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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/403
tal-11 ta’ Marzu 2015

li jemenda 1-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
rigward l-ispecijiet Ephedra u Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006
dwar iz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohra mal-ikel (*), u b’'mod partikolari I-Artikolu 8(2) tieghu,

Billi:

(1)  Skont l-Artikolu 8(2) tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, Stat Membru jista’ jitlob lill-Kummissjoni tibda
procedura biex iddahhal sustanza jew ingredjent li jkun fih sustanza li ma tkunx vitamina jew mineral fl-
Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 li jelenka s-sustanzi li l-uzu taghhom fl-ikel huwa pprojbit,
ristrett jew taht l-iskrutinju tal-Unjoni, jekk din is-sustanza tkun marbuta ma’ riskju potenzjali ghall-konsumaturi
kif iddefinit fl-Artikolu 8(1) tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006.

(2)  Fis-7 ta’ Settembru 2009, il-Germanja baghtet talba lill-Kummissjoni dwar l-effetti dannuzi possibbli marbutin
mal-konsum tal-ispecijiet Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) u Ephedra u tal-preparati
maghmula minnhom, u talbet lill-Kummissjoni taghti bidu ghall-procedura skont 1-Artikolu 8 tar-Regolament
(KE) Nru 1925/2006 fir-rigward ta’ dawn iz-zewg sustanzi.

(3)  It-talba tal-Germanja kienet tissodisfa l-kundizzjonijiet u r-rekwiziti mehtiega stipulati fl-Artikoli 3 u 4 tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 307/2012 ().

(4)  Fid-9 ta’ Settembru 2011, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza fl-Ikel (minn hawn ’il
quddiem “l-Awtorita”) biex tevalwa s-sikurezza tal-uzu tal-ispecijiet Ephedra u Yohimbe (Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille) fl-ikel.

(5)  Fit-3 ta’ Lulju 2013, l-Awtorita adottat opinjoni xjentifika abbazi tal-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-uzu tal-
Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) (°). Din ikkonkludiet li I-karatteristi¢i kimici u tossiko-
logici tal-qoxra tas-sigra tal-Yohimbe u l-preparati maghmula minnha li jintuzaw fikel li jorigina mill-Yohimbe
(Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) mhumiex bizzejjed biex wiehed ikun jista’ jiehu decizjoni dwar
is-sikurezza taghhom bhala ingredjenti tal-ikel. Ghalhekk ma kienx possibbli li I-Awtorita taghti parir dwar doza
ta’ konsum ta’ kuljum tal-qoxra tal-Yohimbe u ta’ preparati maghmula minnha li ma taghmilx hsara ghas-sahha
tal-bniedem.

(6)  Fis-6 ta’ Novembru 2013, I-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar l-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-uzu tal-
ispeci Ephedra fl-ikel (*). Din sabet li minkeja i l-kummercjalizzazzjoni ta’ oggetti tal-ikel li fihom il-haxixa
Ephedra u l-preparati maghmula minnha fil-hwienet mhijiex iddokumentata fl-Ewropa, is-supplimenti tal-ikel li
fihom il-haxixa Ephedra, jew il-preparati maghmula minnha, li tipikament jintuzaw fit-tnaqgis tal-piz u ghal
prestazzjoni atletika tajba, jistghu jinxtraw facilment permezz tal-Internet. L-Awtorita kkonkludiet li ma jistax jigi
eskluz li l-konsumaturi jistghu jixtru t-te tal-hxejjex tal-Ephedra permezz tal-Internet. Minhabba li l-haxixa tal-
Ephedra u l-preparati maghmula minnha huma kkummer¢jalizzati kwazi esklussivament bhala supplimenti tal-
ikel, I-Awtorita kkalkulat il-livelli tal-esponiment potenzjali ghal din il-haxixa mis-supplimenti tal-ikel. Hija
kkonkludiet li 1-haxixa tal-Ephedra u I-preparati maghmula minnha fis-supplimenti tal-ikel jistghu jaghtu lok ghal
esponiment totali ghall-alkalojdi jew ghall-efedrina li jista” jkun ta’ inqas minn jew jagbez il-limiti terapewtici
ghall-alkalojdi individwali tal-ephedra jew ghall-efedrina fil-prodotti medicinali.

() GUL 404, 30.12.2006, p. 26.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 307/2012 tal-11 ta’ April 2012 li jistabbilixxi regoli ta’ implimentazzjoni
ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar iz-zieda ta’ vitamini u
minerali u ta’ erti sustanzi ohra mal-ikel (GUL 102, 12.4.2012, p-2).

(*) 1-Bord tal-EFSA dwar l-Addittivi tal-Ikel u s-Sorsi tan-Nutrijenti mizjuda mal-Ikel (ANS); Scientific Opinion on the evaluation of the
safety in use of Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille). EFSA Journal 2013;11(7):3302.

(*) 11-Bord tal-EFSA dwar l-Addittivi tal-lkel u s-Sorsi tan-Nutrijenti mizjuda mal-Ikel (ANS); Scientific Opinion on safety evaluation of
Ephedra species for use in food. EFSA Journal 2013;11(11):3467.
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L-Awtorita kkonkludiet li minhabba li ma kienx hemm bizzejjed dejta dwar it-tossicita, ma setghetx taghti parir
dwar doza ta’ kuljum tal-haxixa tal-Ephedra u tal-preparati maghmula minnha fkull tip ta’ ikel li ma taghtix lok
ghal thassib dwar is-sahha tal-bniedem. Madankollu hi kkonkludiet li l-esponiment ghall-alkalojdi totali tal-
ephedra jew ghall-efedrina fl-ikel, b’'mod partikolari fis-supplimenti tal-ikel, jista’ jwassal ghal effetti negattivi serji
fuq is-sistema kardjovaskulari u s-sistema nervuza centrali (bhal pressjoni gholja u puplesija), li jistghu jizdiedu
meta tigi kkunsmata wkoll il-kafeina. Ghalhekk, l-uzu fl-ikel tal-haxixa tal-Ephedra u tal-preparati maghmula
minnha li fihom l-alkalojdi tal-ephedra huwa ta’ thassib sinifikanti ghas-sahha tal-bniedem.

[I-Kummissjoni ma rceviet ebda kummenti mill-partijiet interessati wara l-pubblikazzjoni tal-opinjonijiet tal-
Awtorita dwar l-ispecijiet tal-Ephedra u I-Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille.

Billi hemm possibbilta ta’ effetti dannuzi fuq is-sahha brabta mal-uzu tal-Yohimbe (Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille) u tal-preparati maghmula minnha fl-ikel, u billi ghad hemm incertezza xjentifika
dwar din il-kwistjoni, din is-sustanza ghandha titqieghed taht Il-iskrutinju tal-Unjoni, u ghaldagstant ghandha
tiddahhal fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006. Bhala rizultat ta’ dan, waqt il-perjodu ta’
skrutinju mill-Unjoni u sakemm tittiched decizjoni dwar jekk l-uzu tas-sustanza ghandux jigi permess, jew jekk
is-sustanza ghandhiex tiddahhal fil-Parti A jew fil-Parti B tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 fi
tmiem il-perjodu ta’ skrutinju, ghandhom jibqghu japplikaw id-dispozizzjonijiet nazzjonali li jirregolaw l-uzu tal-
Yohimbe (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) fl-ikel.

Minhabba t-thassib sinifikanti dwar l-uzu tal-haxixa tal-Ephedra u tal-preparati maghmula minnha fl-ikel, b’mod
partikolari dwar l-esponiment ghall-alkalojdi tal-ephedra li jinsabu fis-supplimenti tal-ikel, u minhabba li ma
setghetx tigi stabbilita doza ta’ kuljum ghall-haxixa tal-Ephedra u ghall-preparati maghmula minnha li ma
jgajmux thassib dwar is-sahha tal-bniedem, l-uzu ta’ din is-sustanza fl-ikel ghandu jigi pprojbit. Ghaldagstant, il-
haxixa tal-Ephedra u l-preparati maghmula minnha ghandhom jiddahhlu fil-Parti A tal-Anness III tar-Regolament
(KE) Nru 1925/2006.

II-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimalj, 1-
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 huwa emendat kif gej:

(1) Fil-Parti A, tizdied l-entrata li gejja:

“I-haxixa tal-Ephedra u l-preparati maghmula minnha li joriginaw mill-ispeci tal-Ephedra”

(2) Fil-Parti C, tizdied l-entrata li gejja:

“Il-qoxra tas-sigra tal-Yohimbe u l-preparati maghmula minnha li joriginaw mill-Yohimbe (Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille)”

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali
tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Marzu 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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