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Uradny vestnik Eurépskej tinie 12.3.2015

NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2015/403
z 11. marca 2015,

ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1925/2006, pokial
ide o druhy rodu Ephedra a o Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani
vitaminov a minerdlnych latok a niektorych dalsich latok do potravin ('), a najmd na jeho ¢linok 8 ods. 2,

kedZe:

(1)  V zmysle clanku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 moze clensky $tit poziadat Komisiu, aby iniciovala
postup zaradenia latky alebo zlozky obsahujiicej ind litku ako je vitamin alebo minerdlna latka do prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 na zoznam latok, ktorych pouzitie v potravinich je zakdzané, obmedzené alebo
podlicha preskimaniu zo strany Unie v pripade, Ze dand litka mozZe predstavovat potencidlne riziko pre
spotrebitela v zmysle ¢ldnku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006.

(2)  Nemecko predlozilo 7. septembra 2009 Komisii Ziadost, ktord sa tykala moznych skodlivych acinkov spojenych
s konzumaéciou Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille] a druhov rodu Ephedra a pripravkov
z nich, a poziadalo Komisiu, aby v pripade tychto dvoch latok iniciovala postup podla ¢lanku 8 nariadenia (ES)
¢. 1925/2006.

(3)  Ziadost Nemecka splita potrebné podmienky a poziadavky v clankoch 3 a 4 vykondvacieho nariadenia Komisie
(EU) & 307/2012 ().

(4)  Komisia poziadala 9. septembra 2011 Eurdpsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) o vyhodnotenie
bezpecnosti pouZivania druhov rodu Ephedra a Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille]
v potravindch.

(5)  Urad prijal 3. jila 2013 vedecké stanovisko k hodnoteniu bezpecnosti pouzivania Yohimbe [Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille] (°). Dospel k zaveru, Ze chemickd a toxikologickd charakterizdcia kory zo stromu
Yohimbe a pripravkov z nej pouzivanych v potravinich pochddzajicich z Yohimbe [Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille] nie st dostatocné na vyvodenie zdverov o ich bezpecnosti ako zlozky potravin. Preto
trad nemoze poskytnit poradenstvo v otdzke denného prijmu kory z Yohimbe a pripravkov z nej, ktory by
nevyvoldval obavy o $kodlivych tcinkoch na Iudské zdravie.

(6)  Urad prijal 6. novembra 2013 vedecké stanovisko k hodnoteniu bezpecnosti pouzivania druhov rodu Ephedra
v potravindch (%). Zistil, Ze hoci predaj potravin, ktoré obsahuji chvojnik a pripravky z neho, nie je v maloob-
chodnych predajniach v Eur6pe zdokumentovany, vyzivové doplnky obsahujice chvojnik alebo pripravky z neho
je mozné lahko kupit na internete, pri¢om vacsinou sa pouzivaji na chudnutie a zlepSenie $portovych vykonov.
Urad dospel k zdveru, Ze sa nedd vylacit moznost nikupu bylinného ¢aju z chvojnika spotrebitelmi cez internet.
Vzhladom na to, Ze chvojnik a pripravky z neho sa predavaji takmer vylu¢ne ako vyzivové doplnky, drad
vypodital potencidlne trovne expozicie G¢inkom rastliny z vyzivovych doplnkov. Dospel k zéveru, Ze chvojnik
a pripravky z neho pouzivané vo vyzivovych doplnkoch mézu mat za nasledok expoziciu d¢inkom celkovych
ephedra alkaloidov alebo tcinkom efedrinu, ktord je v rozsahu terapeutickej davky pre jednotlivé ephedra
alkaloidy alebo efedrin v liekoch, pripadne ho moze prekrodit.

() U.v.EUL404,30.12.2006,s.26.

(¥ Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 307/2012 z 11. aprila 2012, ktorym sa stanovuju vykondvacie pravidld uplatiiovania ¢lanku 8
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o pridavani vitaminov a minerdlnych ldtok a niektorych dalsich ldtok do
potravin (U.v.EUL 102, 12.4.2012, 5. 2).

(}) Pracovnd skupina EFSA pre pridavné latky v potravindch a zdroje zivin priddvané do potravin (Additives and Nutrient Sources added to
Food — ANS); Vedecké stanovisko k hodnoteniu bezpe¢nosti pouzivania Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille].
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(7):3302.

(*) Pracovnd skupina EFSA pre pridavné latky v potravindch a zdroje Zivin priddvané do potravin (Additives and Nutrient Sources added to
Food — ANS); Vedecké stanovisko k hodnoteniu bezpe¢nosti pouzivania druhov Ephedra v potravindch. Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2013) 11(11):3467.
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Urad dospel k zaveru, Ze vzhladom na nedostatok adekvatnych tdajov o toxicite nemoze poskytnit poradenstvo
v otdzke denného prijmu chvojnika a pripravkov z neho zo vietkych potravin, ktory by nevyvoldval obavy
o Skodlivych wc¢inkoch na Tudské zdravie. Napriek tomu dospel k zdveru, Ze expozicia u¢inkom celkovych
ephedra alkaloidov alebo Gc¢inkom efedrinu najmd vo vyZzivovych doplnkoch, by mohla mat vdzne $kodlivé
ucinky na kardiovaskuldrny a centralny nervovy systém (ako napr. vysoky krvny tlak a cievna mozgové prihoda),
ktoré sa moézu v kombindcii s kofeinom zhorSovat. Preto predstavuje pouZivanie chvojnika a pripravkov z neho
obsahujtcich ephedra alkaloidy v potravindch vdzne bezpe¢nostné riziko pre ludské zdravie.

Komisii neboli po zverejneni stanovisk tradu k druhom rodu Ephedra a k Yohimbe [Pausinystalia yohimbe
(K. Schum) Pierre ex Beille] dorucené pripomienky Ziadnej zo zainteresovanych stran.

KedZe v stvislosti s pouzivanim kory z Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille] a pripravkov
z nej v potravinich moze dochddzat k skodlivym d¢inkom na zdravie, pricom nadalej v tejto veci pretrviva
vedeckd neistota, uvedend litka by mala podliehat preskiimaniu zo strany Unie, a preto by sa mala zaradit do
¢asti C prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006. Z tohto dovodu by pocas preskiimania zo strany Unie
a dovtedy, kym sa po skonceni preskimania neprijme rozhodnutie o tom, ¢i sa ma pouzivanie litky povolit
alebo ¢i sa latka zaradi do Casti A alebo B prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006, mali aj nadalej platit
vnatro§titne ustanovenia upravujice pouZzivanie Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille]
v potravinach.

Vzhladom na zdvazné bezpecnostné obavy stvisiace s pouzivanim chvojnika a pripravkov z neho v potravinch,
najmi pokial ide o expoziciu G¢inkom ephedra alkaloidov pritomnych vo vyZivovych doplnkoch, ako aj
so zretelom na to, Ze nie je mozné stanovit denny prijem chvojnika a pripravkov z neho, ktory by nevyvoldval
obavy o skodlivych Gcinkoch na Iudské zdravie, by sa pouzivanie tejto ldtky v potravindch malo zakdzat. Preto by
sa chvojnik a pripravky z neho mali zaradit do ¢asti A prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha IIT k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 sa meni takto:

1. Do ¢asti A sa pridéva tento zapis:

,Chvojnik a pripravky z neho, ktoré pochddzajii z druhov rodu Ephedra“.

2. Do <asti C sa priddva tento zépis:

,Kora z Yohimbe a pripravky z nej, ktoré pochddzaji z Yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille]“.

1

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. marca 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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