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Décret



portant modification du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes et du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux amendes administratives par rapport à l’ajout de certaines (substances dans les) préparations à base de plantes nocives et quelques adaptations techniques

	








Sur la proposition de notre ministre des soins médicaux du                 2019,                 -VGP;

Vu les articles 4, paragraphe 1, 8, paragraphe 1, point c, et 14 de la loi sur les marchandises;

Entendu la section consulaire du Conseil d’État (recommandation du                  , n°           );

Vu le rapport circonstancié de notre ministre des soins médicaux du               2019,                  -VGP;

Avons approuvé et entendu: 


Article premier

Le décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes est modifié comme suit:

A

L’article 4 est modifié comme suit:
1. Le paragraphe 1 est libellé comme suit:
1. La quantité d’alcaloïdes pyrrolizidine toxiques dans les préparations à base de plantes ne dépasse pas 1 µg par kg ou par litre.
2.	Le paragraphe 2 est libellé comme suit: 
2.	Les préparations à base de plantes ne contiennent pas les ingrédients suivants:
a. aconitine ou ses dérivés;
b. acides aristolochiques ou leurs dérivés;
c. atropine ou ses dérivés;
d. colchicine ou ses dérivés;
e. hyoscyamine ou ses dérivés;
f. m-synéphrine ou o-synéphrine ou leurs dérivés;
g. huile d’Artemisia absinthium (absinthe), sans préjudice des exigences énoncées à l’article 6, paragraphe 2, et à l’annexe III, partie B, du règlement (CE) nº 1334/2008 réglementant la présence autorisée de thuyone dans certaines denrées alimentaires composées;
h. pilocarpine ou ses dérivés;
i. scopolamine ou ses dérivés;
j. strychnine ou ses dérivés; et
k. alcaloïdes de yohimbe ou leurs dérivés.
3.	Au troisième paragraphe, les termes «plantes visées à la partie II de l’annexe» sont remplacés par «plantes et champignons visés à l’annexe». 
4.	Trois nouveaux paragraphes sont ajoutés, libellés comme suit:
4.	Les préparations à base de plantes contiennent la dose quotidienne, préconisée dans la notice de maximum 27 mg de p-synéphrine.
5.	Par dérogation au troisième paragraphe, les préparations à base de plantes peuvent contenir de l’huile extraite des graines de Ricinus communis, dans la mesure où l’utilisation prescrite et les recommandations de dosage, visées à l’article 6, paragraphe 1, n’entraînent pas une consommation de cette huile supérieure à 0,4 g par jour.
6.	Le paragraphe 1 ne s’applique pas dans la mesure où des règles pertinentes ont été définies dans le règlement (CE) nº 1881/2006. 

B

À l’article 6 est ajouté un paragraphe libellé comme suit:
3. 	Des modalités peuvent être fixées par règlement de notre ministre concernant l’utilisation prescrite et les recommandations de dosage visées aux paragraphes 1 et 2.

C

À l’article 7, paragraphe 1, les termes «à condition que l’article 4, paragraphes 1 et 3, entre en vigueur le 1er août 2001 pour les préparations à base de plantes, autres que des denrées alimentaires ou des boissons, exclusivement destinées à être en contact avec les différentes parties de la surface du corps humain et dans lesquelles n’est présente aucune plante autre que celles désignées par le chiffre 1 dans la dernière colonne de l’annexe n’est présente» sont supprimés.

D

L’annexe est modifiée comme suit:
1. La phrase «Cette annexe appartient à l’article 4.» est remplacée par «Cette annexe appartient à l’article 4, paragraphe 3.». 
2. L’annexe I est supprimée.
3. Le texte «II. Les plantes et champignons suivants:» est remplacé par «Les plantes et les champignons visés à l’article 4, paragraphe 3, sont:».
4. Les éléments suivants sont insérés par ordre alphabétique:
Aconitum carmichaelii;
Aconitum kusnezoffii;
Pilocarpus jaborandi.
5. «Brassica nigra (moutarde noire), à l’exception de l’utilisation dans les denrées alimentaires de la graine Bryonia alba (bryone)» est remplacé par «Brassica nigra (moutarde noire), à l’exception de l’utilisation dans les denrées alimentaires de la graine Bryonia alba (bryone)».
6. Les termes «Citrullus colocynthidis» sont remplacés par «Citrullus colocynthis». 
7. Les termes «Mallotus philipinensis» sont remplacés par «Mallotus philippensis». 
8. Les termes «Mandragora officinalis» sont remplacés par «Mandragora officinarum».
9. Les termes «Pausinystalia yohimbe ou Coynanthe yohimbe» sont remplacés par «Pausinystalia yohimbe ou Corynanthe johimbe».
10. La deuxième colonne avec le chiffre «1» est supprimée.


Article II

Dans la rubrique C-22 de l’annexe du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux amendes administratives sont insérés:
	C-22.4.1
	article 2, lu conjointement avec l’article 4, paragraphe 4
	525 €
	1 050 €
	X




Article III

Le présent décret entre en vigueur le 1er janvier 2020.

Mandons et ordonnons que le présent décret et l’exposé des motifs y afférent soient publiés au journal officiel.

Le ministre des soins médicaux,


B. J. Bruins
Exposé des motifs

1. Généralités

Le décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes impose des exigences aux préparations à base de plantes pour protéger la santé publique. Sur la base des évaluations des risques des plantes, le décret est complété par une interdiction de certaines plantes. Il a également été décidé d’interdire la présence de substances nocives provenant de plantes et de champignons dans les préparations à base de plantes (article premier, partie A, point 2). Cela augmente le caractère exécutoire du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes. Par conséquent, les consommateurs sont mieux protégés des produits pouvant nuire à la santé.

L’article 13d de la loi sur les denrées alimentaires inclut une clause de reconnaissance mutuelle. En vertu du principe de reconnaissance mutuelle, un État membre de l’Union européenne ne peut interdire la vente de marchandises légalement commercialisées dans un autre État membre de l’Union européenne sur son territoire en justifiant l’interdiction par la non-conformité de ces marchandises à ses prescriptions nationales. Il importe toutefois à cet égard que les marchandises provenant d’un autre État membre de l’Union européenne présentent tout au moins un niveau de protection équivalent. La commercialisation de marchandises provenant d’autres États membres de l’Union européenne relevant du champ d’application du présent arrêté n’est donc pas interdite en vertu des exigences exposées dans le présent arrêté.

Les exigences imposées aux marchandises par ce décret sont justifiées au regard de la protection des consommateurs contre des produits nocifs.

2. Conséquences sur les charges administratives

Ce décret devrait avoir des conséquences limitées sur les charges administratives des entreprises. Il ressort d’une enquête menée auprès du secteur que la quantité de produits à adapter doit être limitée. En outre, compte tenu du long délai de préparation à ce changement, au cours duquel les parties ont été consultées à maintes reprises, les fabricants ont déjà eu suffisamment de temps pour adapter leurs produits aux nouvelles exigences. Il n’y a aucun coût lié à la communication. L’ATR souscrit à l’analyse et à la conclusion en ce qui concerne les conséquences pour les charges administratives. 

3. Dialogue régulier concernant la loi sur les denrées alimentaires

Le présent projet de décret est présenté aux participants au dialogue régulier concernant la loi sur les denrées alimentaires (ROW)[footnoteRef:1]. Il est ressorti de ces consultations qu’il était impossible d’interdire la présence de synéphrine dans les préparations à base de plantes, cette substance étant naturellement présente dans l’alimentation (notamment la marmelade d’orange). Pour éviter que les consommateurs ne soient exposés à des quantités de synéphrine nocives pour la santé, il est demandé à l’institut néerlandais de la santé publique et de l’environnement (ci-après «RIVM») et au bureau d’évaluation des risques et de recherche (ci-après BuRO) de l’organisme néerlandais chargé de la sécurité alimentaire et sanitaire (ci-après «NVWA») d’émettre un avis sur la quantité maximale de synéphrine dans les préparations à base de plantes. Sur la base du rapport du RIVM[footnoteRef:2], le BuRO[footnoteRef:3] conseille de limiter la quantité maximale de synéphrine dans les préparations à base de plantes à une consommation maximale de 27 mg de p-synéphrine par jour en cas d’utilisation conformément au mode d’emploi. De plus, l’utilisation de m-synéphrine et d’o-synéphrine dans les préparations à base de plantes n’est pas autorisée.  [1:  Des représentants des entrepreneurs (industrie et commerce), des consommateurs, de ministères (notamment le ministère de la santé publique, du bien-être et des sports ainsi que le ministère de l’agriculture, de la nature et de la qualité alimentaire) et de l’organisme néerlandais chargé de la sécurité alimentaire et sanitaire participent à la ROW.]  [2:  Évaluation des risques liés à la synéphrine, RIVM, 14 mars 2018, https://www.rivm.nl/Documenten_en_publicaties/Wetenschappelijk/Rapporten/2018/maart/Risk_assessment_of_synephrine]  [3:  Conseils de BuRO sur l’ingestion maximale de synéphrine à partir de préparations à base de plantes, 26 mars 2018.] 

En outre, il est également expliqué dans le ROW ce qu’il faut aujourd’hui entendre par les termes «produits dérivés». Il a été demandé si cet ajout est vraiment nécessaire et, dans l’affirmative, quelle en serait une bonne définition. On examine ce point et du fait qu’il existe de nombreuses variantes de la substance nocive, il a été décidé de continuer à utiliser ce terme. On fait en l’occurrence référence à des substances dérivées d’une autre substance.

4. Applicabilité et force exécutoire

La NVWA a étudié l’applicabilité, la force exécutoire et l’étanchéité à la fraude de ce projet de décret. La NVWA considère que le projet de décret est applicable et exécutoire. Le projet de décret ne donne lieu à aucun commentaire concernant la résistance à la fraude. 

5. Présentation

Conformément à l’article 32 b, paragraphe 2, de la loi sur les denrées alimentaires, un projet de cette mesure générale d’administration a été envoyé le (date) aux deux chambres du Parlement néerlandais (documents parlementaires PM).

6. Notification

Le projet de décret a été notifié à la Commission européenne le … en application de l’article 5, paragraphe 1, de la directive (UE) 2015/1535[footnoteRef:4]. La notification à la Commission européenne est requise, attendu que l’article premier de ce décret comprend d’éventuelles réglementations techniques au sens de la directive (UE) 2015/1535. Suite à la notification  [4:  Directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information (codification) (JO L 241 de 2015).] 


Dans la mesure où le projet de décret contient des restrictions quantitatives à l’importation ou des mesures d’effet équivalent au sens de l’article 34 du traité sur le fonctionnement de l’Union européenne, ces mesures sont justifiées pour la protection de la santé publique sur la base de l’article 36 de ce traité.

7. Exposé des motifs par article

Article premier, partie A, points 1 et 4, et partie D, point 2
Ce changement assure une meilleure applicabilité. Jusqu’à l’entrée en vigueur de ce décret, l’article 4, paragraphe 1, du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes était libellé comme suit:
La quantité d’alcaloïdes pyrrolizidines toxiques provenant de préparations à base de plantes, constituée de substances dérivées entièrement ou en partie de plantes visées à la partie I de l’annexe ou d’autres plantes susceptibles de contenir des alcaloïdes pyrrolizidines toxiques ne dépasse pas 1 µg par kg ou par litre respectivement. 

Compte tenu de cette formulation, l’agent de contrôle chargé de la surveillance ne pourrait pas suffire pour établir une quantité excessive d’alcaloïdes pyrrolizidines toxiques dans une préparation à base de plantes. Il devait également en prouver l’origine. Cela a entraîné des problèmes de contrôle du respect de cette disposition. 

L’article premier, partie A, point 1, de ce décret prescrit une modification telle de l’article 4, paragraphe 1, que les problèmes décrits dans le paragraphe précédent ne se posent plus. Le paragraphe 1 fixe désormais un maximum pour la quantité d’alcaloïdes pyrrolizidine toxiques dans les préparations à base de plantes, quelle que soit leur origine. La partie I de l’annexe peut donc être supprimée (article premier, partie D, point 2). 

Le règlement (CE) nº 1881/2006[footnoteRef:5] devrait reprendre, à court terme, les exigences en matière de quantité maximale d’alcaloïdes pyrrolizidine dans les compléments alimentaires et les préparations à base de plantes. En prévision de cela, un nouveau paragraphe 6 a été ajouté à l’article 4 du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes. Il en ressort que le paragraphe 1 ne s’applique pas dans la mesure où des règles pertinentes ont été définies dans le règlement (CE) nº 1881/2006. Cette disposition pare à un élargissement futur des prescriptions du règlement (CE) nº 1881/2006 concernant les alcaloïdes de pyrrolizidine. [5:  Règlement (CE) nº 1881/2006 de la Commission du 19 décembre 2006 portant fixation de teneurs maximales pour certains contaminants dans les denrées alimentaires (JO L 364 de 2006)] 


Pour les autres préparations à base de plantes qui ne sont pas reprises à l’annexe du règlement (CE) nº 1881/2006, la limite maximale visée à l’article 4, paragraphe 1, du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes s’applique, à savoir: 1 µg/kg ou par litre.

Article premier, partie A, point 2
L’article 4, paragraphe 2, du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes énumère un certain nombre de substances qui ne peuvent être présentes dans les préparations à base de plantes pour des motifs de protection de la santé publique. Sur la base d’une recherche[footnoteRef:6], le RIVM a recommandé que cette liste soit élargie à un certain nombre d’autres substances, du fait qu’elles semblent avoir des propriétés toxiques (aiguës). Ces recommandations ont été adoptées. Les substances en question ont donc été ajoutées à l’article 4, paragraphe 2, du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes. Les anciennes parties a et b (acides aristolochiques et alcaloïdes de yohimbe ou leurs dérivés) ont ensuite été insérées par ordre alphabétique dans la nouvelle liste. [6:  RIVM (2008); Évaluation des espèces de capuchons de moines chinois. Institut néerlandais pour la santé publique et l’environnement, Centre d’évaluation des substances et des risques globaux (SIR), Bilthoven, 5 décembre 2008.
RIVM (2011); Évaluation des risques pour la santé d’un certain nombre de substances spécifiques dans les préparations à base de plantes. Institut néerlandais pour la santé publique et l’environnement, Centre d’évaluation des substances et des risques globaux (SIR), Bilthoven, mercredi 30 mars 2011.
RIVM (2009); Évaluation des risques pour la santé liés aux «herbes interdites»; numéro de rapport 320011002. Institut néerlandais pour la santé publique et l’environnement, Centre d’évaluation des substances et des risques globaux (SIR), Bilthoven, 15 juin 2009. 
RIVM (2009); Évaluation des risques Pilocarpus jaborandi. Institut néerlandais pour la santé publique et l’environnement, Centre d’évaluation des substances et des risques globaux (SIR), Bilthoven, lundi 14 décembre 2009.
RIVM (2010); Évaluation de la demande de dérogation au décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes pour l’huile de ricin. Institut néerlandais pour la santé publique et l’environnement, Centre d’évaluation des substances et des risques globaux (SIR), Bilthoven, lundi 20 décembre 2010.] 


La nouvelle partie g concerne l’huile d’Artemisia absinthium. Dans cette partie, il est indiqué que l’interdiction de la présence de cette huile dans les préparations à base de plantes ne s’applique pas à la présence de thuyone dans les boissons des types Artemisia, dans la mesure où cette présence est autorisée par l’article 6, deuxième paragraphe, et l’annexe III, partie B, du règlement (CE) nº 1334/2008[footnoteRef:7].  [7:  Règlement (CE) nº 1334/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif aux arômes et à certains ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes qui sont destinés à être utilisés dans et sur les denrées alimentaires et modifiant le règlement (CEE) nº 1601/91 du Conseil, les règlements (CE) nº 2232/96 et (CE) nº 110/2008 et la directive 2000/13/CE (JO L 354 de 2008).] 


Article premier, partie A, point 3, et partie D, points 1 et 3
Au moment de l’entrée en vigueur de ce décret, l’annexe du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes ne contient plus que la partie II de celle-ci, devenue entre-temps «l’annexe». La référence à l’article 4, paragraphe 3, du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes à la partie II de l’annexe est modifiée pour cette raison en une référence à «l’annexe».

Article premier, partie A, point 4
Sur la base du rapport RIVM susmentionné et des recommandations du BuRO sur la synéphrine qui s’y appuient, il a été décidé d’interdire l’ajout de m-synéphrine et d’o-synéphrine aux préparations à base de plantes. Selon les recommandations de BuRO, une quantité journalière maximale de 27 mg de p-synéphrine a été calculée sur la base d’une absorption par le biais de l’alimentation. Ce maximum est repris dans le paragraphe 4 de l’article 4.
Ricinus communis a été repris dans la partie II de l’annexe du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes. L’actuel article 4, paragraphe 3, détermine que les préparations à base de plantes ne peuvent contenir aucun matériau provenant totalement ou partiellement de Ricinus communis. Il ressort toutefois de la recherche du RIVM[footnoteRef:8] qu’une prise maximale de 0,4 g par jour d’huile extraite de graines de Ricinus communis n’est pas nocive pour la santé publique. C’est la raison pour laquelle, un nouveau paragraphe 5 a été ajouté à l’article 4 du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes, qui permet ce qui précède.  [8:  RIVM (2010); Évaluation de la demande de dérogation au décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes pour l’huile de ricin. Institut néerlandais pour la santé publique et l’environnement, Centre d’évaluation des substances et des risques globaux (SIR), Bilthoven, lundi 20 décembre 2010.] 


Article I, point B
Un paragraphe 3 a été ajouté à l’article 6. On y prévoit la possibilité de fixer des modalités par règlement ministériel sur l’utilisation prescrite et les recommandations de dosage visées aux paragraphes 1 et 2. Il en sera fait usage pour des substances qui peuvent avoir des effets néfastes sur la santé à un certain usage et un certain dosage. Par le biais de l’utilisation prescrite et de recommandations de dosage, le consommateur peut être averti. 

Article premier, point C, et point D, point 10
Ce changement concerne le droit transitoire détaillé.

Article premier, partie D, points 4 à 9
L’article 4, paragraphe 3, modifié du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes détermine que les préparations à base de plantes ne peuvent contenir aucun matériau provenant totalement ou partiellement de plantes et de champignons visés dans l’annexe. Quelques plantes ont été ajoutées à l’annexe (ancienne partie II), du fait qu’elles peuvent avoir des effets gravement néfastes sur la santé (article premier, partie D, point 4).

À l’article premier, partie D, points 5 à 9, de ce décret, on recourt à la possibilité de corriger certaines erreurs mineures de l’ancienne partie II de l’annexe. Dans un premier temps, quelques fautes de frappe sont corrigées. Ensuite, il est désormais spécifié que l’herbe toxique Bryonia alba n’a rien à voir avec Brassica nigra (moutarde noire). En annexe, ils étaient involontairement énumérés côte à côte dans la liste. Ils sont désormais placés l’un en dessous de l’autre pour indiquer clairement qu’il s’agit de deux plantes bien distinctes.

Article II
L’article 4, paragraphe 5, du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux préparations à base de plantes est ajouté à l’annexe du décret adopté en vertu de la loi sur les denrées alimentaires relatif aux amendes administratives, de sorte que toute infraction peut être sanctionnée d’une amende administrative.

Le ministre des soins médicaux,


B. J. Bruins
1
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