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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/403
ze dne 11. bfezna 2015,

kterym se méni pfiloha Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde
o chvojnik (Ephedra spp.) a bujarnik johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani
vitamindl a minerdlnich latek a nékterych dalsich litek do potravin ('), a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 muze clensky stit pozadat Komisi, aby zahdjila postup pro
zafazeni latky nebo slozky obsahujici jinou litku nez vitamin nebo minerdlni ltku do piilohy III nafizeni (ES)
¢. 1925/2006, ve které je stanoven seznam latek, jejichZ pouZivini v potravinich je zakdzdno, omezeno nebo
podléhd pfezkumu Unie, pokud je tato litka spojena s moznym nebezpedim pro spotiebitele, jak je uvedeno
v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1925/2006.

(2)  Dne 7. zaff 2009 zaslalo Némecko Komisi Zddost tykajici se moznych $kodlivych G¢inkdt spojenych s pifjmem
bujarniku johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) a chvojniku (Ephedra spp.) a p¥ipravki z nich
a pozadalo Komisi, aby u téchto dvou latek zahdjila postup podle ¢lanku 8 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006.

(3)  Zadost Némecka spliiuje nezbytné podminky a pozadavky stanovené v ¢lancich 3 a 4 provddéctho naiizeni
Komise (EU) €. 307/2012 ().

(4)  Dne 9. zdf 2011 pozddala Komise Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) o posouzeni
bezpecnosti pouzivani chvojniku (Ephedra spp.) a bujarniku johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex
Beille) v potravindch.

(5)  Dne 3. cervence 2013 pfijal Gfad védecké stanovisko tykajici se posouzem bezpecnostl pouzivani bujarniku
johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) (*). Utad dospél k zavéru, Ze chemické a toxikologické
vlastnosti kiiry bujarniku johimbe a p¥pravki z ni pouZivanych v potravindch pochdzejicich z bujarniku johimbe
(Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) neumoziiuji vyvodit zavér ohledné jejich bezpecnosti jakozto
slozek potravin. Proto nebylo mozné, aby dfad vydal doporuceni ohledné denntho pijmu kiry bujarniku
johimbe a p¥pravka z ni, ktery nepovede k obavidm o lidské zdravi.

(6)  Dne 6. listopadu 2013 piijal dfad védecké stanovisko k posouzeni bezpecnosti chvojniku (Ephedra spp.) pi
pouziti v potravindch (*). Bylo zjisténo, Ze ackoli uvddéni potravin obsahujicich chvojnik a pfipravky z ngj
v maloobchodnich prodejndch neni v Evropé zdokumentovéno, doplﬁky stravy obsahujici chvojnik nebo
piipravky z ngj, které se obvykle pouzwajl pro snizeni hmotnosti a zvySen{ sportovni vykonnosti, lze snadno
koupit po internetu. Utad dospél k zavéru, ze nelze Vylouc1t ze spottebitelé mohou nakupovat bylinny caj
z chvojniku prostfednictvim internetu. Vzhledem k tomu, Ze chvojnik a pfipravky z ngj jsou uvddény na trh
téméf vylucné jako dopliiky stravy, vypocital drad mozné Grovné expozice této rostling prostrednictvim dopliikt
stravy. Dospél k zdvéru, Ze chvojnik a pfipravky z né v dopliicich stravy mohou mit za ndsledek expozici
celkovému mnozstvi efedrinovych alkaloidd nebo efedrinu, kterd spadd do rozmezi lé¢ebné davky pro jednotlivé
efedrinové alkaloidy nebo efedrin v 1é¢ivych piipravcich nebo ji miize prekrodit.

() U vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 307/2012 ze dne 11. dubna 2012, kterym se stanovi provadéci pravidla k ¢lanku 8 nafizeni
Eyropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o piidavan{ vitamin a minerdlnich litek a nékterych dalsich litek do potravin
(Uf. vést. L 102, 12.4.2012, s. 2).

(*) Komise EFSA pro potravindiské piidatné latky a zdroje Zivin pfiddvané do potravin (ANS); védecké stanovisko k posouzeni bezpecnosti
pouzivani bujarniku johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum)P1erre ex Beille). EFSA Journal 2013; 11(7):3302.

(*) Komise EFSA pro potravmarske piidatné latky a zdroje Zivin pfiddvané do potravin (ANS); védecké stanovisko k posouzeni bezpecnosti

druhti rodu Ephedra pii pouziti v potravindch. EFSA Journal 2013; 11(11):3467.
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Utad dospél k zdvéru, 7e z diivodu nedostatku vhodnych tdajii o toxicité nemohl vydat doporuceni ohledné
denntho piijmu chvojniku a piipravkd z né ve vech potravinich, ktery nepovede k obavim o lidské zdravi.
Avsak vyvodil zévér, ze expozice celkovému mnozstvi efedrinovych alkaloidd nebo efedrinu v potravindch,
zejména v doplricich stravy, by mohla vést k zdvaznym nepf{znivym t¢inkéim na kardiovaskuldrni soustavu a na
centralni nervovy systém (napf. vysoky krevni tlak a mrtvice), které mohou byt posileny v kombinaci s kofeinem.
Proto pouzivani chvojniku a pipravki z né obsahujicich efedrinové alkaloidy v potravindch predstavuje znacné
bezpecnostni riziko pro lidské zdravi.

Komise poté, co tfad zvefejnil svd stanoviska k chvojniku (Ephedra spp.) a bujarniku johimbe (Pausinystalia johimbe
(K. Schum.) Pierre ex Beille), neobdrzela 7zadné pfipominky od zt¢astnénych stran.

JelikoZ existuje moznost $kodlivych t¢inkd na zdravi spojenych s pouZivanim bujarniku johimbe (Pausinystalia
johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) a pfipravkd z né v potravindch, avSak z védeckého hlediska pfetrvavd
nejistota, méla by latka podléhat pfezkumu Unie, a tudiz by méla byt zafazena do ¢asti C pfilohy III nafizeni (ES)
¢. 1925/2006. V dusledku toho béhem obdobi ptezkumu Unie a dokud nebude pfijato rozhodnuti o tom, zda
pouzivani latky povolit nebo ji na konci obdobi pfezkumu zatadit do ¢asti A nebo do &sti B ptilohy III nafizeni
(ES) €. 1925/2006, méla by se i naddle pouZit vnitrostdtni ustanoveni upravujici pouZivani bujarniku johimbe
(Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre ex Beille) v potravindch.

S ohledem na zna¢né bezpecnostni riziko spojené s pouzivinim chvojniku a pipravkd z né v potravinach,
zejména v souvislosti s expozici efedrinovym alkaloiddm vyskytujicim se v dopliicich stravy, a s uvdzenim
skute¢nosti, Ze nebyl stanoven zddny denni pifjem chvojniku a piipravkd z néj, ktery nepovede k obavim
o lidské zdravi, by mélo byt pouziti této litky v potravinich zakdzdno. Chvojnik a piipravky z né&j by tedy mély
byt zafazeny do ¢asti A piilohy III nafizeni (ES) €. 1925/2006.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha IIl naffzeni (ES) ¢. 1925/2006 se méni takto:

1) V casti A se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

,Chvojnik (Ephedra spp.) a ptipravky z né pochdzejici z druhd rodu Ephedra*

2) V &asti C se dopliuje nové polozka, kterd zni:

,Ktira bujarniku johimbe a ptipravky z ni pochazejici z bujarniku johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schum.) Pierre
ex Beille)

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 11. bfezna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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