenstwa stosowania w zywnoSci przesli i johimby lekarskiej (Pausinystalia
yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille).

Dnia 3 lipca 2013 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa w sprawie bezpieczenstwa stosowania johimby lekarskiej
(Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) (). W opinii stwierdzono, ze charakterystyka chemiczna i
toksykologiczna kory johimby lekarskiej i preparatéw z niej, stosowanych w zZywnosci i otrzymanych z johimby
lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille), nie jest adekwatna do celéw sformulowania
wnioskéw o bezpieczefistwie tych substangji jako skladnikow zywnosci. Urzad nie mégl wigc wydal opinii w
sprawie poziomu dziennego spozycia kory johimby lekarskiej i preparatéw z niej, ktéry nie stwarza zagroZenia
dla zdrowia ludzi.

Dnia 6 listopada 2013 r. Urzad przyjal opini¢ naukowag w sprawie oceny bezpieczenstwa stosowania przesli w
zywnosci (*). W opinii tej stwierdzono, ze pomimo iz nie udokumentowano wprowadzania w Europie do obrotu
zywnoSci zawierajacej ziele przesli lub preparatéw z tego ziela, bez trudu mozna kupi¢ w internecie suplementy
diety zawierajace ziele prz¢sli lub preparaty z niego. Suplementy te sg zwykle stosowane do odchudzania lub do
poprawy wynikow sportowych. Urzad stwierdzil, Ze nie mozna wykluczy¢, iz konsumenci moga zakupi¢ w
internecie herbat¢ ziotowa z ziela prz¢sli. Ze wzgledu na to, Ze ziele prz¢sli i preparaty z niego sa wprowadzane
do obrotu niemal wylacznie jako suplementy diety, Urzad obliczyt potencjalne poziomy narazenia na ziele
zawarte w suplementach diety. Stwierdzono, ze ziele przgsli i preparaty z niego zawarte w suplementach diety
mogg prowadzi¢ do narazenia na sume¢ alkaloidéw przesli lub na efedryng, ktére miesci si¢ w zakresach dawki
terapeutycznej w produktach leczniczych dla poszczegélnych alkaloidow przesli lub dla efedryny badZ tez moze
poza te zakresy wykraczal.

Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 26.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r. ustanawiajace przepisy wykonawcze dotyczace
stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i
sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 102 z 12.4.2012, s. 2).

Panel ds. dodatkéw do zywnosci i sktadnikéw pokarmowych dodawanych do zywnosci (ANS); Scientific Opinion on the evaluation of
the safety in use of Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K.Schum.)Pierre ex Beille) (Opinia naukowa w sprawie oceny bezpieczenstwa
stosowania johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)). Dziennik EFSA 2013;11(7):3302.

Panel ds. dodatkéw do zywnosci i sktadnikéw pokarmowych dodawanych do zywnosci (ANS); Scientific Opinion on safety evaluation of
Ephedra species for use in food (Opinia naukowa w sprawie oceny bezpieczenistwa stosowania roélin z rodzaju Ephedra w zywno$ci).
Dziennik EFSA 2013;11(11):3467.
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Urzad stwierdzil, Ze wobec braku adekwatnych danych dotyczacych toksycznosci nie moze wydaé opinii w
sprawie poziomu dziennego spozycia ziela przedli i preparatéw z niego, ktéry nie stwarza zagrozenia dla zdrowia
ludzi. Urzad uznal jednak, ze narazenie na sume alkaloidow przesli lub na efedryne w zywnosci, gléwnie w
suplementach diety, moze prowadzi¢ do powaznych negatywnych skutkéw dla ukladu krazenia i dla
oSrodkowego ukladu nerwowego (takich jak nadcisnienie i udar), ktére moga nasila¢ si¢ w polaczeniu z kofeina.
Stosowanie w zZywnosci ziela przesli i preparatow z niego zawierajacych alkaloidy przesli stanowi zatem istotne
zagrozenie dla zdrowia ludzi.

Po publikacji opinii Urzedu w sprawie przesli i johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex
Beille) Komisja nie otrzymala zadnych uwag od zainteresowanych stron.

Ze wzgledu na to, ze istnieje mozliwo$¢ szkodliwego wplywu na zdrowie zwigzanego ze stosowaniem w
zywnoSci johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) i preparatéw z niej, lecz pozostajg
watpliwosci natury naukowej, nalezy poddaé te substancje kontroli Unii, a zatem nalezy umiesci¢ ja w czesci C
zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006. W zwiazku z tym w okresie kontroli Unii, do czasu
wydania z koncem tego okresu decyzji w sprawie zezwolenia na stosowanie substancji lub w sprawie
umieszczenia jej w czeSci A lub w czesci B zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, nalezy nadal
stosowac przepisy krajowe dotyczace stosowania johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex
Beille) w zywnosci.

Zwazywszy na istotne zagrozenie dla bezpieczefistwa zwigzane ze stosowaniem w Zywnosci ziela przesli i
preparatdw z niego, w szczegdlnosci w odniesieniu do narazenia na alkaloidy przesli obecne w suplementach
diety, a takze zwazywszy, ze nie mozna bylo ustali¢ zadnego poziomu dziennego spozycia ziela przeli i
preparatow z niego, ktory nie stwarza zagrozenia dla zdrowia ludzi, nalezy zakazaé stosowania tej substancji w
zywnosci. Ziele prze¢sli i preparaty z niego nalezy wigc umiesci¢ w czesci A zalgcznika III do rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Paszy,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w czgSci A dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,ziele przgsli i preparaty z niego uzyskane z przgsli”;

2) w czgsci C dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Jkora johimby lekarskiej i preparaty z niej uzyskane z johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre
ex Beille)”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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